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A C-185/10. sz. igyben hozott itélet
Saito és Tajékoztatas Bizottsag kontra Lengyelorszag

A lengyel szabalyozas, amely lehetévé teszi nem engedélyezett, olcs6bb, de a mar
engedélyezett gyogyszerekhez hasonlé kiilfoldi gyégyszerek forgalomba hozatalat,
ellentétes az unios joggal

E gyoégyszerek forgalomba hozatalat nem igazolhatjak pénziigyi megfontolasok

A 2001/83 iranyelv' akként rendelkezik, hogy a tagallamokban semmilyen gyégyszer nem hozhaté
forgalomba az adott tagallam illetékes hatdsagai vagy az Eurdpai Bizottsag altal kiallitott
forgalombahozatali engedély nélkul. A tagallamok mindazonaltal, eltérés cimén, kulonds szikség
esetén elGirhatjak, hogy e kovetelményt nem kell alkalmazni azon gyogyszerek tekintetében,
amelyeket johiszemien, el6zetes engedély nélkil, egészségugyi tevékenység végzéseére jogosult
szakember megrendelése alapjan, annak el6irasai alapjan dsszeallitva szallitanak, és e személy
kdzvetlen személyes felel6sségére alkalmazzak.

A Bizottsag azért inditotta a jelen, kotelezettségszegés megallapitasa iranti keresetet a Birdésag
el6tt, mert ugy véli, hogy a lengyel szabalyozas ellentétes az iranyelvvel, amennyiben a
forgalombahozatali engedély megszerzése aloli mentességet ir el6 olyan, kilfoldrél szarmazo
gyogyszerek tekintetében, amelyeket ugyanolyan hatéanyagok, adagolas és forma jellemez, mint
amelyek tekintetében Lengyelorszagban engedélyt allitottak ki, azzal a feltétellel kiléndésen, hogy
a behozott gydgyszerek ara versenyképes az ilyen engedéllyel mar rendelkez6 termékek arahoz
képest.

A Birésag megallapitia mindenekel6tt, hogy a harmonizalt forgalombahozatali engedélyezési
eljaras lehetévé teszi a koltséghatékony és hatranyos megkuldnbdztetéstél mentes piacra jutast,
mikdzben biztositja, hogy a kbzegészség megovasanak kdvetelmeénye teljesiljén.

Ezt kdvetben a Birdsag emlékeztet arra, hogy a nem engedélyezett gydgyszerek behozatalara
vonatkozé, az iranyelv altal el8irt eltérést végrehajté nemzeti szabalyozasban foglalt lehet6ségnek
kivételesnek kell maradnia, és kizardlag szikség esetén, a betegek kllénds szikségleteire
tekintettel gyakorolhaté.

A kulénds szikség” fogalma kizardlag olyan, egyedi helyzetekre utal, amelyeket orvosi
megfontolasok igazolnak, és amely feltételezi, hogy a gydgyszer a betegek sziikségletének
kielégitése céljabdl szikséges. Az a kovetelmény, hogy a gyodgyszereket ,jdhiszemi
megrendelésre, elbzetes engedély nélkul” szallitsak, ugyancsak azt jelenti, hogy a gyogyszert az
orvosnak a betegek tényleges megvizsgalasanak eredményeként, tisztan gydgyaszati
megfontolasok alapjan kell felirnia.

Kovetkezésképpen az iranyelv altal elbirt eltérés kizarolag az olyan helyzetekre vonatkozhat,
amelyekben az orvos ugy Vvéli, hogy adott betegei egészségi allapota olyan gydgyszer
alkalmazasat teszi szlikségessé, amellyel egyenérték(i engedélyezett gydgyszer nem létezik a
nemzeti piacon, vagy amely hozzaférhetetlen e piacon.

' A 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (HL L 324., 121. 0.) modositott, az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelv( kilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.).
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Tehat ha olyan gyogyszerek, amelyeket ugyanolyan hatéanyagok, adagolas és forma jellemez,
mint amelyek felirasat a kezelborvos betegei kezelésének céljabol szikségesnek vél, immar
engedélyezettek és hozzaférhetéek a nemzeti piacon, valéban nem lehet sz6 ,kulonds
szlkségrél”, amely sziikségessé tenné a forgalombahozatali engedélyre vonatkozoéan el6irt
kovetelménytél vald eltérést. Pénziigyi megfontolasok 6nmagukban nem vezethetnek ilyen kiilonds
szikség fennallasanak elismeréséhez, amely igazolhatna az eltérés alkalmazasat.

A Birésag megallapitja, hogy a vitatott lengyel szabalyozas a forgalombahozatali engedélyre
vonatkozéan el6irt kévetelmény aldli olyan kivételt vezet be, amely nem azon alapul, hogy az
engedélyezett gydégyszer a nemzeti terlleten ténylegesen hozzaférhetetlen, hanem az
egyenértékli gyogyszer ,versenyképes”, azaz alacsonyabb aran. E szabalyozas tehat olyan
gyogyszerek forgalombahozatali engedély nélkili behozatalat és a nemzeti piacon torténé
forgalomba hozatalat teszi lehetévé, amelyek nem orvosi jellegl kilénds szikség kielégitéséhez
szlkségesek.

A Birésag elutasitja Lengyelorszag azon érvét, amely szerint egy forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd gyogyszernél olcsdbb, egyenértékli gydgyszer behozatalat és a nemzeti piacon toérténé
forgalomba hozatalat igazolhatjak pénzigyi megfontolasok, amennyiben azok mind a nemzeti
egészségbiztositasi rendszer pénzigyi egyensulyanak biztositdsahoz, mind ahhoz szikségesek,
hogy a mindéssze korlatozott pénzigyi eszk6zdkkel rendelkez6 betegek szamara lehetévé tegyék
a szamukra sziikséges ellatasokhoz valé hozzaférést.

A Birésag e tekintetben emlékeztet arra, hogy noha az unidés jog nem sérti a tagallamoknak a
szocialis biztonsagi rendszerik kialakitasara, valamint kildndsen arra vonatkozo hataskorét, hogy
egeészsegbiztositasi rendszereik pénzigyi egyensulya érdekében a gyodgyszerészeti termékek
fogyasztasanak szabalyozasara intézkedéseket hozzanak, mindazonaltal e hataskorik gyakorlasa
soran a tagallamok kotelesek tiszteletben tartani az uniés jogot.

Az iranyelv altal el6irt kivétel targya nem az egészségbiztositasi rendszer kialakitasa vagy annak
pénzigyi egyensulya, hanem olyan, kulonds, eltérést engedd, szigoruan értelmezendd
rendelkezés, amely kivételes esetekben alkalmazhatd, amikor orvosi jellegi kiildnleges sziikség
merul fel.

A Birésag végezetiil kifejti, hogy a tagallamok tovabbra is hataskoérrel rendelkeznek arra, hogy
egészséglgyi, gazdasagi és szocialis szempontok alapjan meghatarozzak a gyégyszerek arat és
visszatéritésik mértékét.

Kovetkezésképpen a Birdsag megallapitja, hogy Lengyelorszag nem teljesitette az uniés jogbol
eredé kotelezettségeit.

EMLEKEZTETO: Az unids jogbdl eredd kotelezettségeit nem teljesitd tagallam ellen iranyuld
kotelezettségszegési eljarast a Bizottsag vagy mas tagallam indithatja meg. Ha a Birdsag megallapitja a
kotelezettségszegést, az érintett tagallamnak a lehetd leghamarabb teljesitenie kell az itéletben foglaltakat.

Amennyiben a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a tagallam nem teljesitette az itéletben foglaltakat, ujabb,
pénzlgyi szankcidk kiszabasara iranyuld keresetet indithat. Mindazonéltal, amennyiben a tagallam nem tett
eleget a valamely iranyelv atiltetésére elfogadott intézkedései Bizottsagnak torténé bejelentésére vonatkozé

kételezettségének, a Birdsag a Bizottsag inditvanya alapjan mar az els6 itéletben szankciokat alkalmazhat.

A sajto részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birdsagot.
A kihirdetés napjan az itélet teljes sz6vege megtalalhaté a CURIA honlapon
Sajtofelelds: Lehdczki Balazs @ (+352) 4303 5499
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