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A KohlpharmaxGmbH, [omissis] Merzig,

[omissis]

és

felperes,

a Bundesrepublik Deutschland (Németorszagi Szévetségi Koztarsasag) [omissis]

[omissis]

kdzott gyogyszerjog (,,Impromen 5 mg”) targyaban

folyamatban 1év kozigazgatasi birdsagi eljarasban

alperes,
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a Verwaltungsgericht Koln (kolni kdzigazgatasi birosdg, Németorszag) hetedik
tanacsa

[omissis]
a kovetkez6képpen hatarozott:
[eredeti 2. 0.] Az eljarast [omissis] felfliggeszti.

Az EUMSZ 267. cikk els6 bekezdésének a) pontja és masodik bekezdéese alapjan
az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikk értelmezése céljabol a kovetkezo keérdéseket
terjeszti az Eurdpai Uni6 Birdsaga elé:

1) Az éruk szabad mozgésadnak az EUMSZ 34. cikkbenyrogzitetthelve \ésva
gyégyszerek parhuzamos importjanak ez alapjan kidelgozett elvei abban az
esetben is megkdvetelik-e, hogy a nemzeti engedélyez6') hatosag
hozzajaruljon a parhuzamosan importalt gyogyszer adagolasaval kapcsolatos
adatok modositasahoz, ha a referenciaengedély, hatalyat vesztette, és a
modositast egy Iényegében azonos hatéanyagotstartalmazg, eltéré formaju
belfoldi gyogyszerrel kapcsolatosgadatoknak “a parhuzamosan importalt
gyogyszerre vonatkozo, az exportalés, dllamban, jévahagyott adatokkal
kombinalt atvételével indokoljak?

2) Az EUMSZ 34. és EUMSZ'36. cikkee tekintettel megtagadhatja-e a nemzeti
hatdsag az ilyen modositashoz, valo hezzajérulast arra hivatkozva, hogy a
parhuzamos importoroke nemwonatkezik az idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések benydjtasanaks, kotelezettsége, és belfoldi referenciaengedély
hidnyaban nem allnak “\rendelkezésre a haszon/kockazat eértékeléssel
kapcsolatos, naprakész, adatok, a fennmarado belfoldi engedély -eltérd
gyogyszerformara,vonatkezik, az azonos gyogyszerforméra vonatkozoan az
exportdld “allamban megadott engedéllyel szemben pedig eltérd
hatoanyag=koncentraciora vonatkozik, és ezenfelul a tajékoztato
szOvegekbenwnem vonhatok oOssze kétféle gydgyszerformara vonatkozo
informaciok?

Indokolas
l.

1 A" felperes egy Olaszorszagban nemzeti szinten engedélyezett,
tablettaformaju gyogyszert forgalmaz a Németorszagi Szévetsegi Koztarsasagban
,,parhuzamos import” utjan a Birdsag aruk szabad mozgasaval kapcsolatos 1976.
majus 20-i De Peijper itélete (104/75[, EU:C:1976:67]) alapjan. [eredeti 3. 0.]

2 1990. szeptember 17-i hatarozataval az akkori Bundesgesundheitsamt
(szOvetségi egészségugyi hivatal, Németorszag; BGA) megadta ehhez a
felperesnek a ,tabletta” gyogyszerformaju és ,bromperidol” hatéanyagu,
LImpromen 5 mg” elnevezésli, orvosi rendelvényhez Kkotott gydgyszerre
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vonatkozd parhuzamosimport-engedélyt (226.50.00.00. sz. engedely). A terapias
javallatok ,[a] pszichozis bizonyos antipszichotikumos kezelést igényld
formai[ra]” vonatkoztak. A német referenciaengedély a Janssen GmbH/Neuss,
kés6bb Janssen-Cilag azonos hatéanyagot tartalmazo, tablettaformajd, ,,Consilium
5mg” (,,Impromen 5 mg”) elnevezési gydgyszerére vonatkozott (1156.01.01. sz.
engedely). A péarhuzamos import targyat a Prodotti Formenti S.r.l — Milano (a
forgalombahozatali engedély jogosultja: Grunenthal Italia S.r.l.) Olaszorszagban
engedélyezett (026017020. sz. engedély) és forgalmazott, tablettaformaja,
Limpromen” elnevezésii gyogyszere képezte. A felperes irasban biztositotta a
német engedélyez6 hatosagot arrol, hogy az import targyat kizarélag az e
gyégyszeripari vallalkozas altal Olaszorszagban forgalomba hozott gyégyszer
fogja képezni. A parhuzamosimport-engedélyt azzal a kikotéssel“wadtak “meg
1990-ben, hogy azt hozzaigazitjdk a német referenciaengedely, “késobbi
modositasaihoz, 2002-ben pedig meghosszabbitottak 4azt. A, felhasznalasi és
szakmai informéaciok szovegét ennek soran hozzaigazitettak'a referenciaengedely
szovegéhez. Egy 2005-ben benyujtott tovabbitwmeghosszabbitasic kérelem
targyaban a hatdsag nem hozott dontést.

3 Németorszagban a tablettaformdjd, ,,Consilium 5 mg*,(,,Jmpromen 5 mg”)
elnevezésii gyogyszert legutobb szintén,a pszichozis,bizenyes antipszichotikumos
kezelést igényl6 formai esetében torténovalkalmazéasra,engedélyezték. Emellett a
»cseppek” gyogyszerforma is engedélyt kapotth A“referenciaengedély jogosultja
legutobb egy mindkét gyogyszerformara \vonatkoz6 kombinalt szakmai
tajékoztatot hasznalt. Az alperes, tdjékoztatasa Szerint e gyogyszerbdl az utolsod
tablettaformaju  gyartasi  tételt “200/.-%junius 30-4n hoztdk forgalomba
Németorszagban. A felhasznaldsi ésszakmai informéciokat ennek megfelelden
utoljara 2005. aprilis 20%an frissitettek; 2010. junius 30-an a referenciaengedély
hatalyat vesztette. Azbta e készitmeny Németorszagban mar csak cseppforméban
van forgalomban, mig, Olaszerszdgban az ,impromen” nemzeti szinten mind
cseppkent, minditablettaként engedélyezett, és forgalomban van. Az alperes nem
vitatott_tajékoztatasa“szerint a gydgyszer tablettaformaban Olaszorszagon Kivil
egyetlen'mas,uniositagallamban sincs engedélyezve. [eredeti 4. 0.]

4 "N ANfelperes Wkésobb bejelentette a [Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukténak] (a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok szdvetsegi
intézete, "Németorszag; a tovabbiakban: BfArM) az ,Antipszichotikumok”
farmakevigilanciai hatarozat eredményeinek végrehajtasakent a széban forgo
gyogyszerre vonatkozé felhasznélasi és szakmai informaciok szdvegének
modositasait.

5 2015. november 30-an a felperes a német Arzneimittelgesetz (a
gyogyszerekrol szol6 torvény, a tovabbiakban: AMG) 29. §-a alapjan bejelentette
a [BfArM-nek] tobbek kozott az importélt tablettakészitmény adagolasaval
kapcsolatos felhasznalasi és szakmai informaciok mddositasait. A szakmai
informaciok 4.2. pontja a kovetkez6képpen szolt:

,,Adagolas
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A napi adagot egyedileg kell megéllapitani. Kezdeti adagkent a legkisebb, még
hatasos oralis adagot kell adni. Az optimélis fenntart6 adag altaldban 1-10 mg,
kisebb, illetve meghatarozott mennyiségli bromperidol adagolasahoz az
IMPROMEN cseppek (jelenleg nem szerepel a Kohlpharma kinalataban)
gyogyszerforma all rendelkezésre (atlagosan 5 mg felel meg egy tablettanak)
naponta egyszer.

Titralas

Mivel az antipszichotikus hatas mar 24 6raval a hasznalatot kovetéen ‘megitélheto,
a titralasra napi alapon keriilhet sor a hatdsos adag eléréséig. Ez,lehetévé teszi a
kivant hatasok korulbeltl 3 napon beliili eléréset.

Az adagolas kiigazitasa

Az adag legfeljebb heti 10 mg-gal novelhetd, a maximalis napi,adag,azonban nem
haladhatja meg az 50 mg-ot.

A kivant hatas elérését kovetden az adagot hetin]lOang=gal ‘kell csokkenteni a
kivant hatast fenntartd legkisebb adag eléréséig.

[omissis]
Szubakut és kronikus skizofrénia

Napi 1 x 2-3 ml oldat (4-6'mg bremperidolnak felel meg). Ehhez adott esetben
rendelkezésre all az IMPR@MEN cseppek (jelenleg nem szerepel a Kohlpharma
kinalataban) gyogyszerfarma,villetve 5:mg bromperidolnak megfelelé adagolas
esetén napi egy tablettat kell,bevennt:

Adagolas idésebb betegeknel

Idésebbybetegek esetébemaziadagokat meg kell felezni. [eredeti 5. 0.]
Gyermekek és fiatalok

fomissis]

Az alkalmazas maddja

Az IMPROMEN 5 mg tablettat egyetlen napi adagban, &ltalaban vacsora utén, az
orvos altal meghatérozott adagban, némi folyadékkal kell bevenni.

[omissis]”

6 A felhasznalasi informaciokat ennck megfeleléen fogalmaztdk meg. A
szOvegek a Németorszagban engedélyezett cseppekre vonatkozO naprakész
adagolasi adatok értelemszer(i atvételén alapultak.
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7  Olaszorszagban kozos szovegeket haszndlnak a cseppekhez és a
tablettakhoz. Az olaszorszagi felhasznalasi informaciok a kovetkezoképpen
szolnak:

»Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnete le istruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata e da 1 mg a 15 mg al giorno, con una dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. 1l medico stabilira la dose adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.

Prenda le gocce o le compresse una volta al giorno.
Per Impromen gocce orali soluzione, la dose di 5 mg e equiVvalente axl1 gocee.”
A felperes altal benydjtott német forditas szerint:

,E gyogyszert mindig pontosan az orv@savals, vagy, gyeégyszerészével
megbeszélteknek megfeleléen hasznalja. Ha‘bizonytalany kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

A javasolt napi adag 1 mg és 15 mg kozgtt'van; az optimalis atlagos napi adag
5mg. Orvosa hatarozza meg az ‘Onnek valo“adaget allapotdhoz mérten és a
kezelés eredményétdl fliggden.

A cseppeket vagy tablettakat'naponta egyszer hasznélja. [eredeti 6. 0.]

Impromen oldat, szajonvat bevehet6 cseppek: az 5 mg-os adag 11 cseppnek felel
meg.”

8 A felperesnek kildott»2016. februar 25-i levelében a BfArM azt kozolte,
hogy nem, fog, hezzajarulni az> adagolassal kapcsolatban bejelentett, az AMG
29. 8-anak " (2a) hekezdése “\szerinti modositasokhoz. A felperessel mar ezt
megel6zoen 1\tobbszorkozolték, hogy a parhuzamosimport-engedély megadasara
a ‘referenciaengedélyhez valo folyamatos hozzaigazitds kikotésével kerllt sor.
Amintyismert, lyenikiigazitasra évek oOta nincs mar lehetdség. A felperes ezt ugy
prébaljaervosolni, hogy az Eumedica ,,Impromen Tropfen 2 mg/ml” (,,Impromen
cseppeki2 mg/ml”) elnevezésii gyogyszerére vonatkozod szovegeket veszi at. Ez,
amintyazt'a kozolt szovegek egyértelmiien mutatjak, nem lehetséges. A cseppek
esetébemyugyanis %2 ml = 1 mg mellett kezdheté meg a terapia, mig a tablettak
adagoldsa csak 5 mg-mal kezdheté meg. Az adagolds nem szabhaté ugyanugy
szemelyre a tablettdkkal. Ezenfellll kronikus és szubakut skizofrénia, valamint
1désebb emberek esetében az adagolds nem tarthatd be a tablettdkkal. A
referenciaengedely nem az ,,Impromen Tropfen 2 mg/ml” elnevezésii gyogyszerre
vonatkozik. A kiigazitas szabalyozasi szempontbol nem végezheto el.

9 A felperes panaszt nyujtott be ezzel szemben. A kiigazitas egy azonos
hatdéanyagot tartalmaz6 termékre vonatkozik, és a cseppekre vonatkoz6 adatok
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Ltabletta” gyogyszerformara valo atvételét foglalja magaban. Az alkalmazés
ezenfelul az orvos dontéséhez van kotve, és abbdl kell kiindulni, hogy a
tablettakat mar beallitott betegek esetében alkalmazzak. A készitmény jelentds és
bevett terapias alternativanak mindsiil.

10 A panasz targydban hozott 2016. julius 1-jei hatdrozataval a BfArM a
felperes panaszat mint megalapozatlant elutasitotta. A hatdsadg az alaphatarozat
indokolasara hivatkozott. Ehhez hozzaflizte, hogy a felperes a masik, ,,cseppek”
gyégyszerformara vald hivatkozassal bizonytalansagot kelt, és csdkkenti az orvosi
kezeléssel valo egylittmiikodési készséget. Ez éppen a skizofrénia \kezelésére
szolgald gyogyszer esetében nem egyeztetheté Ossze a Qydgyszerbiztonsag
kovetelmenyével.

11 A felperes 2016. augusztus 1-jén keresetet inditott. Jeredeti 7. oy

12 A bejelentett megfogalmazds a német szoveq, felhasznaldsan és az
»Impromen Tabletten” (,,Impromen tablettak™) elfievezésii gyogyszerre vonatkozo
olasz szOvegekkel valo dsszehangolason alapul:\Ennektsoranva Németorszagban
cseppforméban engedélyezett gyogyszer gyartojanakfigyelmeztetéseit is atvették.
A BfArM koteles hozzajarulni a bejelentett médesitashoz, €s nem hivatkozhat
arra, hogy a terapia kezdetén a tablettdk ‘adagja\oOtszorése a cseppekének. Az
altalanos adagolas mindkét gyogyszerforma, esetében azonos, napi 5 mg. Kisebb
mennyisegekhez kifejezetten adNémetorszaghan “kaphatd cseppeket ajanljak. A
mindenkori adagolast az orves fga, elo,\aki »-ha pontosabb adagolasra van
szllkség —esetlegesen a cseppeket frja fek

13 A hozzajarulas megtagadasa azért,is €érthetetlen, mert annak eredményeként
a termek elavult “szovegekkeh, marad forgalomban. A felperes eleget tett
kotelezettségének, azaltal, hegy 'a felhasznalasi informaciok Olaszorszagban
hasznalt szoveget hozzaigazitotta a cseppekre Nemetorszagban vonatkozé
szigorubb, el6irasekhoz. “Nyilvanvalo, hogy a hatésdg a referenciaengedély
hatalyveszteését kbyetocnna, tablettakat a maguk 6sszesseégeben aggalyosnak tekinti.

14, Az egyedinadagelas tablettdkkal is lehetséges, mivel azok torévonallal
vannak ellatvasMivel a cseppek és a tablettak hatdsmechanizmusa megegyezik,
Olaszorszaghan | kozos felhasznalasi informéaciokat hasznéalnak. Ezenfelil a
Birosag\, itélkezési gyakorlata réven elismert, hogy a referenciaengedély
hatalyyvesztése nem jar a megadott parhuzamosimport-engedély hatalyvesztésével.
A parhuzamos importérnek inkébb el kell végeznie a sziikséges kiigazitasokat, és
megfeleléen tajékozodnia kell.

15 A felperes a jelen eljarasban azt kérte, hogy az eljaré birdséag

a BfArM —a panasz targyaban hozott 2016. julius 1-jei hatérozattal
helybenhagyott — 2016. februar 25-i hatarozatanak megsemmisitése mellett
kotelezze az alperest arra, hogy jaruljon hozza az adagolassal kapcsolatban
2015. november 30-an bejelentett mddositashoz.
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16 Az alperes azt kérte, hogy az eljaro birdsag
utasitsa el a keresetet. [eredeti 8. 0.]

17 Az alperes vitatja a felperes érveléset, es az alabbiakat fejti ki: a gyogyszer
forgalmazasa mar nem felel meg a parhuzamos import engedélyezési modelljének.
A péarhuzamosan importéalt gydgyszerre vonatkozd engedélyt azzal a kikotéssel
adtak meg, hogy azt hozzaigazitjak a referenciaengedély késobbi modositasaihoz.
A bejelentett moédositas nem lehet ilyen kiigazitas, mivel mar nem létezik
referenciaengedély. Nem all fenn a Németorszagban engedélyezett cseppekkel
valo parhuzam. Az ,,Impromen Tropfen, 2 mg/ml Losung” (,,Impromen ‘eseppek,
2mg/ml-es  oldat”)  elnevezésii  termék  (1156.00.02. Sz., engedély)
gyogyszerformdja teljes mértékben eltérd, ¢és ezért adagoldsa ‘is “eltér. WA
gyogyszerforma megvaltozasa parhuzamos import esetében is sziikségessé teszi az
Ujbéli engedélyezést az AMG 29. §-a (3) bekezdése «ls6 ‘mondatanak, 2.'pontja
alapjan. Ezenfelll az Olaszorszagban hasznalt tajékeztato, szovegek es a cseppek
esetében Németorszagban hasznalt szovegek jelentdsen, cltérnek egymastol. A
cseppek esetében a hatdanyag-koncentraciokeis ‘eltérneks, Mighaz olasz engedély
esetében a koncentracio 10 mg/ml, addig a németvengedély esetében 2 mg/ml.
Végul a felhasznalasi informaciGkban, nem, ‘wonhatok 0Ossze kétféle
gyégyszerforméara vonatkozé informaciok.

18 A tablettdkkal nem szabhatd'személyre,azyadagolds, és a torOvonal sem
biztositja ezt, méar csak gazérty,Sem, “mert) nem allnak rendelkezésre a
tordszilardsagra és a felezés pontossagara vematkozo adatok. Mivel az AMG
63d. 8-a (6) bekezdéséneksmasedik mendata mentesiti a parhuzamos importéroket
az i1d6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések ([periodic safety update report,]
PSUR) benyujtasanak kotelezettsége aldl, a tablettaformdja  készitmény
tekintetében nemallnak ‘rendelkezésre a haszon/kockazat értékeléssel kapcsolatos
naprakész adatok sem.

19 A019njulius 91 targyalason a felek megerdsitették eltérd allaspontjaikat.
200, [emissis] [eredeti,9. 0.]
1.

21 N\, Az eljarast fel kell flggeszteni, és az EUMSZ 267. cikk elsé bekezdésének
a) pontja €s masodik bekezdése alapjan az tigyet elézetes dontéshozatal céljabol
az Europai Unio Birosaga elé kell terjeszteni annak érdekében, hogy a
gyégyszerek parhuzamos importjanak engedélyezésére vonatkozo feltételekkel
kapcsolatos itélkezesi gyakorlatara tekintettel értelmezze az EUMSZ 34. cikk
alkalmazasi korét.

22 A felperes a BfArM mint hataskorrel rendelkez6 szdvetségi hatosag altal
egyszerisitett eljarasban kiadott parhuzamosimport-engedéllyel rendelkezik a
tablettaformaju, ,,Impromen 5 mg” elnevezésii gyogyszer vonatkozasaban. Ezen
engedely megadésara azzal a kikotéssel kerdlt sor, hogy azt hozzaigazitjdk a
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belfoldi referenciaengedély kés6bbi modositasaihoz. E referenciaengedély
azonban 2010. junius 30-an hatalyat vesztette.

23 A Birosdg tobbszor megallapitotta, hogy az EUMSZ 34. cikkb6l az
kovetkezik, hogy a tagallamok nem gatolhatjak valamely gyégyszer parhuzamos
importjat azzal, hogy ugyanolyan kovetelmények betartasat irjak elé az import6r
szamara, mint amelyeket a valamely gyogyszer els0 forgalombahozatali
engedélye irant kérelmet benyujté vallalkozasok tekintetében alkalmaznak.

24 A Birdsag megallapitotta tovabba, hogy a parhuzamosimport-engedély
fennallasa fOszabaly szerint fiiggetlen a belfoldi referenciaengedély\tovabbi
fennallasatol. Ezért nem egyeztethetd Gssze az aruk szabad mozgasanak elyével az
olyan nemzeti szabalyozas, amely szerint a referencia-gydgyszerre, venatkezo
engedelynek az engedély jogosultja kérelmére torténd hatalyon kiviil helyezése
azzal jar, hogy a parhuzamosimport-engedély autematikusanshatalyatweszti
(2002. szeptember 10-i Ferring itélet, C-172/00[, EW:C:2002:474, 46xnpont]; 2003.
majus 8-i [Paranova Lakemedel és tarsai] itelety €-15/01[,"EU:C;2003:256]). Ez
els6sorban a  referenciaengedélyrél  vald lemondasw hesetét vagy a
referenciaengedély idomulds miatt bekovetkezd hatalyvesztésének a jelen ligyben
relevans esetét érinti. Ez azonban csak “akkor wanwigy,.ha a parhuzamosan
engedélyezett gyogyszer behozatala nem, veszelyezteti az emberek életének és
egészsegének az EUMSZ 36. cikk szerinti, hatekeny vedelmét (legutébb egy
generikus gyogyszer parhuzamos importjavah, osszeftiggésben: 2019. julius 3-i
[Delfarma] itélet, C-387/18[#EW.C:2019:556]). [eredeti 10. 0.]

25 A kérdést eloteg@sztd “birosag, szerint jelenleg nem tlinik kelléképpen
megalapozottnak, hogy veszelyben lenne az emberek életének és egészsegenek az
EUMSZ 36. cikk szerinti hatékony védelme. Az alperes arra hivatkozott, hogy a
cseppek adagolasi rendjeha tablettakkal nem teljesitheto utasitasokat tartalmaz. Az
alperes ezenfeltil hangstlyozta, hogy a parhuzamos importérokre nem vonatkozik
az  id6szakos, “gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR)  benyujtasanak
koteleZettsegen, “es, ‘ay. » Németorszagban  engedélyezett  cseppek a
hatGanyag=koneentracio stekintetében eltérnek az Olaszorszagban engedélyezett
cseppektol.

26, Nyen korulmények kozott felmeril a kérdés, hogy milyen modon és
feltetelek “mellett moddosithatd a parhuzamosimport-engedély a  belfoldi
referenciaengedély hatalyvesztését kovetden. A kérdést elOterjesztd birosag
vélemenye szerint az ilyen modositasok nem eleve kizartak, és azokat a
parhuzamosimport-engedély megadasara vonatkozokkal azonos kritériumok
alapjan kell értékelni. Az ilyen modositasokat alighanem el kell utasitani a
2001/83/EK iranyelv 26. cikke szerinti megtagadasi okok valamelyikének
fennallasa esetén. Mivel azonban nem létezik belfoldi referenciaengedély,
kérdeses, hogy milyen kritériumok alapjan indokolhaté a parhuzamos import6r
altali utélagos modositas.
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27 A jelen eljaras felperese a Németorszagban tovédbbra is engedélyezett
cseppekkel kapcsolatos adatok részleges atvételével és az Olaszorszagban
engedelyezett tablettakra vonatkozo szévegekkel valé 6sszehangolassal indokolja
a parhuzamosan importalt tablettak adagolasaval kapcsolatos adatok maédositasat.
Az alperes elutasitja ezt az eljarasmodot, mivel az ellentétben all a parhuzamos
import szabalyozasi koncepcidjaval.

28 Az engedélyez6 hatosag ennek soran a parhuzamosimport-engedély
modositasara az AMG 29. §8-anak (2a) bekezdése szerinti nemzeti rendelkezést
alkalmazza. E rendelkezés a kovetkezoképpen szol:

,Kizarblag a hataskorrel rendelkezé szovetségi hatésag hozzajaruldsat kovetéen
végezhetdk el az alabbi modositasok:

1. az adagolésra, az alkalmazéds modjara vagy idGtagtamara, —amennyiben nem
egy masik [eredeti 11. 0.] terapias teriletre tartoz¢ javallat hozzaadasarol
vagy egy ilyen javallatra val6 médositasrolazan‘szo,—‘a terapiés javallatokra,
az ellenjavallatok, mellékhatasok vagy .mas, szerekkehwvalo kélcsonhatasok
korlatozasara vonatkozo, a 10., 11. és 11a.'§ szerinti adatok'mddositasa,

2. agyogyszerhatdanyagok kivételével a‘hatoanyagok'moédositasa,
3.  az engedélyezetthez hasonld gyogyszerfermara valo modositas,
3a. [omissis]

4.  ahatbéanyag vagy‘a gyogyszer gyartasi folyamatanak, formajanak, leirasanak
vagy szennyezddési,profiljanak olyan lényeges modositasaihoz kapcsolddo
modositasok, amelyekyjelentds hatassal lehetnek a gyogyszer mindségére,
biztonsagossagara vagy hatekonysagara, [omissis]

5.  akiszerelés modeositasa, valamint
6. SJomissish

[omissis | A hozzajarulds megadottnak mindsiil, ha a modositast harom hénapon
beliil nem kifegasoltak.”

29 NAZ'AMG 11. §-a (1) bekezdésének 4. pontja a kovetkez6képpen szol:

LA 2.8 (1) bekezdése vagy (2) bekezdésének 1.pontja ertelmében vett
gyogyszernek mindsiilé és [omissis] az engedélyezési kotelezettség alol nem
mentesitett kész gydgyszerek e toérveny alkalmazasi korében csak a »Felhasznalasi
informéacidk« cimet viseld betegtajékoztatoval hozhatok forgalomba, amelynek az
alabbi sorrendben a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia kozértheté formaban,
német nyelven, konnyen olvashato irassal es a 1la.8 szerinti adatokkal
0sszhangban: [eredeti 12. 0.]

4.  ahelyes alkalmazasahoz szlikséges utasitasok az alabbiakra vonatkozéan:
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a) az adagolas,
b) az alkalmazas mddja,

c) az alkalmazas gyakorisaga, sziikkség esetén annak az idOpontnak a
megjeldlésével, amikor a gyogyszert be kell venni vagy be lehet adni,

valamint szilkség esetén és a gyogyszer jellegétol fiiggden:
d) akezelés id6tartama, amennyiben azt meg kell hatarozni,

e) a tuladagoléds, a bevétel elmulasztasa esetén kovetendneljarastvagy a
gyogyszer alkalmazasanak abbahagyasaval 6sszefliggd nem,kivanatos
hatasok veszélyeire valo6 figyelmeztetés,

f)  kifejezett ajanlas arra vonatkozoOan, hogy ‘a betegek ‘kérdezzek meg
orvosukat vagy gyogyszerésziket . azw, alkalmazéds ‘tisztazasaval
kapcsolatos kérdések esetében;

[..]”

30 Az AMG 1la. 8-a (1) bekezdésének ‘elsé. mondata ¢s masodik mondata
4. pontjanak b) alpontja a kovetkezéképpen szol:

»A gyogyszeripari véllalkozés, kételes az, engedélyezési kotelezettség korébe
tartozo vagy az engedélyezés aldl mentesitett [omissis] kész gyogyszerek esetében
kérésre a szakmai koroknek szant wfelhasznalasi informéaciokat (szakmai
informéaciok) az orvosek, fogorvosok, allatorvosok, gyogyszerészek [omissis]
rendelkezésére bocsatani. Ezen informaciokat a »Szakmai informaciok« cimmel
kell ellatni, ¢s“azoknak, az, alabbi sorrendben a kovetkezd adatokat kell
tartalmazniuk kénnyen ‘elvashaté’ irassal, az engedélyezés keretében jovahagyott
alkalmazasi eléirassal,0sszhangban:

[...]
4. “ klinikai adatok

BN

b) adagolas és a beadas moddja felnbtteknél és —amennyiben a gyogyszert
gyermekek esetében torténd alkalmazasra szantdk — a gyermekeknél,
[eredeti 13. 0.]

[..]”

31 Ha a hatésag meg kivanja tagadni a bejelentett modositashoz val6
hozzajarulast, indokolasi és bizonyitasi kotelezettség terheli a megtagadasi okok
fennallasat illetéen [omissis].
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E tekintetben a dontést az AMG 25. §-a (2) bekezdésének elsé mondataban

felsorolt, az engedélyezés megtagadasdra szolgalé okokra tekintettel kell
meghozni. Az emlitett rendelkezés 1. és 2. pontja a kovetkez6képpen szol:

,»A hataskorrel rendelkez6 szovetségi hatosdg csak akkor tagadhatja meg az
engedély kiadasat, ha

1.

33

a benyujtott dokumentumok - ideértve az Eurdpai KozOsség vagy az
Eurépai Unid rendelete alapjan benyljtandé dokumentumokat is—
hianyosak,

a gyogyszert nem vizsgaltdk meg megfeleléen a tudomanyes ismeretek
mindenkori megalapozott allasa alapjan, vagy a 22. § (3) bekezdése szerinti
egyeb tudomanyos ismeretanyag nem felel meg a‘tudemanyes ‘ismeretek
mindenkori megalapozott allasanak,

[...]”

A végzés rendelkezd részében foglalt €s'a jelengjogvitaban, a dontéshozatal
szempontjabol relevans kérdések, nem, valaszolhatok meg kelld
bizonyossaggal az Eurdpai UniosBirgsaganakseddigititelkezési gyakorlata
alapjan és az EUMSZ 34. és EUMSZ 36. cikknek,a 2001/83/EK iranyelvre
tekintettel torténd értelmezése révén, ‘€zert azokat elézetes dontéshozatal
céljabol a Birdsag elé kell terjesztent

[omissis]
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