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A C-178/20. sz. Uigyben hozott itélet
Sajto és Tajékoztatas Pharma Expressz

Az egyik tagallamban orvosi rendelvény nélkul kiadhatd gydgyszer csak akkor
forgalmazhat6 egy mésik tagallamban, ha ez utébbi tagallam szintén engedélyezte e
gyogyszer forgalomba hozatalat

E gydgyszer ugyanakkor ilyen engedély hidnyaban is kiadhat6 ezen ut6bbi tagallamban,
amennyiben a felhasznélasa az unios joggal 6sszhangban orvosi jellegli kiilénés sziikség
kielégitéséhez sziikséges

2019 marciusdban a magyar hatdésagok eltiltottdak a Pharma Expressz magyar tarsasagot azon
gyakorlat folytatasatol, amelynek keretében olyan gyégyszereket forgalmaz Magyarorszagon a
magyar jog altal e tekintetben el6irt feltételek tiszteletben tartasa nélkul, amelyek orvosi rendelvény
nélkil kiadhaté gybgyszerként valé forgalomba hozatalat egy masik tagallam engedélyezte. A
magyar szabdlyozas értelmében ugyanis azok a gyogyszerek, amelyek nem rendelkeznek a
magyar hatésadgok vagy az Eurdpai Bizottsag altal kiadott forgalombahozatali engedéllyel, csak
abban az esetben forgalmazhatok, ha az ilyen gyégyszert rendeld orvos bejelenti e hatésagoknak
a gyogyszer gyogyaszati célu alkalmazasat, és beszerzi az ezen alkalmazasra vonatkozé
nyilatkozatukat.

A Pharma Expressz megtdmadta a magyar hatésagok hatarozatat a Foévarosi Torvényszék
(Magyarorszag) elétt, amely annak tisztdzaséara kéri a Birosagot, hogy nem ellentétes-e az unios
joggal ezen alaki kovetelmények tiszteletben tartdsanak megkovetelése azoknak a
gyoégyszereknek a Magyarorszagon valé forgalmazasdhoz, amelyek orvosi rendelvény nélkul
kiadhatd gyogyszerként valo forgalomba hozatalat egy masik tagallam engedélyezte.

A mai napon hozott itéletében a Bir6sag emlékeztet arra, hogy a gydgyszerekrél szolo iranyelv?
értelmében a tagallamokban gydgyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagallam
illetékes hatésagai forgalombahozatali engedélyt adtak ki, vagy ha az engedélyt az e célbdl elbirt
kbzpontositott eljarassal 6sszhangban a Bizottsag adta ki. Ezért ha a gydégyszer nem rendelkezik
az értékesités helye szerinti tagéllam illetékes hatésadga altal kibocsatott vagy az emlitett
kdzpontositott eljaras eredményeként kiadott forgalombahozatali engedéllyel, e gydgyszer nem
hozhat6 forgalomba ebben az allamban, fliggetlenil attél, hogy ugyanezen gyégyszer egy
masik tagéllamban orvosi rendelvény nélkil értékesithetd.

Ami a forgalombahozatali engedély kdlcsonos elismerésére iranyuld, a gyogyszerekrél szolo
iranyelvben el@irt eljarast illeti, a Birdsag megallapitja, hogy annak lefolytatasara szigoru feltételek
mellett keriil sor, és hogy ezen eljaras feltétele, hogy az adott gyégyszer vonatkozasaban valamely
tagallamban kiadott forgalombahozatali engedély jogosultja kérelmet nyljtson be ezen engedély
mas tagallamokban torténd elismerése irant, amely helyzet nem felel meg a jelen gy
korulményeinek.

Kovetkezésképpen a gyogyszerekrdl szo6l6 iranyelv nem csupan nem koveteli meg, hogy azt
a gyogyszert, amelynek orvosi rendelvény nélkil kiadhaté gyégyszerként valé forgalomba

1 A 2012. oktéber 25-i 2012/26/EU parlamenti és tanacsi iranyelvvel (HL 2012. L 299., 1. 0.) médositott, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kdzosségi kodexérél szold, 2001. november 6-i eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv
(HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelv( kiildnkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o;
HL 2014. L 239., 81. 0.; HL 2019. L 317., 115. 0.).
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hozatalat az egyik tagallam engedélyezte, egy mésik olyan tagallamban is orvosi rendelvény
nélkdl kiadhaté gydégyszernek tekintsék, amely nem engedélyezte a gyodgyszer
forgalmazasat, hanem egyenesen kizarja ennek lehetéségét.

Végil a Bir6sdg megallapitasa szerint a magyar jogszabalyokbdl fakadé alaki kdvetelmények a
jelek szerint a gyogyszerekrél sz6l6 iranyelvben biztositott azon eltérés magyar jogba val6
atultetését képezik, amely orvosi jellegi kulonos szikség kielégitése érdekében lehetdvé teszi a
gyogyszerek valamely tagéllamban valé forgalomba hozatalat még akkor is, ha a gyégyszer nem
rendelkezik az ezen allam vagy a Bizottsag altal kiadott forgalombahozatali engedéllyel. Marpedig,
mivel Magyarorszag ezen alaki kdvetelmények elfogadaséval ezen eltérés megfelel atultetését
valésitotta meg, az emlitett alaki kovetelmények nem minésulnek behozatalra vonatkozo
mennyiségi korlatozasnak vagy azzal azonos hatasu intézkedésnek az aruk szabad mozgaséara
vonatkozo elv tekintetében.

EMLEKEZTETO: Az elézetes dontéshozatali eljaras lehetvé teszi a tagallami birésagok szamara, hogy az
eléttik folyamatban 1évd jogvita keretében az unids jog értelmezésére vagy valamely unids jogi aktus
érvényességére vonatkozé kérdést terjesszenek a Birdsag elé. A Birdsag nem doénti el a tagallami birésag
el6tti jogvitat. A nemzeti birésag feladata, hogy az ligyet a Birésag hatarozata alapjan elbirdlja. E hatarozat a
tartalmilag hasonlé kérdésben eljar6 mas nemzeti birésagokat is koti.

A sajté részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem koti a Birosagot.
A kihirdetés napjan az itélet teljes szévege megtalalhaté a CURIA honlapon.

Sajtofelelbs: Lehdczki Balazs @ (+352) 4303 5499
Az itélet Kkihirdetésekor készitett képfelvételek elérhetbk: ,Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106.
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