Az Eurdpai Uni6 Birésaga
38/10. sz. SAJTOKOZLEMENY
Luxembourg, 2010. aprilis 22.

A C-62/09. sz. ligyben hozott itélet
Association of the British Pharmaceutical Industry kontra Medicines and
Sajto és Tajékoztatas Healthcare Product Regulatory Agency

A hatésagok nyujthatnak pénziigyi elonyoket az orvosoknak, hogy 0szton6zzék az
olcsébb gyogyszerek felirasat

E hatbésagok azonban egyrészt kbtelesek meggyéz&dni arrdl, hogy ezen 6szténz rendszer
objektiv, hatranyos megklilénbéztetéstél mentes feltételeken alapszik, masrészt pedig kételesek
nyilvanossa tenni — tbbbek k6z6tt — a rendszerre vonatkozo terapias értékeléseket

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekrdl szolo iranyelv’ tiltja, hogy a gyogyszerek orvosok
vagy gyogyszerészek szamara torténd reklamozasa keretében pénzbeli vagy természetbeni elényt
nyujtsanak, igérjenek vagy ajanljanak fel.

A gyodgyszerekre forditott kozkiadasok csOkkentése érdekében az Angliaban és Walesben a
kézegészségugyért felelés nemzeti hatésagok pénziigyi 6sztdénzé rendszert vezettek be, hogy az
orvosok betegeiknek az azonos terapias osztalyba tartozé gyégyszerek kézil az olcsdbbat irjak
fel. Ugyanakkor az a tény, hogy egy eltéré hatéanyagu gyogyszer kerilt kivalasztasra, bizonyos
esetekben hatranyos kévetkezményekkel jarhat a betegre nézve. A jelen Ugyben els6sorban a
koleszterin-szintet cs6kkentd sztatinok felirasa vitatott.

A High Court of Justice (England and Wales) azt kérdezi a Birésagtél, hogy a pénzigyi
Osztonzéknek az iranyelvben elbirt tilalmaval ellentétes-e az Angliaban és Walesben alkalmazott
rendszer.

A mai napon hozott itéletében a Birésag megallapitja, hogy az iranyelvben foglalt tilalom
elsbésorban a gyogyszeripar reklamtevékenységére vonatkozik, és arra iranyul, hogy
megakadalyozza az orvosoknak a gydgyszerfeliras soran toérténé gazdasagi jellegi
befolyasolasara alkalmas reklammagatartasokat.

Ezzel szemben e tilalom nem vonatkozik a kdzegészségliggyel megbizott nemzeti hatésagokra,
amelyek maguk is hataskorrel rendelkeznek az iranyelv alkalmazasanak feligyeletére és a
kbzegészséglgyi politika prioritasainak meghatarozasara, kuldnésen ami az e politikaval
kapcsolatos kdzkiadasok ésszerlsitését illeti.

E tekintetben a Birdsag ramutat, hogy a valamely tagallam altal meghatarozott egészségugyi
politika és az e terlletre vonatkozé kozkiadasok nem kovetnek semmiféle nyereségszerzési vagy
kereskedelmi célkit(izést. Kovetkezésképpen, az e politikdhoz tartozo, az ligyben vizsgalt pénziigyi
O0sztonz6 rendszer nem mindsithetd a gydgyszerek kereskedelmi reklamozasara iranyuld
rendszernek. Tovabba, e rendszert illetéen, nem allapithatd meg semmiféle kockazat a
kbzegészség tekintetében, mivel az elényben részesitett gyoégyszerek terapias értékét
folyamatosan ellenérzik a hatésagok.

E kortilményekre figyelemmel e hatésagok szamara megengedett, hogy a gydgyszerek terapias
értékének aruk koltségvetésre gyakorolt hatasanak fliggvényében torténd vizsgalata alapjan
meghatarozzak, hogy egy adott hatdanyagot tartalmazé bizonyos gyogyszerek a koltségvetés

' A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel (HL L 136., 34. o.; magyar nyelvi
kulénkiadas 13. fejezet 34. kotet 262. 0.) mddositott, az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek k6zosségi kodexérél
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (HL L 311., 67.0.; magyar nyelvi
kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.).
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szempontjabdl elényben részesitheték-e az ugyanazon terapias osztalyba tartozé, de mas
hatéanyagot tartalmazo egyéb gydgyszerekkel szemben.

A Birésag ugyanakkor emlékeztet arra, hogy a hatdésagoknak a gydgyszeripar szakemberei
rendelkezésére kell bocsatania az azt bizonyité informacidkat, hogy a széban forgd rendszer
objektiv feltételeken alapul, és nem tortént hatranyos megkiilénboztetés a nemzeti és a mas
tagallamokbél szarmazé gyogyszerek kozott. E hatdsagoknak tehat nyilvanossa kell tennilk e
rendszert, és e szakemberek rendelkezésére kell bocsatania a rendszer részét alkoté terapias
osztalyba tartozd, rendelkezésre all6 hatdéanyagok terapias egyenértékét megallapito
ertékeléseket.

E megfontolasok Osszességére figyelemmel a Birdsag ugy itéli meg, hogy a vizsgalt pénzigyi
0sztonz6 rendszer 6sszeegyeztethetd az iranyelvvel, tovabba nem érinti hatranyosan a gyogyszert
felird orvosok objektivitasat.

EMLEKEZTETO: Az elézetes dontéshozatali eljaras lehet6vé teszi a tagallami birésagok szamara, hogy az
el6ttik folyamatban 1évd jogvita keretében az unids jog értelmezésére vagy valamely unioés jogi aktus
érvényességére vonatkozé kérdést terjesszenek a Birdsag elé. A Birésag nem donti el a tagallami birdsag
elétti jogvitat. A nemzeti birdsag feladata, hogy az ligyet a Birésag hatarozata alapjan elbiralja. E hatarozat a
tartalmilag hasonld kérdésben eljaré mas nemzeti birésagokat is koti.

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