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Indokolhatja-e az emberek egészségének védelme
mennyiségi korlatozassal azonos hatasu intézkedés
alkalmazasat az Eurdpai Birdosag értelmezése szerint?

Bevezetés

Az Eurdpai Unidban az aruk szabad mozgasa - mint a négy szabadsag
egyike - meghatdrozd szereppel bir a bels6 piac mikdodésében. Az elmult
évtizedekben e szabadsag értelmezése szamos kérdést vetett fel, melyek
eredményeképpen az Eurdpai Birdsag altal meghozott itéletek sora rajzolta
ki az aruk szabad mozgasanak részletes kereteit és helyét az unids jog
rendszerében.

Ennek a kérdéskornek kialon alcsoportként kezelhetdé termékkorét
alkotjak a gyogyszeripari termékek, melyek esetében az unids jog tobb
normajanak egyittes értelmezése nyoman sajatos eurdpai birdsagi
jogfejleszt6 tevékenység bontakozott ki. E birdsagi jogfejlesztés soran
elsddleges kérdésként az mertil fel, hogy a tagallamok részérdl - jellemzben
kozegészségligyi célzattal - alkalmazott, az &ruk szabad mozgasat
korlatozd normak indokolhatdéak-e az unids jogban szerepld valamely
kivételt engedd szaballyal, az elérni kivant célra valé tekintettel
megengedhetdéek-e és ahhoz feltétlenil sziikséges, illetve azzal aranyos
korlatozast valdsitanak-e meg. Amennyiben ezen kérdések barmelyikére
,nem” a valasz, abban az esetben ezek az aruk szabad mozgasa
indokolatlan korlatozasanak tekintenddk.

Masképp kozelitve meg a kérdést, jelen tanulmanyban azt kell
megvizsgalnunk, hogy a gydgyszerpiac szabdlyozasdanak az emberi
egészség védelmével 6sszefiiggd vonzatai és a Szerz6dések vonatkozo
rendelkezései mas kovetkeztetésekre vezetik-e a Birdsagot a szamara -
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mennyiségi korlatozassal azonos hatasu intézkedés fennallasanak vagy
fenn nem allasanak eldéntése érdekében - el6zetes dontéshozatalra feltett
kérdések elddontésekor, mint az emberi egészség védelmének kérdésével
nem vagy nem jellemzden 0&sszefiggd termékek kapcsan felmerld
kérdések esetében.

Ennek elemzéséhez részletes informacidkkal szolgalt két kézelmultbels,
magyar vonatkozasu jogeset, melyeket az alabbiakban részletesen
megvizsgalunk.

1. Korabbi jelentos jogesetek

Hangsulyozni kell, hogy az Eurdpai Birdsag azzal kapcsolatos esetjoga, hogy
fennall-e a mennyiségi korlatozassal azonos hatasu intézkedésnek az
emberi egészség védelmére vald hivatkozassal valdé megengedhetfsége,
nem a kdzelmultbeli magyar vonatkozasu jogeseteken keresztiil kezdett el
formalédni, hanem mar viszonylag hatarozott format oltott az elmult
évtizedekben. Ez azonban tovabb formalédik az Ujabb jogesetek révén és
tovabbra is felvethet6k olyan kérdések, amelyek a Birdsag jogértelmezését
igénylik.

A mennyiségi korlatozassal azonos hatasu intézkedések fogalmanak
meghatarozasa nem koénny(, mivel a kereskedelemre vonatkozé szabalyok
rendkivil sokfélék lehetnek - a Birdsagnak az ezzel kapcsolatban kialakult
esetjoga tehat meglehetésen bonyolult.!

Az egyes tagallamok gydgyszerengedélyezési szabalyai bizonyos
mértékig eltérbek, igy id6rdl idére felmeril, hogy egyes nemzeti jogban
alkalmazott megoldasok 6sszhangban vannak-e a szerzddésekkel,
kiléndsen az Eurdpai Unié Mikodésérdl Szolo Szerzddéssel (tovabbiakban:
EUMSZ). A két kdzelmultbeli magyar vonatkozasu jogeset soran is ezen
0sszhang kérdésében fordult az tgyben eljaré6 magyar birésag az Eurdpai
Birdsaghoz eldzetes dontéshozatalra iranyuld kérdéssel.

Az el6zetes dontéshozatalra feltett kérdések megitélésekor ugyanakkor a
Birbsdg mar szamos mérfoldkd-jelentdségli dontés megallapitasaira
tamaszkodhatott, mint példaul az 1983-ban, a C-174/82. sz. Sandoz-
tigyben meghozott itélet,? melyben a Birdsag elfogadta a Hollandia altal
bevezetett, a tobbi tagallamban jogszerlien forgalomba hozott, hozzaadott
vitamint tartalmazé élelmiszerek Hollandidban térténd, elézetes hatdsagi
engedély nélkilli forgalomba hozatalanak tilalmat, amit a holland kormany

! Blutman. 2020. 564.
2 (C-174/82 sz. Arrondissementsrechtbank s’Hertogenbosch kontra Sandoz BV, Uden iigy, EU:C:1983:213.
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az emberi egészség védelmével indokolt.? Elutasitott ugyanakkor a Birdsag
egy korlatozé jogszabalyi rendelkezést a magyar vonatkozasu Ker-Optika-
Ggyben?, ardnytalannak minésitve azokat a korabbi magyarorszagi
el6irdsokat, melyek a kontaktlencse forgalmazasara vonatkoztak.
Megallapitottdk, hogy az egészség védelmének biztositasa kevésbé
korlatozé intézkedésekkel is elérhetl lett volna, igy tehat az akkori (az itélet
nyoman a kés6bbiekben mddositott) magyar szabalyozas, mely
kontaktlencse forgalmazasat legalabb 18 nm alapteriletli gydgyaszati
segédeszkdzt forgalmazd szaklzletben, valamint a kiszolgalashoz
optometrista vagy szemész szakorvos foglalkoztatdsaval tette lehetové,
mennyiségi korlatozassal azonos hatasu intézkedésnek mindsiilt és
ilyenként a Szerz6désbe Utk6zott.>

1.1. A VIPA-iigy

A kozelebbrdél megvizsgalt két jogeset kozliil a VIPA Kereskedelmi és
Szolgaltatd Kft. (tovabbiakban: "VIPA") és az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (tovabbiakban: Intézet)® kozotti C-222/18
szamu Ugy’ a korabbi.

Az Ggynek az Eurdpai Birdsag itéletében szerepld leirdsa szerint a VIPA
25 esetben gydgyszert adott ki olyan megrendel6lap alapjan, melyek
kulfoldi illetéségl kiallitdktdl szarmaztak. Mivel ezek a kiallitdk nem
rendelkeztek a magyar egészségligyi allamigazgatasi szerv altal kiadott
egészségligyi szolgaltaté tevékenység folytatdsara vonatkoz6 engedéllyel,
az Intézet birsagot szabott ki, mely ellen a VIPA birdésaghoz fordult. Az
(gyben eljaré Fovarosi Kbzigazgatasi és Munkaligyi Birdsag felfliggesztette
az eljarast és eldzetes dontéshozatal céljabdl a Birdsaghoz fordult. A
kérdést elOterjesztd birdsag lényegében osztotta a VIPA allaspontjat
atekintetben, hogy a magyar jogban két kategdridja létezik a
rendelvénynek (a vény és a megrendeldlap), azonban hozzatette, hogy a
"kilféldi megrendel6lap" fogalmat nem ismeri a magyar jog. Ugyanakkor a
kérdést elGterjeszt6 birdsag allaspontja az Intézet allaspontjahoz allt kozel
abban a kérdésben, hogy a megrendel6lapok megfelelnek-e a "rendelvény"
unios jogban meghatarozott fogalmanak. A kérdést elbterjesztd birdsag

3 Kengyel et al. 2020. 142.

4 C-108/09. sz. Ker-Optika Bt. kontra ANTSZ Dél-dunantili Regionalis Intézete tigy, EU:C:2010:725.

5 Kengyel et al. 2020. 145-146.

6 Az Intézet 2023. augusztus 1-t61 beolvadt a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti kdzpontba.

7 C-222/18 sz. VIPA Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. kontra Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet ligy, EU:C:2019:751
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emlékeztetett a 2011/24/EU Iranyelv 11. cikk (1)® bekezdésében
foglaltakra, mely kimondja a rendelvények kdlcsénos elismerésének elvét.
Emellett érdemes megjegyezni, hogy a 2011/24/EU Iranyelv széban forgd
11. cikk (1) bekezdése az elismerési kotelezettséget olyan rendelvényekre
nézve hatarozza meg, amelyek tartalmazzak a paciens nevét, azonban az
emberi egészség és diszkriminacidmentesség védelme, valamint a
rendelvénnyel kapcsolatos jogos és indokolt kétség esetében lehetséges az
elismerés korlatozasa. Emellett a kérdést elGterjesztd birdsag szembesiilt a
magyar birdsagok ezzel kapcsolatos nem egységes gyakorlataval, valamint
ramutatott arra, hogy a Kuria szerint a megrendeldlapok nem tartoznak az
unids jog hatalya ala.

Lathatdan az a kérdés korvonalazddott tehat, hogy noha a magyar jog
mind a vényt, mind a megrendelGlapot rendelvénynek tekinti, és
ténylegesen mindkét dokumentum gydgyszerrendelésre szolgal, azonban
az unidés jogban szabalyozott rendelvényeknek — melyekre koélcsénds
elismerési kotelezettség is vonatkozik — valdjaban csak a vény felel meg. A
megrendeldlap ilyen értelemben sajatos jogi kategoria lenne a magyar
jogban, amelyet bar alapvetéen ugyanazok a hazai jogszabalyok
szabalyoznak, mint a vényt, és még rendelvénynek is tekinti 6ket a magyar
jogszabaly, mégis a rendelvény unids jogi fogalmat a magyar jogban
szerepl6 vény egyedil kimeriti, az attél némileg eltéré megrendelblap pedig
mar egy masik, tovabbi szabalyozasi targy.

A FOvarosi Kozigazgatasi és Munkalgyi Birdésag altal el6zetes
dontéshozatal céljabol eldterjesztett kérdés a kdvetkezd volt:

,Ugy kell-e értelmezni a [2011/24] irdnyelv 3. cikkének k) pontjat® és 11.
cikkének (1) bekezdését, hogy a rendelvények kblcsénds elismerésével

8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU irdnyelve a hataron atnytlé egészségiigyi ellatasra vonatkozo
betegjogok érvényesitésérol, HL L 88.,2011.4.4., 45.65. 11. cikk (1) bekezdése: (1) Ha egy gyogyszer forgalomba
hozatalat egy tagallam teriiletén engedélyezték, a tagallamoknak a 2001/83/EK iranyelvnek és a 726/2004/EK
rendeletnek megfeleléen biztositaniuk kell, hogy egy masik tagallamban a szoban forgd gyogyszerre kiallitott,
névre sz616 rendelvény a hatalyos nemzeti jogszabalyaiknak megfeleléen bevalthato legyen a teriiletiikon, és az
egyedi rendelvények elismerésének korlatozasa tilos legyen, kivéve, ha a korlatozas:

a) az emberi egészségvédelem szempontjabol sziikséges, aranyos és megkiilonboztetéstél mentes; vagy

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

9 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU irdnyelve a hataron atny(lé egészségiigyi ellatasra vonatkozo
betegjogok érvényesitésérol, HL L 88., 2011.4.4., 45.65. 3. cikke a fogalommeghatarozasokat tartalmazza. A k)
pont értelmében a ,,rendelvény”: , gyogyszerre vagy orvostechnikai eszkézre vonatkozo 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 vendelvény kiallitasanak helye szerinti tagallamban;”

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2005/36/EK iranyelve a szakmai képesitések elismerésérdl, HL L 255.,
2005.9.30., 22.142. 3. cikk (1) bekezdés a) pont szerinti ,,szabdlyozott szakma”: olyan szakmai tevékenység vagy
szakmai tevékenységek csoportia, amely gyakorldasanak a megkezdése, gyakorlasa vagy gyakorlasanak valamelyik
modja, kozvetleniil vagy kozvetve, meghatdrozott szakmai képesitéssel valo rendelkezéshez kétott torvenyi,
rendeleti vagy kézigazgatdasi rendelkezések alapjan; a gyakorlas modjanak mindsiil kiilondsen a térvenyi, rendeleti
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ellentétes, valamint a szolgaltatasnyujtas szabadsagaval ellentétes, igy
azzal 6sszeegyeztethetetlen az olyan tipusu nemzeti szabalyozas, amely az
orvosi rendelvényeket két kategdridaba osztja, s annak csupan egyik fajtaja
esetében teszi lehetové egy nem az adott tagallamban egészségligyi
tevékenységet folytato orvos részére torténdé gyodgyszer kiadasat?”

A Birdsag a kérdést ugy értelmezte, hogy lényegében arra kell valaszt
talalnia, hogy a rendelvények kolcsonds elismerésérdl széld, fent idézett
kotelezettség vonatkozik-e olyan megrendel6lapokra is, amelyeken nem
szerepel a beteg neve.

A Birésag az itélet 39. és 41. pontjdban arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a rendelvények kolcsonds elismerésének kotelezettsége nem
alkalmazhaté az olyan megrendel8lapokra, melyek nem tartalmazzak a
beteg nevét. Ebbdl és a 2011/24/EU Iranyelv preambuluma, valamint
célkit(izései alapjan is az kdvetkezik, hogy a kérdést eldterjeszto birdsag
altal feltett kérdésre az a valasz, hogy "a 2011/24 iranyelv 3. cikkének k)
pontjat és 11. cikkének (1) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy azokkal
nem ellentétes az a tagallami szabalyozas, amely nem engedi meg, hogy
valamely ezen tagallambeli gydgyszertar megrendelblap alapjan adjon ki
orvosi  rendelvényre  kiadhaté  gyogyszereket, n amennyiben e
megrendelblapot egy, valamely masik tagallamban gydgyszer rendelésére
és tevékenységének végzésére jogosult egészséglgyi szakember allitotta
ki, megengedi azonban az ilyen gyodgyszerkiadast akkor, ha az ilyen
megrendelblapot tevékenységének végzésére az ezen elsé tagallamban
jogosult egészségliigyi szakember allitotta ki, azzal egyitt, hogy e
szabalyozas értelmében az ilyen megrendelblapok nem tartalmazzak az
érintett beteg nevét".1?

Az itéletben szerepl6 fenti megallapitas tehat a magyarorszagi
szabalyozast 6sszeegyeztethetdnek tekintette az unids joggal.

1.2. A Pharma Expressz-iigy

A széban forgd masodik itélet a C-178/20 szamu, a Pharma Expressz
Szolgdltatd és Kereskedelmi Kft. (tovabbiakban: Pharma Express) és az
Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészséglgyi Intézet (OGYEI,
tovabbiakban: Intézet) kdzott folyamatban volt igyben sziiletett. Ez utébbi

vagy kozigazgatdsi rendelkezések altal adott szakmai képesitéssel rendelkezé személyek szamdra fenntartott
szakmai cim haszndlata. [...]

10 C.222/18 sz. VIPA Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. kontra Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet igy, EU:C:2019:751
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{gyben a jogvita targya az Eurdpai Gazdasagi Térség (tovabbiakban: EGT)
egyik tagallamaban orvosi rendelvény nélkil kiadhaté gydgyszer
Magyarorszagon torténd forgalmazasa és az Intézet altal emiatt kiszabott
birsag volt, abbdl kifolydlag, hogy a gydgyszer Magyarorszagon nem
rendelkezett forgalomba hozatali engedéllyel.

Az Eurdpai Unidn belll a gydgyszeripari szabalyozas legjelentésebb
normaja az emberi felhasznaldsra szant gydégyszerek kdzosségi kddexérodl
sz6l6 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv (a tovabbiakban
2001/83/EK Iranyelv). Az egységes piacon az emberi felhasznalasra szant
gyodgyszerekre vonatkozd szabalyozas alapjanak is nevezik.' A Birdsag
itélete a 2001/83/EK Iranyelvet a Pharma Expressz-lgyre nézve is
iranyadonak tekintette, igy tdobbek kozoétt meghivatkozta a 2001/83/EK
Iranyelv (12) preambulumbekezdését is, ami régziti az egyik tagallamban
kibocsatott forgalomba hozatali engedélynek a masik allamban vald
elismerésére vonatkozd koételezettséget is.!2 Ez aldl csak a kbzegészség
veszélyeztetésének alapos valdszinlisége esetén lehet kivételt tenni.
Altaldnos szabalyként ugyanakkor azt is tartalmazza az irdnyelv, hogy az
egyes tagallamok terliletén a gydgyszer forgalmazasanak elengedhetetlen
feltétele, hogy az adott tagallamban a széban forgd gydgyszer rendelkezzen
forgalomba hozatali engedéllyel. A forgalomba hozatali engedély
kiallitasakor pedig azt is meg kell hatarozni, hogy vénykdteles-e vagy vény
nélkil kiadhaté-e a készitmény. A 2001/83/EK Iranyelv meghatdrozza
emellett azt is, mely esetekben kell vénykotelesként mindsiteni a
gyogyszert, és vénykotelesség esetén milyen alkategoridk irhaték eld.
Mindezeket a 2001/83/EK Iranyelv 71. cikke tartalmazza, a 72. cikk pedig
ugy rendelkezik, hogy azok a gyogyszerek adhatdk ki orvosi rendelvény
nélkdl, melyek a 71. cikkben felsorolt szempontoknak nem felelnek meg.

A vonatkozé magyar jogszabdlyok az OGYEI (ma NNGYK)B -
meghatarozott kérdések tisztazasat célzd6 - nyilatkozatanak beszerzését
irjak eld arra az esetre, ha az orvos olyan gyodgyszert szandékozik rendelni,
amely nem rendelkezik Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel,

1 Torzsok, 2015. 149.

12 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl, HL L 311., 2001.11.28., 69.130. (12) preambulumbekezdése tartalmazza a forgalomba
hozatali engedélyek Union beliili kdlcsonds elismerésének kotelezettségét, mely szerint: ,, Azoknak a
gvogyszereknek a kivételével, amelyek az emberi, illetve allatgyogyaszati felhaszndlasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatdrozasarol és az Eurdpai
Gyégyszerértékels Ugynokség létrehozasarol sz6lo, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendeletben [14]
meghatdrozott kozponti kozosségi engedélyezési eljaras ala tartoznak, az egyik tagallam illetékes hatosdaga altal a
gyogyszerre kiadott forgalomba hozatali engedélyt a masik tagallam illetékes hatosaganak el kell ismernie,
amennyiben nincs alapos indoka azt feltételezni, hogy a szoban forgo gyogyszer engedélyezése veszélyeztetné a
kozegészségiigyet. [...]”

13 Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont
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azonban az EGT valamely tagallamaban, vagy nemzetkdzi szerzOdés
alapjan EGT-tagadllammal azonos jogallast élvez6 allamban igen
(tovabbiakban: Nyilatkozat). A Nyilatkozat masolatat a vénnyel egyitt az
orvosnak a beteg részére at kell adnia.

A 2001/83/EK Iranyelv emellett rendelkezik a hataron atnyuld, személyes
felhaszndlasi célu gyogyszerszallitdsrol is. Eszerint a személyes
felhasznalasi célu, jogszerlien beszerzett gydgyszereket az utazd személyek
észszer(i mennyiségben magukkal vihetik. Aki pedig letelepedett egy masik
tagallamban, annak lehetosége kell, hogy legyen arra, hogy egy masik
tagallambdl észszerli mennyiségben gyogyszer szerezhessen be, azonban
ez is csak személyes felhasznalas céljabdl lehetséges. Masként fogalmazva,
a betegeknek lehetdséget kell adni arra, hogy egy masik tagallamba torténd
koltozés vagy huzamosabb tartdzkodas esetén tovabb szedhessék a mar
bevalt, illetve sziikséges gydgyszereiket.

A jogvita targyat képezd ligyben a fent részletezett magyar jogszabalyok
alapjan eljarval# az Intézet eltiltotta a Pharma Express-t attél, hogy orvosi
rendelvény és a Nyilatkozat megkdvetelése nélkil kiadjon olyan gyogyszert,
amely Magyarorszagon nem rendelkezett forgalomba hozatali engedéllyel
(ugyanakkor egy masik tagallamban rendelvény nélkil kiadhato
készitményként volt ilyen engedélye).

Az alapligyben a Pharma Expressz ezt a hatarozatot tamadta meg
keresetével a Févarosi Torvényszéken. Ervelése szerint ugyanis a magyar
jog vonatkozd rendelkezéseinek Intézet altali értelmezése az EUMSZ 34.
cikke szerinti behozatalra vonatkozé mennyiségi korlatozast valdsitana
meg, ami nem igazolhaté az EUMSZ 36. cikke szerinti, az emberek
egészségének és életének védelmére iranyuld célkitlizéssel. Az Intézet a
behozatalra vonatkozé mennyiségi korlatozas tekintetében Iényegében
ugyanazt allitotta, mint a Pharma Expressz, vagyis elismerte, hogy a
magyar szabalyozas megvalositja ezt a korlatozast, azonban allaspontja
szerint az az emberek egészségégnek és életének védelmével igazolhatd.

Mondhatjuk tehat, hogy az alapligyben szerepl6 peres felek egyetértettek
a magyar szabalyozdsnak az EUMSZ 34. cikkébe Utk6z6 voltaban, és a
jogértelmezési kérdés arra szlkithetd, hogy ez az EUMSZ 34. cikke szerinti
behozatalra vonatkozé mennyiségi korlatozas igazolhaté-e valamely, az
EUMSZ 36. cikke szerinti védelmi céllal. Ennek az indokoltsagnak a megléte
vagy hidnya tehat az, aminek kérdésében a jogvita felmerilt.

14 Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolé 44/2004. (V. 28.) ESzCsM
rendelet 12/A. §-anak megsértését allapitotta meg az Intézet.
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Az Intézet érveléséb6l ugyanakkor az koérvonalazdodik, hogy a
kozegészség veszélyeztetettségét nem a konkrét termékben lattak, hanem
abban a tényben, hogy - hazai torzskonyvezési eljarads hidnyaban - a
termékre nézve a hatésag nem rendelkezik informacidval. EImondhaté ezek
alapjan, hogy az Intézet érvelésében az EUMSZ 36. cikk szerinti, az
emberek egészségének ill. életének védelmét, mint célkitlzést, nem
kozvetlen fenyegetés érte egy ténylegesen veszélyes termék piacra
kerllésével, hanem kozvetett fenyegetés kovetkezett be egy — hivatalosan
- ismeretlen biztonsdagossagu termék forgalomba hozatalaval. Masképp
fogalmazva: az informaciohiany ténye arra nézve, hogy az EUMSZ 36. cikke
szerinti célkitlizések az adott tagallamban biztositottak-e, az Intézet
érvelése szerint elegendd arra nézve, hogy az EUMSZ 36. cikke szerinti
korlatozasi feltétel teljestiljon. Az Intézet a szOban forgd termék mas
tagallambeli besorolasat nem vizsgalta.

Mindennek alapjan a kérdést elGterjeszt6 birdsag egyik kérdéseként arra
volt kivancsi, hogy a 2001/83/EK Iranyelv értelmében a tagallamok
kotelesek-e elfogadni a gydgyszerek masik tagallambeli besorolasat. Masik
kérdésével pedig az EUMSZ 36. cikkének az alapligyben fennalld helyzetben
vald értelmezésére kérdezett ra. Bar a Birdsag szamara feltett kérdésben
szerepel, hogy ,,az emberek egészségének és életének védelme érdekében
indokolt-e az a mennyiségi korlatozas”, amely az alapligyben szerepel, nem
tér ki arra a kérdés, hogy az emberi életnek, ill. egészségnek az
informacidhiany jelentette kozvetett fenyegetettsége indokolhatja-e a
nemzeti szabdlyozas szintjén az EUMSZ 34. cikkébe tk6z6 behozatalra
vonatkozé mennyiségi korlatozast.

A masodikként feltett kérdés megvalaszolasa érdekében a Birdsag a
Nyilatkozat tartalmat vette gorcsdé ala. A Nyilatkozat az Intézet tdbbi
tagdllamban mU(kddo tarsintézményeitdl beszerzett, a kdzegészség és a
beteg szempontjabdl fontos informacidkat tartalmaz, melyeket egyébként
sem a beteg, sem az orvos, sem a gyodgyszertar nem kérdezhet le
kozvetlenil, valamint véleményt tartalmaz a gyogyszer betegellatasi
érdekérdl. Igy tehdt a kérdést elSterjeszté birdsdg véleménye szerint a
Nyilatkozat a gydgyszerbiztonsagrél relevans informaciokat tartalmaz.
Megjegyezte ugyanakkor a kérdést elGterjeszto birdsag, hogy a Nyilatkozat
beszerzéséhez sziikséges id6tartam is 6nalld tényezd az egészségvédelem
szempontjabdl, mert bar 8 napot ir el a jogszabaly, de a Pharma Expressz
allitdsa szerint egy esetben 3 hdnapot vett igénybe a Nyilatkozat
beszerzése.

A Pharma Express és az Intézet kozott fenndlld lgyben a kérdést
el6terjeszt6 birdsag a kdvetkezd két kérdést terjesztette a Birdsag elé:
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1) A[2001/83] iranyelv 70-73. cikkeibdI*® kovetkezik-e, hogy az egyik
tagallamban orvosi rendelvény nélkil kiadhato gydgyszert a masik
tagdllamban is orvosi rendelvény nélkll kiadhatd gydégyszernek

15 Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl, HL L 311., 2001.11.28., 69.130.

70. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kiallitasakor az illetékes hatosagok a gyogyszer besorolasat a kovetkezok
szerint hatarozzak meg:

- orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszer,

- orvosi rendelvény nélkiil kiadhato gyogyszer.

E célbol a 71. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kritériumokat kell alkalmazni.

(2) Azoknak a gyogyszereknek az esetében, amelyek csak orvosi rendelvényre kaphatok, az illetékes hatésagok
alkategoriakat is meghatdarozhatnak. Ebben az esetben a kévetkezo besoroldasokra kell utalniuk:

a) megujithato, illetve meg nem ujithato orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszerek;

b) gyogyszerek kiilonleges orvosi rendelvény alapjan,

¢) kizardlag egyes specializalt teriileteken felhasznalhato, korlatozott orvosi rendelvényre kiadhato
gyogyszerek.

71. cikk

(1) A gyogyszer 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 kévetkeztében az emberi egészség kizvetleniil
vagy kozvetve veszelybe keriilhet, vagy

- olyan anyagokat, illetve azok olyan készitményeit tartalmazza, amelyek hatismechanizmusa és/vagy
mellékhatasa még tovabbi vizsgalatokat igényel, vagy

- daltalaban az orvos rendeli parenterdlis alkalmazasra.

(2) Amennyiben a tagallamok kiilonleges orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszerek alkategoriajat irjak elo,
kiilonésen a kovetkezo tényezoket veszik figyelembe:

- a gyogyszer a hatdalyos nemzetkozi egyezmények értelmében, mint példaul az Egyesiilt Nemzetek 1961 -es és
1971-es egyezménye, kabitoszerként vagy pszichotrop anyagként besorolt anyagokat vénykoteles mennyiségben
tartalmaz, vagy

- a gyogyszer helytelen haszndlata esetén a gyogyszerrel valo visszaélés veszélye meriilhet fel, és
gyogyszerfiiggdséghez vagy illegalis célok érdekében visszaéléshez vezethet, vagy

- a gyogyszer olyan anyagot tartalmaz, amely ujszertisége vagy jellemzdi miatt ovintézkedésként a mdsodik
francia bekezdésben emlitett csoporthoz tartozonak tekintheto.

(3) Amennyiben a tagallamok a korlatozott orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszerek alkategoriajat irjak eld,
kiilonésen a kovetkezo tényezoket veszik figyelembe:

- a gyogyszer gyogyszerészeti jellemzoi, ujszeriisége vagy kozegészségiigyi jelentosége miatt csak olyan kezelés
soran alkalmazhato, amelyet csak korhazi kérnyezetben lehet elvegezni,

- a gyogyszert olyan betegségek kezelésére hasznaljak, amelyeket korhazi kornyezetben vagy intézményekben
kell diagnosztizalni, ahol megfelelé diagnosztikai eszkozék adllnak rendelkezésre, bar az alkalmazast és
megfigyelést mdashol is el lehet végezni, vagy

- a gyogyszer ambulans betegek szamara késziilt, de hasznalata olyan sulyos mellékhatasokkal jarhat, amely
adott esetben sziikségessé teszi, hogy a készitményt szakorvos rendelje meg, a kezelés sordan pedig kiilonleges
ellendrzésnek vessék ala a beteget.

(4) Az illetékes hatosag eltekinthet az (1), (2) és a (3) bekezdés alkalmazasatol, tekintettel a kovetkezokre:

a) a legnagyobb egyszeri adagra, a legnagyobb napi adagra, a gyogyszer hatdserdsségere, a
gyogyszerformdra, bizonyos csomagolasi formakra; és/vagy

b) a felhasznalas egyéb meghatarozott kériilményeire.

(5) Amennyiben az illetékes hatosag nem sorolja be a gyogyszereket a 70. cikk (2) bekezdésben emlitett
alcsoportokba, akkor annak meghatdarozasa soran, hogy egy gyogyszer vénykoteles-e, mégis figyelembe kell vennie
az e cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett szempontokat.

72. cikk

Az orvosi rendelvény nélkiil kiadhato gyogyszerek azok, amelyek nem felelnek meg a 71. cikkben felsorolt
szempontoknak.

73. cikk

Az illetékes hatosag osszedllitia azon gyogyszerek listajat, amelyek teriiletén vénykételesek, sziikség esetén
pedig meghatarozza a besorolasi osztdalyokat is. Ezt a listat évente frissitik.
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kell tekinteni, akkor is, ha ez utébbi masik tagallamban a széban
forgd gyogyszer nem rendelkezik [forgalomba hozatali]
engedéllye[l] és besorolassal?

2) Az EUMSZ 36. [cikk] [értelmében] az emberek egészségének és
életének védelme érdekében indokolt-e az a mennyiségi
korlatozas, amely a valamely tagallamban [forgalomba hozatali]
engedéllyel nem, de egy masik [EGT-tagallamban] [forgalomba
hozatali] engedéllyel rendelkezdé gydégyszer megrendelésének és
betegnek térténd kiadasanak feltételekén[t] az orvosi rendelvény
és a gyogyszerészeti hatdsag nyilatkozatdanak meglétét irja eld
abban az esetben is, ha a masik tagallamban a gydgyszer orvosi
rendelvény nélkil kiadhaté gyogyszerként torzskonyvezett?

A Birésag az elsO0 kérdés megvalaszolasahoz a kovetkezbképpen
mérlegelt. Meglatasa szerint a kérdést eldterjesztd birdsag lényegében arra
keresi a valaszt, hogy a tagallamok koételesek-e elfogadni a masik tagallam
altali besorolasokat. Tekintettel a vonatkozd unids jogi normakra, a Birdsag
atfogalmazta a kérdést, és ugy tette fel azt, hogy a 2001/83/EK Iranyelv
rendelkezéseivel ellentétes lenne-e, ha automatikus lenne egy adott
tagdllamban az ott forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezo
gyogyszer orvosi rendelvény nélklli kiadhatésaga, ha egy masik
tagallamban mar orvosi rendelvény nélklil kiadhatd gydgyszerként
besoroltak?

A 2001/83/EK Iranyelv 70. cikke értelmében azt a besorolast mely szerint
a gyogyszer orvosi rendelvényre vagy a nélkil adhatdé ki, a hatésagok a
forgalomba hozatali engedély megadasakor végzik el. A forgalomba hozatali
engedély megadasanal korabban tehat nem végezhet6 el az arra vonatkozdé
értékelés, hogy vénykotelessé kell-e tenni a terméket, vagy sem. A Birdsag
itélete ezzel Osszefliggésben hivatkozik a fOtanacsnoki inditvany 46.
pontjara, mely kiemeli, hogy a 2001/83/EK Iranyelv 6. cikk (1)
bekezdésébdl az kdvetkezik, hogy a tagallamoknak fészabaly szerint meg
kell tiltani azon gydgyszerek forgalmazasat, amelyek nem rendelkeznek
forgalomba hozatali engedéllyel.

A Birdsag elemzi az 5. cikkben foglalt kivétel lehetdségét is, mely szerint
egy adott egészségligyi szakember elbirasai alapjan 0sszeallitva és az altala
kezelt betegek szamara johiszemien, de elézetes engedély nélkll szallitott
gyogyszereket a tagallamok kizarhatjak a 2001/83/EK Iranyelv hatalya alél.
A Birésdg sorra veszi a 2001/83/EK Iranyelv alapjan lehetové tett
kivételeket, azonban ezek egyike sem felel meg annak a helyzetnek, amikor
- barmilyen tovabbi feltétel teljeslilése nélkil - olyan gydgyszer kiadasara
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kerlilhetne sor, amely az adott tagallamban nem, hanem egy masik
tagallamban rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel.

A Pharma Expressz mint az alapeljaras felperese, azt az allaspontot
képviselte, hogy a 2001/83/EK Iranyelv nem teremtett teljeskor(
jogharmonizaciét a gyodgyszerek végsd fogyasztok részére torténd
értékesitésének kérdésében. A Birdosag pedig — amint azt az itéletben is
megallapitja - lényegében ugyanezt mondta ki a VIPA-Ugyben is: ennek
soran ugy foglalt alldst — mint fentebb lathattuk —, hogy egy sajatos,
magyar jogban szerepl0 rendelvényfajta, a megrendeldlap esetében, az
alkalmazasara vonatkozé korlatozo szabalyok az emberek egészségének és
életének védelmével indokolhatok. A Birdsag allaspontja szerint ugyanakkor
a VIPA-lUgyben hozott itéletében csupan a gydgyszerek kiadasanak egyes
anyagi feltételeivel kapcsolatban foglalt allast, igy ebbdl nem koévetkezik,
hogy az egyes tagdllamokban forgalomba hozatali engedéllyel nem
rendelkez0 gydgyszerek e tagallambeli kiadasat ki lehetne zarni a
2001/83/EK Iranyelv hatalya aldl.

Mindezeket 0sszevetve pedig megallapitja, hogy a 2001/83/EK Iranyelv
vonatkozdé rendelkezéseivel ellentétes lenne, ha az egyik tagallamban
orvosi rendelvény nélkll kiadhaté gyogyszert egy masik tagallamban is
orvosi rendelvény nélkil kiadhaté gyodgyszernek tekintenének olyan
esetben, amelyben ez utdbbi tagallamban nem rendelkezik a gydgyszer
forgalomba hozatali engedéllyel.

1.3. A Birésag esetjoganak lathaté alakulasa a VIPA-iigy és a
Pharma Expressz-iigy mentén

A Pharma Expressz-ligyben feltett masodik kérdés Iényegében folytatasa a
VIPA-lgyben valaszt nyert kérdésnek. A VIPA-lUgyben a Birésag mar
kimondta, hogy az EUMSZ 35. és 36. cikkével nem ellentétes az a tagallami
szabalyozas, melynek értelmében egy tagallambeli gydgyszertar nem adhat
ki megrendelGlap alapjan olyan orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszert,
amennyiben a megrendel6lapot egy masik tagdllambeli egészségigyi
szakember allitotta ki, feltéve, hogy ez a szabalyozas igazolhatd az emberek
egészségének és életének védelmére iranyuld célkitlizéssel, a szabalyozas
alkalmas e cél elérésének biztositasara, valamint nem haladja meg az
annak eléréséhez szilkséges mértéket.

A Pharma Expressz ligyben |ényegében ehhez kapcsolddo tovabbi kérdés
meril fel a Birdosagnak feltett masodik kérdésként, nevezetesen: a
behozatalra vonatkozé mennyiségi korlatozas olyan esetben is igazolhaté-
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e az emberek egészségének és életének védelmével, amennyiben egy
masik tagallamban a szdéban forgd gydgyszer orvosi rendelvény nélkl
kiadhaté?

A Birdésag ugy vélte, ugy kell értelmezni ezt a kérdést, mint ami arra
vonatkozik, hogy a magyar szabalyozas olyan, az EUMSZ 34. cikkének
megfeleld, behozatalra vonatkozd mennyiségi korlatozasnak vagy azzal
azonos hatasu intézkedésnek mindsiil-e, amely azonban az emberek
egészségének és életének védelmével 6sszefliggd okokbdl igazolt, abban az
esetben is, ha a terméket egy masik tagallamban orvosi rendelvény nélkdil
kiadhatd gydgyszerként torzskonyvezték.

A Birdsag a fotanacsnoki véleményre hivatkozva emlékeztet arra, hogy a
2001/83/EK Iranyelv 5. cikk (akkori) (1) bekezdésében szerepld feltételek
kumulativ jellegliek, vagyis a 2001/83/EK Iranyelv hatalya aldl kivont
gyogyszerszallitdshoz mindegyik ott felsorolt feltételnek teljestilnie kell,
valamint kivételesként kell kezelni az ott szerepld lehetdséget ahhoz, hogy
a forgalomba hozatali eljaras hatékony érvényesiilése megmaradjon. A
fentiekbdl kifolydlag a 2001/83/EK Iranyelv 5. cikk (akkori) (1) bekezdése
alapjan kiadott gydgyszereknek azt az - ott szerepld - feltételt is
mindenképpen teljesiteniiik kell, hogy a kiadott gydgyszereknek orvosi
jellegl kilonds szlikség kielégitéséhez kell alkalmasnak lennilk.

A Birésag tehat a 2001/83/EK Iranyelv 5. cikkének (akkori) (1)
bekezdése mentén hatarolja el a behozatalra vonatkozd mennyiségi
korlatozast vagy azzal azonos hatasu intézkedést, hogy az belefér-e a
2001/83/EK Iranyelv 5. cikk altal leirt kivétel esetébe.

A vonatkozd magyar szabdlyozas értelmében ugyanis az orvos altali
rendelés az egyik feltétele annak, hogy az adott gydgyszert forgalomba
hozatali engedély hianyaban kiadjak, tekintettel arra, hogy a magyar
szabalyozas szerint az orvos az egyetlen olyan személy, aki jogosult az
Intézethez fordulni a k{lénds méltanylast érdemld betegellatasi érdek
fennalldasanak kérdésével. A Birdsag értelmezésében mindez tehat
megfeleltethet6 a 2001/83/EK Iranyelv 5. cikk (1) bekezdésében
foglaltaknak, mely szerint az irdnyelvben foglaltaktol valo eltérés abban az
esetben megengedett, ha a gyogyszereket ,egészségiigyi tevékenység
végzésére jogosult szakember elbirasai alapjan ésszeallitva szallitanak, és
e személy kbzvetlen személyes felel6sségére veszik igénybe betegei”.

Az Intézettdl kikérendd nyilatkozat révén tovabba az orvos informaciéhoz
juthat arrdl, hogy a szdéban forgd gyogyszer rendelkezik-e forgalomba
hozatali engedéllyel mas tagallamban, valamint az Intézet nyilatkozata
tartalmazza az Intézet véleményét a kilonds méltanylast érdemld
betegellatasi érdek fennallasardl. Mindez azért is lényeges, mivel a
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2001/83/EK Iranyelv 5. cikk (1) bekezdésében lehetbvé tett eltérés
alapveto feltétele az, hogy a gyodgyszer rendelkezzen forgalomba hozatali
engedéllyel egy masik tagallamban, az Intézet altal kiadott nyilatkozatnak
pedig ez az informacié az egyik tartalmi eleme.

A 2001/83/EK Iranyelv 5. cikk (1) bekezdésében emlitett ,kiilénés
sziikség” feltételének teljeslilése pedig biztosithatd azaltal, ha az Intézet
esetrol esetre dont arrél, hogy az adott helyzetben megall-e a ,kilonds
szikség”. A Birésag értékelésében igy az a nemzeti jog altal el6irt
kovetelmény, mely szerint be kell szerezni az Intézet nyilatkozatat, a
2001/83/EK Iranyelv 5. cikk (1) bekezdése megfelel6 atlltetésének
mindsal.

2. A Birésag szemlélete a jogharmonizacio tekintetében

Az unids jogi normak és a Birdsag esetjoga kapcsan az is lathatd, hogy az
unios jog és a gydgyszerpiac kapcsolata egyeldre kivil marad a teljes kor(
jogharmonizacié targykoérén. Egyes vélemények szerint a gydgyszerek
esetében a termékek szabad mozgasa csak részben valdsult meg.’® A
vizsgalt jogesetekben is lathatd volt, hogy a Birdsag elfogadta az egyedi
tagdllami szabadlyozas létjogosultsagat, ami egyelére megerdsitette a
gyogyszerpiaci szabalyozasnak mint jogterlletnek azt a jellegét, mely a
teljes, unids szintld jogharmonizacié kialakulasa ellen hat. Bar a Birdsag a
vonatkozé unidés normak mentén itélkezik, alldspontjabdl kiolvashatd, hogy
a gyogyszerpiac kérdéskorét nem tekinti a teljes kord jogharmonizacio
targyanak, méghozza az EUMSZ 36. cikke alapjan. Ebbdl kévetkezik az is,
hogy akar a Szerz6dések modosuldsa, akar a jogterlletet érinté jovobeli
rendeletek elfogaddsa nem zarja ki a nagyobb foku jogharmonizaciét a
gyogyszerpiac szabalyozasa terén, azonban a jelenlegi jogi kereteket a
Birésag ugy értelmezi, hogy azok viszonylag jelentds mérték( tagallami
autonomiat tesznek lehetévé. (Kozvetetten erre utalna az is, hogy a
jogalkotd szamos kérdést iranyelv és nem rendelet Utjan szabalyoz a
gyogyszerpiac esetében.)

3. A Birosag esetjoganak megszilardulasa

Kulon kérdésként mertl fel, hogy barmely, a gydgyszeripart érinté fenti
jogterlleten az Eurdpai Birdsag altal kimunkalt esetjog mennyire tekinthetd
kikristalyosodottnak, vagy épp ellenkezbleg: a jogfejlodés irdnya még

16 Snell, 2003. 507.
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képlékeny és egy-egy Ugy megitélése megkivanhatja a korabbi szemlélet
meghaladasat is akar. Snell értelmezése szerint példaul a védjegyek terén
a Birdsag tobb esetben korabbi itéleteit is felllirva itélkezett,'’ igy az aruk
szabad mozgdasanak a gydgyszerek kereskedelmére vonatkozé kérdéseiben
az egyes késObb felmerilldi jogértelmezést igényld kérdések esetében
egyeldre még ugy tlnik, hogy érdemleges valdszinliséggel lehet akar a
korabbi itélkezések soran lefektetett elvek meghaladasara is szamitani. Az
Eurépai Birdsag joggyakorlatdnak teljes megszilarduldsa ezekben a
kérdésekben minden jel szerint még nem tortént meg, illetve
megszilardulasanak bizonyos jelei inkabb a kdzelmultban mutatkoztak, igy
az itt elemzett jogesetek is mar ebbe az irdnyba mutatnak.

4. A tagallami autonomia tovabbélése

A fentiek alapjan kijelenthet6, hogy az EUMSZ 36. cikkében szerepld
kivételek lényegében olyan jogi kereteket teremtettek az Unidban, melyek
kozepette a gyodgyszerkereskedelemre vonatkozé tagallami autondmia nem
szamolhato fel teljesen.

Ahogy a Gutiérrez-Abasolo szerzOparos is megallapitja, az Eurdpai
Unidnak nincs egységes egészségligyi rendszere, hanem minden
tagallamnak eltér6 egészségligyi rendszere van, melyek kiilonb6zo
torténelmi, politikai és szociokondmiai hagyomanyokbdl erednek.®

Bar jelen dolgozatnak nem targya a teljes egészségiigyi rendszer
autondmiajanak, vagy az autondmia hidnyanak feltardsa, azonban
részkérdésként a gyogyszerkereskedelemrdl a jogszabalyi hattér és a
Birdsag esetjoga alapjan meg lehet allapitani, hogy nem teljeskoérlien
harmonizalt jogteriletrdl van szd, és - amennyiben az EUMSZ 36. cikkében
szerepl6 kivételekben nem torténik valtozas - akkor a gydgyszerpiacon nem
lehet unids szintl, teljes kor( jogharmonizacidrél beszélni. Masképp
fogalmazva a tagallami szabdlyozasi autondmia viszonylag széles korben
fennmarad.

Teljes bels6 piaci integraciérol altalanossagban sem lehet beszélni, mivel
a tagallamok szamos Iényeges kérdésben Orizték meg a kompetenciajukat,
és/vagy rendelkeznek opt-out lehetdséggel az unids jogi normak alapjan.®®

17 Snell, 2003. 513.
18 Gutiérrez-Hernandes, Abéasolo-Alesson, 2021. 1.
19 papp, 2021. 26.
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(Az opt-out lehet6ségek az uniés jogban az egyes tagallamoknak
biztositott kimaradasi lehet6ségeket jelentenek az adott szabalyozas
hatalya aldl.?)

Papp felhivja a figyelmet arra a belsd piaci szabadsagokat és az Eurdpai
Birdsag joggyakorlatat elemz6 munkajaban, hogy az unidés jog eleve
lehetdséget ad az alacsonyabb szint( jogalkotasi szereploknek — mely alatt
itt a tagallami szintld jogalkotét kell értenlink —, hogy sajat szakértelmik
alapjan alakitsak ki egyes kérdésekben a szabalyozasi rendszeriket.?!

Ezzel a megallapitdssal egyet kell értenlink a jelen tanulmanyban is
megvizsgalt EUMSZ 36. cikk fényében, de a tagabb jogi kornyezetet
figyelembe véve az unidés jog rendszerének felépitése, az iranyelvek
alkalmazasa 6nmagaban is azt eredményezi, hogy a tagallami jogalkotoi
szakértelem kifejezetten olyan forras, melyet az unidés jogalkotdé nem
szandékozik felszamolni, hanem ellenkezbleg: elvarja e szakértelem
becsatornazasat a tagallam jogrendszerébe.

Olyan szakkérdésben pedig, mint a gydgyszerpiac szabalyozasa, ami a
kozegészség védelme okan megkivanja, hogy a terlletileg illetékes - azaz
jelen esetben tagallami szint(i - hatdésagok megfeleld ellendrzést tudjanak
gyakorolni és kell6 ralatassal rendelkezhessenek a piacra kerlld termékek
biztonsagossagara, az unidés jog inkabb az autondmia irdnyaba mutat.
Mindezt a szabalyozas eredménye fel6l, a tagallami egyedi szabalyozas
|étjogosultsagat elismerd eurdpai birdsagi itéletekbdl szlrhetjik le. Hiszen
— mint arra Papp is ramutatott fent idézett munkajaban —?2 mindez
kivételekben 6lt testet az unids jog rendszerében.

Az eredmény feldl kozelitve, amit végsé soron az Eurdpai Birdsag
itélkezési gyakorlata bontott ki, azonban mar lathatd, hogy mindezen
kivételek és az unids jogi normaktdl vald esetleges eltérési (opt-out)
lehet6ségek mogott azonban szabdlyozasi koncepcid rejlik. Egyes
jogteriiletek a tagallami normak Utjan szabalyozhatdk legjobban és az unids
polgdrok szempontjabdl a legbiztonsdgosabban. Amennyiben nem
ismernénk a fenti jogeseteket és latatlanban kellene feltételezéssel élnlink
a tekintetben, hogy a gydégyszerforgalmazas terén eltérhet-e a tagallami
autondmia mértéke az egyéb termékek esetében jellemz6tdl, akkor is
joggal feltételezhetnénk, hogy a gydégyszerek forgalmazasa azon
jogterlletek kozé tartozik, ahol jelentds tere marad a tagallami szabalyozas

20 Az ’opt-out’ meghatdrozasa ezzel a jelentéstartalommal az Eurdpai Parlament Alkotmanyiigyi Bizottsaga
altal kozzétett Jelentés az Eurdpai Unid intézményi felépitésével kapcsolatos lehetséges fejleményekrol és
modositasokrol 20. 12. 2016 — (2014/2248(INI)) (el6adé: Guy Verhofstadt) dokumentumbdl szarmazik,
europaparl.europa.eu/doceo/document/A-8-2016-0390 HU.html (Letdltés 2024. marcius 10.)

2L Papp, 2021. 27.

22 papp, 2021. 27.



92

lehet6ségének, mivel a kozegészség védelmének biztosithatésagahoz
szikséges tudas és hatdsagi jelenlét is helyben all rendelkezésre. A jelen
tanulmanyban bemutatott itéletek megerdsitik ezt a feltételezést. igy
lényegében arra a kdvetkeztetésre juthatunk, hogy

a) egyrészt mar eleve az unios jogalkotas olyan koncepcié mentén épilt
fel, mely a kozegészség - helyben torténd - védelme érdekében
jelent6s tagallami autondmiat akart biztositani;

b) masrészt az Eurdpai Birdésag eddigi itélkezési gyakorlatdban
jellemzOen ezt az autondmiat bontotta ki, olyan mddon értelmezve a
vonatkozé unids normakat, hogy azok a felmerilt jogkérdésekben
pontosabban jeldljék ki a tagallami autondmia hatarait.

Mindez azért is érdekes, mert Papp allaspontja szerint a Birdsag
joggyakorlata inkabb kitagitotta a négy szabadsag alkalmazasi teriletét és
egyuttal korlatozta a tagdllamok szamara azt a teret, ahol tagallami
szabalyokat és kozpolitikai intézkedéseket alkalmazhatnak.?

Az unids jog szamos egyéb teriiletén minden bizonnyal ez is a helyzet,
tehat a Birdsag jogfejlesztd tevékenysége inkabb a tagallami szabalyozasi
autondmia ellen hat. A nagy egészhez képest azonban a gydgyszerpiacra
vonatkozd jogfejlédés ellentétes irdnyba mozog, és inkdbb a tagallami
autondmia megerdsodése tapasztalhatd, még ha ennek meg is vannak a
Szerz6désekben és az unids jog alacsonyabb szintl normaiban régzitett
korlatjai. Azt valaszolhatjuk tehat arra a kérdésre, hogy a Birdsag
jogfejleszt6 tevékenységét a mennyiségi korlatozassal azonos hatasu
intézkedés megitélésében a piac egészéhez képest eltéréen befolyasoljak-
e a gyogyszerpiac emberi egészség védelmével 6sszefliggd vonatkozasai,
hogy igen, a Birdsag itélkezési gyakorlata sui generis jelleget 6lt, jellemzden
nagyobb mérték( tagallami szint( korlatozast tart elfogadhaténak, mint a
piac egészét tekintve. Hangsulyozanddé azonban, hogy a tagallami
autondmia létjogosultsaganak elismerése irdnyaba mutaté itélkezési
gyakorlat is minden esetben megkdveteli, hogy a tagallami szintd,
kereskedelmet korlatozd intézkedéseket az unidés jog valamely adekvat
forrdsa alapjan igazolni lehessen, mind jellegében, mind pedig mértékében
- ez utdbbi megitélése is klilondsen fontos és hangsulyos kérdés a Birdsag
itélkezési gyakorlataban.

Barnard allaspontja szerint a Birdésdg a mdultban mindig jobban
rokonszenvezett a kdzbiztonsagra vonatkozd érvekkel, mint a kdzpolitikai

23 Papp, 2021. 28.
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érvekkel.? A k6zegészség védelmét pedig akar a kozbiztonsag részeként is
értelmezhetjik.

Természetszerlileg ezt a jogfejleszt6 munkat - annak irdanyatol
figgetlenlll - az Eurdpai Birdsag csak az eddigiekben felmerilt jogesetek
révén tudta elvégezni, az tehat tavolrédl sem valdszinl, hogy ennek a
munkanak a végére ért volna. Az sem mindennapi eset, hogy
gyogyszerpiacot érint6 témaju jogeset kerlilne a Birdsag elé, tehat a
folyamat egyfeldl viszonylag lassu, tovabbhaladdsa csak Ujabb jogeseteken
keresztlil lehetséges. Masrészt azonban az eddigi esetjog altal megvont jogi
keretek folyamatosan rendelkezésre allnak, alkalmazasuk beépill a piac
életébe és a hatdsagi eljarasok rendszerébe. Igy szildrd jogi hagyomany
alakul ki, mely egyre kevéssé teszi sziikségessé a Birdsag eziranyu
jogfejlesztd munkajat.

Emellett érdemes megemliteni, hogy a Birdsag jogfejleszto
tevékenységének kikristalyosodasi folyamata egyaltalan nem jelenti azt,
hogy az unidés szint( jogalkotds lezarult volna, vagy olyan tag kord
szabdalyozast valdsitott volna meg az unids célok mentén, melynek
eredményeképpen a szabalyozasi rendszer mar viszonylag hézagmentes és
minden fontos elérendd szakpolitikai célt kezelne. Minden bizonnyal nem ez
a helyzet, hiszen az Eurdpai Unid hivatalos weboldaldn megjelent
informacidok szerint az Eurdpai Bizottsag Uj iranyelvre és Uj rendeletre
vonatkozd javaslatot fogadott el, melyek felllvizsgaljak és felllirjak a
jelenlegi altalanos gydgyszeripari szabalyozast.?

Az unios szintl jogalkotas az utdbbi idOben az egységesités iranyaba
halad egyes gyogyszerpiacot érintd terileteken.?® Ez egyelGre nyitotta teszi
azt a kérdést, hogy a tagadllami autondmianak és az unidés szintl

2 Barnard, 2013. 161.

% Sajtokdzlemény az eurdpai egészségiigyi uniordl: A Bizottsig gyodgyszerészeti reformot javasol a
hozzaférhet6bb, megfizethetébb és innovativ gyogyszerek érdekében. Forras: az Europai Unid hivatalos
portaljahoz tartoz6 weboldal: https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/hu/IP_23 1843 (Letoltés: 2023.
december 30.). A javaslatban szerepld unids jogszabalytervezetek a kovetkezok:

(1) Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek unios
szinti engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids eljardsok meghatarozasardl és az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkségre iranyadd szabalyok megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU
rendelet modositasar6l, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl COM(2023)193, Briisszel, 2023. 04. 26. EUR-Lex - 52023PC0193 - EN - EUR-Lex
(europa.eu) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193 (Letoltés: 2024. 04.
04.);

(2) Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek unios
kédexérdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 2009/35/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérol
COM(2023)192, Briisszel, 2023. 04. 26. EUR-Lex - 52023PC0192 - EN - EUR-Lex (europa.eu) https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0192 (Letoltés: 2024. 04. 04.).

2 Rasi — Mugelli, 2022. 2.



https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/IP_23_1843
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0193
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0193
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0192

94

jogharmonizaciénak az a viszonyrendszere, melyet a Birdsag joggyakorlata
az eddigiekben kialakitott, fennmarad-e, vagy a jogalkoté Iényegesen
homogénebb piaci feltételeket hoz Iétre a jovoben.

Kovetkeztetések

Az Eurdpai Birdsag tobb itéletében is foglalkozott mar azzal a kérdéssel,
hogy az EUMSZ 36. cikkében szerepld egyik kivétel, ami az emberek
egészségének védelmére iranyuld céllal indokolt esetben lehetové teszi
mennyiségi korlatozassal azonos hatasu intézkedés bevezetését, milyen
feltételek mellett szolgalhat megfelel6 jogi alatdmasztasként az egyes
tagallamokban a gyogyszeripari termékekre alkalmazott egyedi, és azok
forgalmat bizonyos meértékig korlatozdé jogszabalyok unids jognak vald
megfelel6sége igazolasara.

A Birdsag eddigi gyakorlata arra enged kovetkeztetni, hogy az
aranyossag és a szikségesség vizsgalata nem melldzheté a tagallami
korlatozd jogszabaly unids jognak valé megfeleldsége értékelésekor,
valamint megallapithatd, hogy barmilyen korlatozas nem igazolhaté ezen
az alapon.

A fentiek alapjan az is kdrvonalazddik, hogy a gydgyszeripari termékek
engedélyezése nem harmonizalhato teljes mértékben, mivel a Birdsag
viszonylag széles koérben ismeri el a tagallamok autondmidjat arra nézve,
hogy szabdlyozdasi rendszeriikben milyen engedélyezési formakat, az
engedélyek feltételeként pedig a gydgyszerkészitményekkel kapcsolatos
tevékenységekre milyen foku ralatast kivannak szerezni a kbdzegészség
védelme érdekében.
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Xk Xk

Is it possible that the protection of human health can be able to
serve as a reason for a measure with the same effect as a
quantitative restriction according to the Court of Justice of the
European Union?

Summary

The case law of the Court of Justice of the European Union can have a
special character in case of pharmaceutical products when it comes to
Member States’ measures having the same effect as a quantitative
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restrictions. Such restrictive measures can be prooved acceptable in certain
cases, but definitely if they are well-founded, fit for the purpose and
proportionate. This can be seen even when generally the Court’s case law
regarding Member States’ measures having the same effect as a
quantitative restrictions is not specifically permissive. The question is still
open, since new EU-level regulation is under preparation regarding the
pharmaceutical industry.



