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A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)

2020. janius 11.*

»El6zetes dontéshozatal — A kozegészség védelme — Belsé piac — Emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek — 2001/83/EK irdnyelv — Reklamozas — 96. cikk — Orvosi rendelvényre kiadhat6
gyogyszerek ingyenes termékmintdjanak terjesztése kizdardlag a gyogyszerek felirdsdra jogosult
személyek részére — A gydgyszerészek kizarasa e terjesztésbol — A rendelvény nélkiil kiadhato
gyogyszerek ingyenes termékmintdjanak terjesztésére valé alkalmazhatatlansag — A tagallamokat
érint6 kovetkezmények”
A C-786/18. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Bundesgerichtshof (szovetségi legfels6bb birdsag, Németorszag) a Birdésighoz 2018. december 14-én
érkezett, 2018. oktéber 31-i hatdrozataval terjesztett el6
a ratiopharm GmbH
és
a Novartis Consumer Health GmbH
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (harmadik tandcs),
tagjai: A. Prechal tanacselnok, L. S. Rossi, J. Malenovsky (el6ado), F. Biltgen és N. Wahl birak,
fétandcsnok: G. Pitruzzella,
hivatalvezeté: M. Krausenbock tanicsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2019. november 21-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elSterjesztett észrevételeket:

a ratiopharm GmbH képviseletében 1.-M. Schulte-Franzheim és M. Viethues Rechtsianwalte,
— a Novartis Consumer Health GmbH képviseletében D. Bruhn Rechtsanwalt,
— a német kormany képviseletében J. Moller és R. Kanitz, meghatalmazotti min&ségben,

— a gorog kormdany képviseletében V. Karra, Z. Chatzipavlou és E. Tsaousi, meghatalmazotti
mindségben,

* Az eljaras nyelve: német.
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— az olasz kormdny képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti mindségben, segitéje: M. Russo
avvocato dello Stato,

— a lengyel kormény képviseletében B. Majczyna, meghatalmazotti mindségben,
— az Eurdpai Bizottsag képviseletében M. Noll-Ehlers és Sipos A., meghatalmazotti mindségben,
a fétanacsnok inditvanyanak a 2020. janudr 30-i targyaldason tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a 2004. marcius 31-i 2004/27/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvvel (HL 2004. L 136., 34. o.; helyesbités: HL 2015. L 124., 16. 0.) mddositott, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2001. L 311, 67. o; magyar nyelvii kilonkiadas 13. fejezet,
27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o., HL 2014. L 239., 81. o, HL 2019. L 317,
115. o.; a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) 96. cikke (1) és (2) bekezdésének értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet az ratiopharm GmbH és a Novartis Consumer Health GmbH (a tovdbbiakban: Novartis)
kozott a Novartis arra iranyulé kérelme targyaban folyamatban 1évé jogvita keretében terjesztették eld,
hogy tiltsdk meg a ratiopharm szamadra, hogy ingyenes gyogyszermintdkat terjesszen a gyégyszerészek
részére.

Jogi hattér

Az unios jog
A 2001/83 irdnyelv (2)—(4), (14), (45)—(47), (50) és (51) preambulumbekezdésének szovege a kovetkezé:

»(2) A gydgyszerek gyartisara, forgalmazdsira és felhasznaldsira vonatkozé szabélyok legfontosabb
célja a kozegészség megdvasa.

(3) Ezt a célkitlizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem hatréltatjdk a gyégyszeripar
fejlédését, illetve a Kozosségen beliili gyogyszer-kereskedelmet.

(4) A nemzeti rendelkezések, kiilonosen a gyogyszerekre (azoknak az anyagoknak vagy
anyagosszetételeknek a kivételével, amelyek élelmiszerek, allati takarmanyok, illetve kozmetikai
cikkek) vonatkoz6 rendelkezések kozotti eltérések akaddlyozzdk a Kozosségen belili
gyogyszer-kereskedelmet, és ezek a kiilonbségek kozvetleniil befolydsoljak a belsé piac mtikodését.

[...]

(14) Ez az iranyelv fontos 1épés a gydgyszerek szabad mozgdsara vonatkozé célkitlizés megvalositasa
felé. Azonban, kiilonosen a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsaga tapasztalatai
alapjan, tovabbi intézkedések véalhatnak sziikségessé a termékek szabad mozgésit akadalyozo,
fennmaradt korlatok megsziintetése érdekében.
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A lakossdg szamdra torténé reklamozas, még akkor is, ha csak rendelvény nélkiill kaphatd
termékekre vonatkozik, hatast gyakorolhat a kozegészségiigyre, amennyiben a rekldmozas talzott
és nem atgondolt. Ezért a lakossagnak szdlé gyogyszerreklamozasnak, amennyiben megengedett,
meg kell felelnie bizonyos 1ényegi kritériumoknak, amelyeket meg kell hatdrozni.

Ezenkiviill meg kell tiltani a lakossag korében promociés célbdl forgalmazott ingyenes mintak
terjesztését.

A gyogyszerek rendelésére [helyesen: felirdsara] és forgalmazdsara jogosult személyeknél a reklam
kiegésziti az e személyek rendelkezésére all6 informacidkat. Mindazonaltal e reklamokat szigora
feltételekhez kell kotni, és hatékony ellenérzésnek kell aldvetni, kiilonos tekintettel az Eurdpa
Tanacs keretében végzett munkara.

A gybgyszerek rendelésére [helyesen: felirasdra] jogosult személyeknek minden elfogultsag nélkiil
kell tudniuk ellaitni ezeket a feladatokat anélkiil, hogy kozvetlen vagy kozvetett pénziigyi
érdekeltséggel befolyasolni lehetne ket.

Bizonyos korlatoz6 feltételek mellett lehetévé kell tenni, hogy a gydgyszerek rendelésére
[helyesen: felirdsara] vagy forgalmazasira jogosult személyek ingyenes mintat kapjanak a
gyogyszerekb6l annak érdekében, hogy ezek a személyek megismerkedhessenek az gj
termékekkel, és tapasztalatot szerezhessenek alkalmazasukrol.”

Az emlitett iranyelv 1. cikke szerint:

»Ezen irdnyelvnek az alkalmazasaban:

[...]

2. Gydgyszer:
a) barmely anyag vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy

megel6zésére készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombindcidi, amelyek farmakoldgiai, immunolédgiai vagy

[...]

metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa,
javitasa vagy modositdsa, illetve az orvosi diagnozis feldllitasa érdekében alkalmazhatok;

19. Orvosi rendelvény: az erre jogosult szakember altal kiadott orvosi rendelvény.

[...]”

Ugyanezen irdnyelv 70. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»A forgalombahozatali engedély kidllitdsakor az illetékes hatdsigok a gyogyszer besorolasat a
kovetkezdk szerint hatarozzak meg:

— orvosi rendelvényre kiadhaté gyoégyszer,

— orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyégyszer.

E célbdl a 71. cikk (1) bekezdésében meghatirozott kritériumokat kell alkalmazni.”
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A 2001/83 iranyelv 71. cikke értelmében:
»(1) A gydgyszer vénykoteles, ha:

— kozvetleniil vagy kozvetve veszélyt jelenthet még akkor is, ha helyesen, de orvosi feliigyelet nélkiil
alkalmazzak,

vagy

— gyakran és igen széles korben hasznaljak helyteleniil, amelynek kovetkeztében az emberi egészség
kozvetlentl vagy kozvetve veszélybe keriilhet,

vagy

— olyan anyagokat, illetve azok olyan készitményeit tartalmazza, amelyek hatdsmechanizmusa és/vagy
mellékhatdsa még tovabbi vizsgilatokat igényel,

vagy
— dltaldban az orvos rendeli parenterdlis alkalmazésra.

(2) Amennyiben a tagallamok kiilonleges orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerek alkategdridjat irjak
eld, kiilonosen a kovetkezé tényezdket veszik figyelembe:

— a gybgyszer a hatdlyos nemzetkozi egyezmények értelmében, mint példaul az Egyesiilt Nemzetek

1961-es és 1971-es egyezménye, kabitészerként vagy pszichotrép anyagként besorolt anyagokat
vénykoteles mennyiségben tartalmaz, vagy

[.“]n
Ezen irdnyelv 72. cikke értelmében:

»Az orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gydgyszerek azok, amelyek nem felelnek meg a 71. cikkben
felsorolt szempontoknak.”

A 2001/83 iranyelv ,Reklamozds” cim( VIIL cime tartalmazza az irdnyelv 86—88. cikkét.

Az emlitett iranyelv 86. cikke (1) bekezdésének szovege a kovetkezé:

»E cim alkalmazdsdban a »gydgyszerek rekldmozasa« kifejezés magaban foglalja azokat az
informacidkat, illetve tgynoki tevékenységet vagy vasarlasra valé Osztonzést, amelynek célja a
gyogyszerek rendelésének [helyesen: felirdsanak], szallitdsdnak, értékesitésének vagy fogyasztdsanak az
el6segitése; ez kiillonosen a kovetkezékre vonatkozik:

— gydgyszerek nyilvanos reklamozasa,

— gydgyszerek reklamozdsa a rendelésiikre [helyesen: felirdsukra] vagy kiaddsukra jogosult
személyeknek;

— gydgyszerismertetést végz6 személyek taldlkozoi a gydgyszerek rendelésére [helyesen: felirasara] és
kiadasdara jogosult személyekkel;

— ellatds gydgyszermintakkal;
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— pénzbeli vagy természetbeni elény nyujtasaval, felajanlasaval vagy igéretével 6sztonzés a gyogyszerek
rendelésére [helyesen: felirdsara] vagy kiaddasara, kivéve azokat az eseteket, amikor ezeknek az értéke
csekély,

[...]”

Ugyanezen iranyelv 88. cikke értelmében:

»(1) A tagallamok megtiltjadk azoknak a gydgyszereknek a nyilvanos rekldmozasat, amelyek:
a) a VI cimnek megfeleléen csak orvosi rendelvényre kaphatdk,

b) nemzetkozi egyezményekben, példaul az Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es egyezményében
pszichotrép anyagként vagy kabitészerként besorolt anyagot tartalmaznak.

(2) Nyilvanosan reklamozhaték azok a gydgyszerek, amelyek oOsszetételitkre és alkalmazasukra
tekintettel gyakorlé orvos diagnézisa vagy rendelvény nélkiil, illetve a kezelés megfigyelése nélkiil,
adott esetben gyogyszerész tandcsa alapjan alkalmazhatok.

(3) A tagallamok megtilthatjak sajat teriiletikon azon gydgyszerek nyilvanos rekldmozasat, amelyeknek
az ara tamogatott.

[...]

(6) A tagillamok megtiltjdk, hogy a gyodgyszeripar reklamozasi céllal kozvetleniil lassa el a lakossagot
gyogyszerekkel.”

A 2001/83 iranyelv ,Téjékoztatas és reklamozds” cim VIIla. cime tartalmazza az irdnyelv
88a—100. cikkét.

Ezen iranyelv 89. cikke (1) bekezdésének a) pontja kimondja:
»A 88. cikk sérelme nélkiil a gyégyszerek nyilvanos rekldmozasa:

a) ugy legyen 0Osszedllitva, hogy egyértelmi legyen a kozlemény reklam jellege és az, hogy a termék
gyogyszer;

[...]”
Ugyanezen irdnyelv 90. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A nyilvanos gyogyszerhirdetés nem tartalmazhat olyan elemeket, amelyek:

[...I”
A 2001/83 iranyelv 94. cikkének (1)—(3) bekezdése értelmében:

»(1) Amennyiben a gyégyszereket azok rendelésére [helyesen: felirdsara] vagy kiaddsara jogosult
személyeknek reklamozzik, akkor ezen személyeknek nem lehet ajandékot, pénzbeli vagy
természetbeni elényt nyujtani, igérni vagy felajanlani, kivéve azokat az eseteket, amikor azok értéke
csekély, illetve az orvosi [helyesen: csekély és azok az orvosi] vagy gydgyszerészeti gyakorlattal
kapcsolatosak.

ECLIL:EU:C:2020:459 5
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(2) Az értékesitési bemutaté sordn a vendégszeretetnek mindig a taldlkozo f6 céljara kell korlatozodnia,
tovabba csak az egészségiigyben dolgozé személyekre terjedhet ki.

(3) A gybgyszerek rendelésére [helyesen: felirasara] vagy kiaddsara jogosult személyek nem varhatjik el,
és nem fogadhatjak el az (1) bekezdés alapjan tiltott, illetve a (2) bekezdéssel ellentétes Osztonzést.”

Ezen iranyelv 96. cikke a kovetkezdket irja el6:

»(1) Ingyenes termékmintdkat csak kivételes esetekben és csak a gyogyszerek rendelésére [helyesen:
felirasara] jogosult személyeknek lehet adni a kovetkezé feltételek mellett:

a) a vénykoteles gyogyszerekbdl évente adhatéd ingyenes termékmintak szdma korlatozott;

b) a termékmintat csak irdsos, a vényt kidllité személy dltal aldirt és datumozott kérésre szabad kiadni;
c) a termékminta szallitéi lehet6vé teszik a megfeleld ellenérzést és a felel6sség megallapitasat;

d) a termékmintdk nem nagyobbak a legkisebb forgalmazott kiszerelésnél;

e) minden termékmintat a kovetkezd, illetve azzal azonos jelentésti szoveggel latjdk el: »ingyenes
gyogyszerminta, nem értékesithetd«;

f) minden termékmintahoz mellékelik az alkalmazasi el6irds egy masolatat;

g) az Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es egyezménye értelmében pszichotrép anyagként vagy
kabitdészerként besorolt anyagot tartalmazé gydgyszerekbdl nem adhatéd termékminta.

(2) A tagdllamok tovabbi korlitozdsokat is el6irhatnak egyes gydgyszerek termékmintdinak
terjesztésére.”

A német jog

Az Arzneimittelgesetznek (a gyogyszerekrdl szolé torvény, a tovabbiakban: AMG) az alapjogvitara
alkalmazand¢é véltozata szerinti 47. §-anak (3) és (4) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(3) A gydgyszeripari véllalkozasok az aldbbi jogosultak részére adhatnak kozvetleniil vagy harmadik
személy utjan gyogyszermintdkat (készgydgyszer):

1. orvosok, fogorvosok és allatorvosok,

2. az orvosi vagy fogorvosi tevékenységet hivatisszerien gyakorlé mdas személyek, amennyiben nem
vénykoteles gydgyszerekrdl van szo,

3. egészségiigyi képzést nyujté oktatasi intézmények.
A gybgyszeripari véllalkozasok — kozvetlentl vagy harmadik személy utjan — kizardlag képzés céljara
adhatnak (készgyogyszer) termékmintiakat az egészségiigyi képzést nyujtdé intézmények részére. A

termékmintak nem tartalmazhatnak sem anyagot, sem készitményt:

1. a Betdubungsmittelgesetz [(kabitoszerekrdl szolé torvény)] 2. §-a értelmében az e torvény II. vagy
II1. mellékletében szereplé anyagok és készitmények koziil, vagy

6 ECLIL:EU:C:2020:459
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2. amely a 48. §-a (2) bekezdésének harmadik mondatdval Osszhangban csak kiilonleges orvosi
rendelvényre irhaté fel.

(4) A gyégyszeripari véllalkozasok a (3) bekezdés els6 mondataban emlitett személyek részére valamely
gyogyszerre (készgyogyszer) vonatkozdan csak irasbeli vagy elektronikus kérelemre adhatnak
— Lkozvetleniil vagy harmadik személy utjan - a legkisebb kiszerelésti gyogyszermintdbol
(készgyogyszer), évente legfeljebb két darabot. A gydgyszermintihoz mellékelni kell a termék
jellemzdinek Osszefoglaldjat, amennyiben azt a 11a. § eldirja. A gydgyszerminta célja egyebek mellett
az, hogy az orvost tdjékoztassa a gydgyszer rendeltetésérdl. A gydgyszermintdk cimzettjeit, valamint a
terjesztésiik jellegét, hatalyat és idépontjat illetéen minden cimzett részére kiilon bizonyitékot kell

rendelkezésre bocsatani, és az illetékes hatdsig kérésére be kell mutatni.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

A Novartis gyartja és forgalmazza a diklofendk hatdanyagot tartalmazé Voltaren Schmerzgel nevi
gyogyszert.

A ratiopharm forgalmazza a szintén diklofendk hatéanyagot tartalmazé, kizdrdlag gydgyszertarban
kiadhaté  Diclo-ratiopharm-Schmerzgel nevli  gydgyszert. 2013 folyamdn a ratiopharm
gyogyszerismertetést végz6 munkatdrsai ingyenesen adtdk a német gydgyszerészeknek e gyogyszer
»bemutatds céljara” felirattal ellatott, csokkentett kiszerelésti értékesitési csomagjait.

A Novartis Ggy itélte meg, hogy az ilyen terjesztés ellentétes az AMG 47. §-dnak (3) bekezdésével, és a
német szabalyok altal tiltott reklimajandék nydjtasanak mindsiil.

A Novartis kovetkezésképpen az elséfoku birésighoz fordult annak érdekében, hogy a ratiopharmot
tiltsak el a gydgyszermintak gydgyszerészek részére torténd ingyenes terjesztésétSl. E birdsiag helyt
adott a Novartis keresetének.

A ratiopharm fellebbezése alapjan eljaré birésdg helybenhagyta az els6fokd hatdrozatot, és arra
hivatkozott, hogy az AMG 47. §-dnak (3) bekezdése nem emliti a gydgyszerészeket azon személyek
kozott, akiknek ingyenes gyogyszermintak adhatok.

A ratiopharm feliilvizsgalati kérelmet nyujtott be a Bundesgerichtshothoz (szévetségi legfelsébb birdsag,
Németorszag).

Ez a birésag ugy véli, hogy az alapeljaras az unids jog értelmezésének kérdéseit veti fel, amelyek donté
jelentéségliek az emlitett jogvita elbirdlasa szempontjabdl. Mivel az AMG 47. §-danak (3) bekezdését a
2001/83 iranyelv 96. cikkével 6sszhangban kell értelmezni, el6szor is azt kell meghatdrozni, hogy ez
utébbi rendelkezés kimerité jelleggel szabdlyozza-e az ingyenes gydgyszermintak terjesztését, kizarva
abbdl a gybégyszerészeket.

E tekintetben, bar a 2001/83 iranyelv (51) preambulumbekezdése egyarant vonatkozik a
gyogyszerészekre és az orvosokra, ezen irdnyelv 96. cikkének szovege nem egyértelmi az adott nyelvi
valtozatban, és akként is értelmezhetd, hogy az csupan az ingyenes gydgyszermintdk orvosok részére
torténdé  terjesztésének kérdését szabdlyozza, anélkill hogy 4dlldst foglalna ezen ingyenes
gyogyszermintdk gydgyszerészek részére torténd terjesztésének Lkérdésérdl. Egyébirant, mivel az
orvosoknak és a gyégyszerészeknek hasonlé médon sziikségiik van arra, hogy ingyenesen tdjékoztassak
Oket az Uj gyogyszerekrdl, és bemutassak azok haszndlatat a betegeiknek vagy tigyfeleiknek, objektive
nem igazolhat6é az, hogy e két szakmai kategériat eltéréen kezelik, és ellentétben all a foglalkozas
megyvalasztasanak szabadsagaval, illetve a vallalkozas szabadsagaval.

ECLIL:EU:C:2020:459 7
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Masodszor, és feltételezve, hogy a 2001/83 iranyelv 96. cikkének (1) bekezdése 6nmagdban nem tiltja a
ingyenes gyogyszermintdk gyogyszerészek részére torténd terjesztését, a kérdést elSterjesztd birdsag
arra keresi a vélaszt, hogy ezen iranyelv 96. cikkének (2) bekezdése, amely felhatalmazza a tagallamokat
arra, hogy egyes gyogyszermintdk terjesztését illetéen tovabbi korlatozasokat vezessenek be,
feljogositja-e az emlitett tagdllamokat arra, hogy adott esetben ilyen tilalmat el6iré szabdlyozast
fogadjanak el. E tekintetben az emlitett birésag ugyanakkor megjegyzi, hogy ezzel ellentétes értelmezés
mellett szélhat ez utébbi rendelkezés szovege, amennyiben ,egyes gydgyszerekre”, nem pedig az érintett
terjesztés egyes cimzettjeire vonatkozik, az ugyanezen irdnyelv (51) preambulumbekezdéséhez
hasonléan.

E korilmények kozott a Bundesgerichtshof (szovetségi legfels6bb birdsag) ugy hatarozott, hogy az
eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni a 2001/83 irdnyelv 96. cikkének (1) bekezdését, hogy a gydgyszeripari
véllalkozasok gyodgyszerészeknek is adhatnak ingyenes készgyogyszereket, ha csomagolasukat
»bemutatds céljara« felirattal latjak el, a gyogyszerek a gydgyszer gyogyszerész altali kiprébalasat
szolgdljadk, nem 4&ll fenn a végfelhaszndlok részére torténé (bontatlan) tovdbbadds veszélye, és
fennéllnak a termékmintaadasnak az ezen irdnyelv 96. cikke (1) bekezdésének a)—d) pontjdban és
f)—g) pontjaban szabdlyozott tovéabbi feltételei?

2) Az els6 kérdésre adandd igenld vélasz esetén: megengedi-e a 2001/83 iranyelv 96. cikkének
(2) bekezdése az olyan nemzeti rendelkezést, mint az [AMG] 47. §-dnak (3) bekezdése, ha ez
utébbit ugy kell értelmezni, hogy a gydgyszeripari vallalkozdsok nem adhatnak gydgyszerészeknek
ingyenes készgydgyszereket, ha csomagoldsukat »bemutatds céljara” felirattal latjadk el, a
gyogyszerek a gyogyszer gyodgyszerész dltali kiprébalasat szolgdljak, nem &ll fenn a végfelhasznalok
részére torténé (bontatlan) tovdbbadas veszélye, és fenndllnak a termékmintaaddsnak az ezen
irdanyelv 96. cikke (1) bekezdésének a)-d) pontjaban és f)—g) pontjdban és az AMG 47. §-dnak
(4) bekezdésében szabdlyozott tovabbi feltételei?”

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrol

Az els6 kérdésével az elbterjeszté birdsig lényegében arra var valaszt, hogy a 2001/83 iranyelv
96. cikkének (1) bekezdését ugy kell-e értelmezni, hogy az bizonyos feltételek mellett lehet6vé teszi a
gyogyszeripari  vallalkozdsok szdmdra, hogy ingyenesen gydgyszermintikat terjesszenek a
gyogyszerészek részére is.

A Birésag alland¢ itélkezési gyakorlata szerint valamely uniés jogi rendelkezés értelmezéséhez nemcsak
annak kifejezéseit, hanem szévegkornyezetét, és annak a szabdlyozdsnak a célkit(izéseit is figyelembe
kell venni, amelynek az részét képezi (2017. januar 18-i NEW WAVE CZ itélet, C-427/15,
EU:C:2017:18, 19. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének szovegét illetéen el6szor is meg kell jegyezni, hogy ez a
rendelkezés szinte valamennyi nyelvi valtozatban a ,felirdsra jogosult személyek” szamadra tartja fenn azt
a jogot, hogy az ingyenes gyégyszermintdkbodl részesiiljenek. Az emlitett rendelkezés szovege viszont
onmagaban nem teszi lehetévé annak meghatdrozasat, hogy ez a korldtozas az emlitett iranyelv
1. cikkének 2. pontjdban meghatdrozott valamennyi gyégyszerre kiterjed-e, vagy pedig kizarélag az
ugyanezen irdnyelv 1. cikkének 19. pontja értelmében vett orvosi rendelvényre kiadhaté gyégyszerekre.
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E koriilmények kozott, és killonosen mivel az alland6 itélkezési gyakorlat szerint egy unids jogi
rendelkezés valamely nyelvi valtozatinak megfogalmazdsa nem szolgilhat e rendelkezés
értelmezésének kizardlagos alapjaul, illetve e tekintetben nem élvezhet elsébbséget mas nyelvi
véltozatokkal szemben (2019. szeptember 12-i A és tarsai itélet, C-347/17, EU:C:2019:720, 38. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat), a 2001/83 irdnyelv 96. cikkének (1) bekezdését
egységesen kell értelmezni, a jelen itélet 28. pontjaban hivatkozott tovdbbi szempontokat is figyelembe
véve.

Amint az a ciméhez hiien az ,emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekre” vonatkozé 2001/83 iranyelv
célkitlizéseit illetéen a (2) preambulumbekezdésébdl kitlinik, ezen irdnyelv alapvetd célja a kozegészség
megovasa (2011. majus 5-i Novo Nordisk itélet, C-249/09, EU:C:2011:272, 37. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Mindemellett emlékeztetni kell egyrészt arra, hogy a 2001/83 iranyelv tovabbi célkitlizése, amint azt
tobbek kozott a (4) és (14) preambulumbekezdése kimondja, az Eurdépai Unién belili
gyogyszer-kereskedelem akadalyainak felszamoldsa révén a gydgyszerek belsé piacon valé szabad
mozgasa.

Masrészt a Birdsag mar kimondta, hogy ez az irdnyelv teljes korti harmonizaciét valésitott meg a
gyogyszerek reklamozasa teriiletén, amely tekintetében a tagdllamok csak a kifejezetten felsorolt
esetekben jogosultak az emlitett irdnyelv szabalyaitl eltéré rendelkezések elfogaddsara (2007.
november 8-i Gintec itélete, C-374/05, EU:C:2007:654, 39. pont.)

A 2001/83 irdnyelv 96. cikke (1) bekezdésének szovegkornyezetét illetéen hangstlyozni kell tobbek
kozott, hogy ezen irdnyelv 70. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy valamely gydgyszer forgalomba
hozatalanak engedélyezésekor az illetékes hatésdgoknak pontositaniuk kell, hogy a gyégyszer az orvosi
rendelvényre kiadhat6 gyogyszerek vagy az orvosi rendelvény nélkiil kiadhat6 gyogyszerek kategéridjaba
tartozik-e.

Ami az orvosi rendelvényre kiadhaté gyodgyszereket illeti, azok a 2001/83 iranyelv 71. cikkének
(1) bekezdésében felsorolt szempontok, amelyeknek e gydgyszerek megfelelnek, azt a gondolatot
tiikkrozik, hogy ezeket a gydgyszereket — a hasznalattal jaré veszélyre vagy a hatasokkal kapcsolatos
bizonytalansigra tekintettel — orvosi felligyelet nélkiil nem lehet alkalmazni.

Az orvosi rendelvény nélkil kiadhaté gydgyszerek azonban, amint azt az irdnyelv 72. cikke pontositja,
azok a gydgyszerek, amelyek nem felelnek meg az emlitett irdnyelv 71. cikkének (1) bekezdésében
felsorolt szempontoknak, mivel haszndlatuk f@szabdly szerint nem jelent a vénykoteles
gyogyszerekéhez hasonlé kockazatokat.

A vénykoteles gydgyszerek és a nem vénykoteles gydgyszerek kozotti ilyen kiilonbségtétel azt vonja
maga utdn, hogy az el8bbieket, amint azt a 2001/83 irdnyelv tobb alkalommal a
preambulumbekezdéseiben és a rendelkezéseiben, kiillondsen pedig az 1. cikkének 19. pontjdban
hangsulyozza, a ,felirdsra jogosult” személyeknek kell felirniuk, azaz a gyakorlé orvosoknak, akik
képesek felmérni az adott beteg altali hasznalattal jaré kockazatokat.

Ezzel szemben a gydgyszerészek, mivel nem jogosultak gyégyszereket felirni, nem a 2001/83 iranyelv
értelmében vett ,felirdsra jogosult személyek” kategéridjaba, hanem az ezen iranyelv értelmében vett, a
gyogyszerek ,kiadasdra jogosult személyek” kategéridjaba tartoznak.

Marpedig a vénykoteles gyogyszerek és a nem vénykoteles gydgyszerek kozotti ilyen kilonbségtétel a
2001/83 iranyelvnek tobbek kozott a reklamozasra vonatkozé VIIL és VIlla. cime rendelkezéseinek
szempontjabdl is relevins (ldsd ebben az értelemben: 2003. december 11-i Deutscher
Apothekerverband itélet, C-322/01, EU:C:2003:664, 109. pont).
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E tekintetben a 2001/83 iranyelv VIIIa. cimében foglalt — az irdnyelv (45) preambulumbekezdésével
Osszefiiggésben értelmezett — 88. cikkének (1) és (2) bekezdésébdl, valamint 89. és 90. cikkébdl az
kovetkezik, hogy a nem vénykoteles gydgyszerek nyilvanos rekldmozasa nem tilos, hanem — az emlitett
iranyelvben el6irt feltételek és korlatozasok mellett — megengedett.

[gy a 2001/83 irényelv rendszerébdl kitiinik, hogy a VIIL és VIIla. cim relevans rendelkezései, beleértve
ezen irdnyelv 96. cikkének (1) bekezdését, nem tekintheték gy, mint amelyek valamennyi gydgyszerre
vonatkoznak, fiiggetleniil attdl, hogy azok melyik kategériaba tartoznak.

E 96. cikk (1) bekezdése ugyanis szigori feltételeket hatdroz meg az ingyenes termékmintak
terjesztésére vonatkozoéan, amely feltételek Osszességiikben az e rendelkezésben emlitett gyogyszerek
potencidlisan veszélyes jellegét tiikrozik, ami nem jelenik meg azonos mddon valamennyi
gyogyszerben.

Marpedig az ilyen potencidlis veszély kiillonosen az orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerek
haszndlatanak velejar6ja, amint arra a jelen itélet 35. pontja emlékeztet. Kovetkezésképpen az ilyen
gyogyszerek ingyenes termékminta formdjaban torténd terjesztése soran tiszteletben kell tartani a
2001/83 iranyelv 96. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott feltételeket, amelyek tobbek kozott
lehet6vé teszik a megfelel6 ellenérzést mind az atadott mintdk természetét, mind azok cimzettjeit
illetSen.

E célra tekintettel és a vénykoteles gyogyszerek kiaddsara vonatkozo szabalyok kijatszasa kockazatdnak
kizdrasa érdekében ezt a rendelkezést tehat tugy kell értelmezni, hogy kizarélag a 2001/83 iranyelv
értelmében gyogyszerfelirdsra jogosult személyeket illeti meg az a jog, hogy az ingyenes
gyogyszermintdbol részesiiljenek, ami azzal a hatdssal jar, hogy a gydgyszerészeket ez a jog nem illeti
meg.

Ezenkiviill a 2001/83 iranyelv 96. cikke (1) bekezdésének ezen értelmezését megerdsiti az, hogy e
rendelkezés a) és b) pontja kifejezetten egyetlen személycsoportra hivatkozik, a ,vényt kiallitd
személyek” kategoridjara.

Végiil ezen iranyelv 96. cikkének (2) bekezdése ugy rendelkezik, hogy a tagallamok ,tovabbi”
korlatozasokat is eléirhatnak egyes gyogyszerek termékmintdinak terjesztésére. A ,tovabbi” kifejezés
haszndlatdbol az kovetkezik, hogy e rendelkezést az emlitett iranyelv 96. cikkének (1) bekezdésével
osszefiiggésben kell értelmezni, és annak hatdlya megegyezik ez utébbi hatilydval. Kovetkezésképpen
kizarélag a vénykoteles gyogyszerekre vonatkozhat.

A 2001/83 iranyelv 96. cikkének a jelen itélet el6z6 pontjaban adott értelmezése azonban nem jelenti
azt, amint arrél szamos preambulumbekezdés tanuskodik, hogy a gydgyszerészeket egyaltalin nem
illeti meg annak lehetsége, hogy az ezen irdnyelv értelmében vett ingyenes gydgyszermintak
terjesztésébdl részesiiljenek.

Egyrészt ugyanis, noha a 2001/83 iranyelv (46) preambulumbekezdése kimondja, hogy tilos a lakossag
korében promocids célbdl forgalmazott ingyenes mintdk terjesztése, nem fogalmaz meg azonban ilyen
tilalmat az egészségiigyben dolgozé szakemberek, kiilondsen pedig a gydgyszerek kiadadsara jogosult
személyek tekintetében. Igy a gydgyszerek rekldmozasival osszefiiggésben nem vélelmezheté a
termékmintak gydgyszerészek részére torténd ingyenes terjesztésének tilalma.

Masrészt ezen iranyelv (51) preambulumbekezdésébdl kifejezetten kitlinik, hogy bizonyos korlatozé
feltételek tiszteletben tartdsa mellett ingyenes gyogyszermintdkat lehet adni tobbek kozott a
gyogyszerkiadasra jogosult személyek szamadra, mivel e lehet6ség az unids jogalkoté szerint indokolt,
amennyiben e termékmintdk rendelkezésre bocsatasa lehetévé teszi szamukra, hogy megismerjék az Gj
gyogyszereket, és tapasztalatot szerezzenek az alkalmazasukrol.
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Egyébirant a gydgyszerek — kiilonosen a kiadasukra jogosult személyeknek torténé — reklamozasaval
Osszefiiggésben az emlitett irdnyelvnek a (46) és (51) preambulumbekezdéssel 0Osszefiiggésben
értelmezett 94. cikkének (1) bekezdése a reklam egyéb formai kozt kiterjedhet — még ha azt
kifejezetten nem is emliti — az ilyen mintdk rendelkezésre bocsatasdara, feltéve hogy az e személyek
szamdara azokbodl szarmazé elény nem haladja meg a csekély értéket.

Ebbdl kovetkezik, hogy a 2001/83 iranyelv elismeri annak lehetéségét, hogy a gyogyszerészeknek a
nemzeti jog keretében, korlatozé feltételek mellett és az ezen irdnyelv altal kovetett célok tiszteletben
tartasaval ingyenes termékmintakat terjesszenek.

Mindemellett és mindenesetre e lehet6ség nem sértheti az emlitett irdnyelv 96. cikkének
(1) bekezdésébdl eredd kovetelményeket, és ennélfogva ez nem jelentheti az e rendelkezés hatdlya ala
tartozd, vagyis az orvosi rendelvényre Lkiadhaté gydgyszerek ingyenes termékmintdinak a
gyogyszerészek részére torténd terjesztésének lehetdségét.

A fenti megfontolasokra tekintettel az elGterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2001/83
irdnyelv 96. cikkének (1) bekezdését gy kell értelmezni, hogy az nem teszi lehetévé a gydgyszeripari
véllalkozasok szamdra, hogy az orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerek termékmintdit ingyenesen
terjesszék a gydgyszerészek részére. Ezzel szemben az emlitett rendelkezés nem akadalyozza a
rendelvény nélkil kiadhatd gydgyszerek termékmintdinak a gydgyszerészek részére torténd ingyenes
terjesztését.

A madsodik kérdésrol

Az els6 kérdésre adott valaszra tekintettel a masodik kérdésre nem sziikséges vélaszolni.

A koltségekrol

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
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem téritheté6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésdag (harmadik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel médositott, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv 96. cikkének (1) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy az
nem teszi lehet6vé a gyogyszeripari vallalkozasok szamara, hogy az orvosi rendelvényre kiadhat6
gyogyszerek termékmintdit ingyenesen terjesszék a gyogyszerészek részére. Ezzel szemben az
emlitett rendelkezés nem akadalyozza a rendelvény nélkill kiadhaté gydgyszerek
termékmintdinak a gyogyszerészek részére torténd ingyenes terjesztését.

Alairasok
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