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Az elézetes dontéshozatal iranti kérelemrdl a Birosag eljarasi szabalyzata
98. cikkének (1) bekezdése alapjan készitett dsszefoglalas

A benyujtas napja:
2022. januér 21.
A kérdést eloterjeszté birosag:
Bundesverwaltungsgericht (Ausztria)
Az elozetes dontéshozatalra utalé hatarozat kelte:
2022. januér 20.
Felperes:
Apotheke B.
Alperes hat6sag:

Bundesamt fir Sicherheit,im Gesundheitswesen (BASG)

Az alapeljaras targya

Az emberi, felhasznaldsra szant gyogyszerekre vonatkozd unids jogi rendelkezések
értelmezése; wa wnagykereskedelmi forgalmazasi engedély megszerzésének
feltételei; az ezen‘engedély jogosultjara vonatkozo kovetelmények

Az elézetes dontéshozatal iranti kérelem targya és jogalapja
Az unios jog értelmezése, EUMSZ 267. cikk, kilénosen

a 2020. “jalius 15-i (EU) 2020/1043 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel
(HL 2020. L 231., 12. 0.) mddositott, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (HL 2001. L 311., 6. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet,
27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o.; HL 2014. L 239., 81.0,;
HL 2019. L 317., 115. 0.) (a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv);
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az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek helyes forgalmazasi gyakorlatarol
szolo, 2013. november 5-i iranymutatasok (HL 2013.C.343., 1l.0.) (a
tovabbiakban: a helyes forgalmazési gyakorlatrol szol6 iranymutatésok).

Az elézetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

1.

b)

b)

a) Ugy kell-e értelmezni a 2001/83 iranyelv  80. cikke
(1) bekezdésének b) pontjat, hogy az e rendelkezésb6l levezethetd
kdvetelmény még akkor is teljesil, ha —mint az alapiigyben— a
nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultja olyan mas személyektol
szerez be gyogyszereket, akik a nemzeti rendelkezések, alapjan lakessagi
gyégyszerellatasra is engedéllyel rendelkeznek vagy. arra, jogosultak,sde
maguk nem rendelkeznek ilyen engedeéllyel, vagy akik ezenyiranyelv
77. cikkének (3) bekezdése alapjan mentesilnek™az “ilyeny, engedely
megszerzésének kotelezettsége alol, és a beszerzes, csakykis mennyiségben
torténik?

Az 1. a) kérdésre adott nemleges valasz esetén ¥an-eyjelentésége a 2001/83
iranyelv 80. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt kovetelménynek
valé megfelelés szempontjabol annakyhegytazialapugyben széban forgo és
az 1. a) kérdésben ismertetett modonsbeszerzett gyogyszerek szallitasa csak
az ezen iranyelv 77, cikkéngk (2)bekezdése szerint lakossagi
gyogyszerellatasra engedéllyelrendelkezé vagy arra jogosult személyek
részére vagy olyan [személyeks, részére is torténik, akik maguk is
rendelkeznek nagykereskedelmiyforgalmazasi engedéllyel?

a) Ugy kell-enértelmezni_a helyes forgalmazasi gyakorlatrél sz6l6
irAnymutatésok 2.2, pontjaval 6sszefuiggésben értelmezett 79. cikk b) pontjat
és 80. cikk g) pontjatphogy.a személyzetre vonatkozd kdvetelmények akkor
is teljesulnek, ha =mintyaz alapiigyben — a felelds személy négy oran
keresztiil (fizikailag) ‘tivol van a telephelytdl, de ez id6 alatt telefonon
elérhetd?

Ugy. kellse értelmezni a 2001/83 iranyelvet, kiléndsen annak a helyes
forgalmazasi gyakorlatrol sz6l6 iranymutatasok 2.3. pontjanak els6
bekezdesevel dsszefliggesben értelmezett 79. cikkét és 80. cikkének
g)yontjat, hogy az e rendelkezesekben, illetve iranymutatasokban eldirt, a
személyzetre vonatkozé kovetelmények teljeslilnek, ha -—mint az
alapligyben — a felelds személynek a 2. a) kérdésben emlitett tavolléteben a
személyzetnek a telephelyen jelen 1év6 tagjai — kiilonGsen az erre hataskorrel
rendelkez6 tagallami hatosag ellendrzése esetén — nem képesek tajékoztatast
nyUjtani a sajat feleldsségi koriikre vonatkozo, irdsban rogzitett eljarasokrol?

Ugy kell-e értelmezni a 2001/83 iranyelvet, és kiiléndsen annak a helyes
forgalmazasi  gyakorlatrol  sz6l6  irdnymutatasok  2.3. pontjaval
osszefliggesben értelmezett 79. cikkét és 80. cikkének @) pontjat, hogy
annak eértékelése soran, hogy a nagykereskedelmi forgalmazassal
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kapcsolatos tevékenységek valamennyi szakaszdban megfeleld 1étszamu,
hozzaérté személyzet mikodik-e kozre, figyelembe kell venni —az
alapugyben is szoban forgdo— harmadik személyekhez kiszervezett
tevékenységeket (illetve a harmadik személyek altal megbizas alapjan
vegzett tevékenységeket) is, és az emlitett irdnyelv kizérja-e az ennek
értékelésére vonatkozo szakértéi vélemény beszerzését, vagy ellenkezoleg,
az iranyelv megkoveteli az ilyen vélemény beszerzését?

3. Ugy kell-e értelmezni a 2001/83 iranyelvet, kiilonésen 77. cikkének
(6) bekezdését és 79. cikkét, hogy a gyogyszerek nagykereskedelmi
értékesitésére vonatkozo engedélyt akkor is vissza &ell wvonni, ha
megéllapitadst nyer, hogy az ezen iranyelv 80. cikke “szerinti valamely
kdvetelmény — mint példaul az alapigyben a gydgyszereknekvazwemlitett
iranyelv 80. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval<ellentétes beszerzesével
kapcsolatos korilmenyek kozott — nem teljesiily, azonban ‘ezt kévetbéen —
legalabbis a tagallam hataskorrel rendelkezy hatosagay, illetvesaz eljaro
birdsag hatarozathozatalanak idépontjabanéismet teljesiil? Ha nem: Milyen
egyéb unios jogi kdvetelmények vonatkeznak erre az ertekelésre, kilondsen
arra, hogy mikor kell az engedélyt visszavonas helyett (csak) felfliggeszteni?

A hivatkozott uniés jogi rendelkezések

A 2001/83 iranyelv, kiulonosen.annaki(2), (3), (35) €s (36) preambulumbekezdése,
valamint 1., 77., 79., 80. és 84. cikke

A helyes forgalmazéasi- gyakerlatrol széloniranymutatasok, kilondsen azok 1.1.,
1.2.,21.,22.,23./4.1., 42., 52. pontja és melléklete

EUMSZ, kulongsen az’ EUMSZ2,114. és EUMSZ 168. cikk

EUSZ, ktlénosen az. EUSZ5. cikk

A hivatkozott.nemzetirrendelkezések

Bundesgesetz,vom 2. Mdrz 1983 uber die Herstellung und das Inverkehrbringen
von, “Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) (A gyogyszerek eldallitasarol és
forgalomba hozatalar6l sz6l6, 1983. marcius 2-i  szdvetségi torvény
[gyogyszertorvény]) (BGBI., 185/1983.sz., a BGBI. ., 23/2000. sz. szerinti
valtozatban) (a tovabbiakban: AMG), kiléndsen annak 1., 2., 57., 62., 63. és
66a. 8-a

Gesetz vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des Apothekenwesens
(Apothekengesetz) (a gyogyszertarak szabalyozasarol szolo, 1906. december 18-i
torveny [a gyogyszertarakrol szolé torvény]) (RGBI., 5/1907.sz., a BGBI.,
50/2021. sz. szerinti valtozatban) (a tovabbiakban: ApG), kilénésen annak 1., 4.,
7.6s59. 8-a
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Verordnung des Bundesministers fur Gesundheit Uber Betriebe, die Arzneimittel
oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und ber die
Vermittlung von Arzneimitteln (Arzneimittelbetriebsordnung 2009) (a szdvetségi
egészségligyi minisztérium rendelete a gyogyszereket vagy hatéanyagokat
eldallitd, ellendrz6 vagy forgalomba hozo Iétesitményekrdl, valamint a
gyogyszerek kozvetitésér6l (a gyogyszeripari létesitményekrél szolo 2009. évi
rendelet) (BGBI. Il., 324/2008. sz., a BGBI. I1., 41/2019. sz. szerinti valtozatban)
(a tovabbiakban: AMBO), kiléndsen annak 1., 2., 4., 5., 6. és 10. §-a

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen (ber“den Betrieb
von  Apotheken und é&rztlichen und tierérztlichen gHausapetheken
(Apothekenbetriebsordnung 2005) (Jaz egészség- és ndiigyl \minisztérium
rendelete a gyogyszertarak, valamint az orvosi és allatorvesi “hazipatikak
mitk6désérdl [a gyogyszertarak mitkodésérdl szo16 2005.4€vi rendelet]) (BGBRII.,
65/2005. sz., a BGBI., 354/2019. sz. szerinti valtozatban) (a‘tovabbiakban: ABO),
kiléndsen annak 1. §-a

A tényallés és az eljaras

A jelen jogorvoslati eljaras targyathegy wolyansengedély visszavonasanak
jogszerlisége képezi, amelyet a Bundesamt, fiir, Sicherheit im Gesundheitswesen
(szOvetségi egészségbiztonsagi hivatal,"Ausztria)y(a tovabbiakban: hatésag) adott
ki a felperes részére gyogyszerekynagykereskedelmi forgalmazasara az osztrék
AMG rendelkezései szerint.

A felek kozott az ilyen wvisszavonas egyik feltétele, nevezetesen az AMG
végrehajtasa céljabel elfogadetty, AMBO-ban foglalt, a nagykereskedelmi
forgalmazasra venatkezg, kovetelmények megsértése vitatott. Ezenkivil magéanak
a visszavonasnak a jogszertsége,vitatott.

Az OsztrakeKoztarsasag, tobbek kozott az AMG-vel és az AMBO-val Ulteti at a
2001/83 wiranyelvet, és, az abban foglalt, a gyogyszerek nagykereskedelmi
forgalmazasara vonatkoz6 rendelkezéseket.

A hatésagy, vizsgalati tevékenysége és sajat vizsgalatai alapjan a kérdést
eloterjeszté, birdsag eldzetesen a kovetkezo tényallasbol indul ki:

A felperess egy osztrdk jog szerint alapitott betéti tarsasdg. Egy kozforgalmd
gybgyszertarat (izemeltet, amelyre vonatkozdan e tarsasag beltagja rendelkezik — a
szemelyére kiadott — a gyogyszertarakra vonatkozo osztrak jogszabalyok szerinti
engedéllyel. A felperes gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozé
engedellyel is rendelkezik, amelyet az AMG alapjan az XXX-i hatarozattal adtak
Ki részére.

A felperes —mint gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozd
engedéllyel rendelkezé személy — tobb alkalommal véasarolt gyogyszereket mas
olyan kozforgalma gydgyszertaraktdl, amelyek nem rendelkeznek az AMG
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szerinti nagykereskedelmi forgalmazéasi engedéllyel, majd a gydgyszereket arra
jogosult ausztriai székhelyli nagykereskedOknek értékesitette tovabb. Az igy
vasarolt gyogyszereket a felperes altal megbizott fuvarozok széllitottdk az e
gyogyszereket értékesitd gyogyszertaraktol a felperesnek vagy annak
megbizasabol valamely harmadik személynek.

A hatdsdg XXX-én ellenbrzést végzett a felperes telephelyén. A felperes
telephelyének leirasaban ,hozzaérté személyként” megjelolt személy (a
tovabbiakban: VP) nem volt jelen a Iétesitményben az ellenérzés soran. Aznap
nem dolgozott, és a 30 percnyi tavolsagra 1évé XXX-ben volt, hogy: felkeressen
egy fodraszt.

A hatosag és VP kozotti tobb telefonbeszélgetés soran VP felajanlotta, ‘hogy egy
olyan alkalmazottat kild a telephelyre, aki nem VP helyettese, hanem a
»személyzeti”, ,,marketing” és ,,jogi” teriiletekért felelés. Eza személy'nem,tudta
bemutatni a hatosag altal kért Osszes dokumentumot, czért az, ellendrzést
megszakitottak, és azt XXX-én VP jelenlétében folytaitak.

A felperes a XXX-t61 XXX-ig tartd idészakbanyiizleti’kapesolatot tartott fenn az
XXX tarsasaggal.. Ez a tarsasag logisztikai szelgaltatasokatunyujtott a felperes
részere a kozte és a felperes kozott 1étrejétt ,,logisztikai szefz6dés™ alapjan.

Ez magaban foglalta tébbek kozott a gyogyszerek eredetisegének vizsgalatat, a
lejarati 1d6 és a tételszamok ellenOrzését, valamint a*gydgyszereknek a terméknek
megfelelé csomagolasat. Emnek“sordny,a felperes gyogyszereit néhany napig
ideiglenesen az XXX raktarhelyisegeiben,taroltak.

A kérdést eldterjeSztd birosdghszamara készitett szakértdi értékelés szerint a
nagykereskedelmii  forgalmazasi'), tevekenységben részt vevd valamennyi
személynek _teljes koriyzkepzést kell kapnia, és folyamatosan hozzaféréssel kell
rendelkeznie “a “szabvanyos ‘mukddési eljardsokhoz. A hozzaértd személy
megfelelo tavollétébenaz igazold dokumentumokat az ellen6rok rendelkezésére
kell Jbocsétani, heogy értékelni tudjék, hogy a jogi alapok valamennyi elemét
megfelelden‘betartjak-g,

A hatosag ‘az cllendrzéseket és a felperes nyilatkozatait kovetéen az XXX-i
hatarozataval (atovabbiakban: hatarozat) visszavonta a felperes részere az XXX-i
hatarozattal Kiadott, gyogyszerek forgalomba hozatalara vonatkozé engedélyt.

A hatoésag a visszavonast az AMG és az AMBO szerinti hatalyos torvényi
kovetelmenyek teljesitésének bizonyos hidnyossagaival indokolta. Megéallapitotta
tovabbé, hogy a felperes nem tesz eleget az AMG VI. szakasza alapjan elfogadott
rendeleteknek és a miikodési engedélynek, €s nem a helyes forgalmazasi gyakorlat
elveinek megfeleléen (lasd az AMBO-nak a helyes forgalmazasi gyakorlatrol
sz0l6 iranymutatasokkal osszefliggésben értelmezett 2. és 4. §-at) miikodik. A
hatdsadg az AMG 68. §-anak (5) bekezdése szerinti tandsitvanyt is visszavonta.



14

15

16

17

18

19

20

21

ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM (OSSZEFOGLALAS) — C-47/22. sz. UGY

A gyogyszerek beszerzésének idOpontjdban a beszallitok nem rendelkeztek a
jogszabalyi el6irasoknak ¢és a telephelyen beliili eléirasokra vonatkozé
dokumentumoknak megfelelé mindsitéssel. Ezen tilmenden a gydgyszereket nem
kizarélag az AMBO 3. §-anak (9) és (10) bekezdése szerinti kovetelmenyeknek
megfeleld (az ilyen tevékenységre engedéllyel rendelkez0)
gyogyszer-nagykeresked6ktol, gyartoktol vagy importéroktdl szerezték be, hanem
kdzforgalma gyogyszertaraktol is.

A hatésadg megallapitotta, hogy a felperes nem képes a telephelyén az AMBO
3. §8-anak (9) és (10) bekezdése, valamint a helyes forgalmazéasi gyakorlatrol sz6lo
irAnymutatasok szerinti kovetelményeket betartani és végrehajtani. A “felperes
telephelyén fennéll a veszélye annak, hogy potencialisan hamisitott 'gyogyszerek
keriilnek a jogszerti ellatasi lancba.

Ezenkiviil a felperes telephelye nem rendelkezik, “elegendé, hozzacrtd ¢és
megfeleléen képzett személyzettel. Az AMBO. rendelkezései, szerint a
gyogyszeripari mindségbiztositasi rendszer valamennya tertletén biztositani kell a
megfeleld 1étszamu, hozzaértd és megfeleloemkepzett személyzetet."E tekintetben
kiilonleges szerepe van a ,hozzaérté szemclynek”, % akinek feladata a
mind6ségbiztositasi rendszer bevezetesenek és fenntartasanak biztositasa. A feltart
hianyossagok ¢és a felperes nyilatkozatai,alapjan gy, tinik, hogy a telephelyen
dolgozo6 személyek nem rendelkezaekumegfeleld,ismeretekkel, illetve nem ismerik
kellden a helyes forgalmazasi gyakotlatot,

A felperes keresetet inditott'az XXX-=i hatarozat ellen. A gyogyszerek biztonsaga
nem kerllt ténylegesensveszélybe. A,személyzettel kapcsolatban a felperes arra
hivatkozott, hogy az AMBO “esak egyetlen’ hozzaérté személyrdl rendelkezik, és
ez a személy nem tudumegszakitas nélkil a munkahelyen tartozkodni. Kétségtelen,
hogy az érintett hozzaérté,szeémély nem volt jelen az els6 ellendrzésen, a méasodik
ellendrzésemazonban jelenivolt.

A kereset alapjanya Bundesverwaltungsgericht (szovetségi kozigazgatasi birdsag,
Ausztria) targyalasokat tartott és bizonyitast vett fel, amelyek eldzetes eredményét
e égzés ismerteti.

Az elozetes.donteshozatal iranti kérelem indokolasa

A Kkereset “sikere az Europai Unid Birdsaganak (a tovabbiakban: Birdsag) a
Szerzddesek értelmezésére vonatkozo dontésétdl fiigg.

A fent ismertetett jogvitaval Osszefiiggésben a 2001/83 iranyelv értelmezésére
vonatkozo olyan kérdések meriilnek fel, amelyekrdl az Eurdpai Unid Birdsaga (a
tovabbiakban: Birosag) még nem dontott megfelelden.

Az eldzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekre adott valaszoknak azért van
tigydontd jelentésége, mert a 2001/83 iranyelv 77. cikkének (6) bekezdése



22

23

24

25

APOTHEKE B.

értelmeében az engedélyt kiallito tagallamnak fel kell fiiggesztenie vagy vissza kell
vonnia az engedélyt, ha az engedélyezés feltételei mar nem teljesuilnek.

Az elézetes dontéshozatalra eléterjesztett 1. a) kérdés

A felperes a 2001/83 iranyelv 77. cikkének (1) bekezdése értelmében vett
nagykereskedelmi értékesitésre vonatkozd engedély jogosultja. Az AMG
63. 8-anak (1) bekezdese alapjan forgalombahozatali engedélyt adtak ki részére,
mivel esetében az AMG 62. §-a4nak (1) bekezdése értelmében vett ,,telephelyrél”
van szo.

A 2001/83 iranyelv 80. cikkének b) pontja ertelmében _a nagykereskedelmi
forgalmazasi engedély jogosultjanak meg kell felelnie anhakya kovetelmeénynek,
hogy csak olyan személyektdl szerzi be a gyodgyszerkészleteity, akik, maguk is
rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, illetvetezen iranyelv
77. cikke (3) bekezdésének feltételei alapjane, mentestilnek s\ ezenengedely
megszerzése aldl.

Az eldzetesen megallapitott tények szemint a ‘felperes masyolyan kozforgalmu
gyogyszertaraktol vasarolt, illetve ,,sz8izett be” ‘a gyogyszercket, amelyek nem
rendelkeztek nagykereskedelmi forgalmazasinengedéllyel, vagy mentesiltek az
ilyen engedély megszerzése aldl.\A"2001/83 “iranyelv nem hatarozza meg a
,beszerzés” fogalmat. A kérdés eléterjeszté birgsagwéleménye szerint e fogalmat
a helyes forgalmazasi gyakorlatrél,szolo,iranymutatasok kifejezésgyiijteményében
foglaltakhoz hasonldan és a ;fuvarozas® ¢swa, ,,szallitas” fogalmaktol elhatarolva
kell értelmezni (lasd ‘a_ helyes“forgalmazasi gyakorlatrél szold irdnymutatasok
5.2. pontjat, amely @z elsGbekezdésben a 2001/83 iranyelv 80. cikkének b) pontja
szerinti kovetelményrenutal), Eszerint a ,beszerzés” gyogyszerek ,,beszerzése,
megszerzése” Wwagy smegvasardasa” gyartoktol, importéroktél vagy mas
nagykereskedelmivforgalmazoktol. Mar az eljaras targyat képezé szallitolevelek is
vasarlasra, illetve,megszerzésre utalnak.

AgBirésag 'a 2012 junius 28-i Caronna itéletében (C-7/11, EU:C:2012:396)
megallapitotta,shogy ugy kell értelmezni a 2009. szeptember 14-i 2009/120/EK
hizottsagi Iranyelvvel maodositott 2001/83 iranyelv 77. cikkének (2) bekezdését,
hagy,, ‘az s olyan gydgyszerésznek is rendelkezni kell a gyogyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozd engedéllyel, aki termeészetes
személykent a nemzeti jogszabalyok értelmében mar rendelkezik a
gyogyszer-nagykereskedelem folytatasara vonatkozo engedeéllyel. A Birdsag azt is
megallapitotta, hogy annak a gyogyszerésznek, aki a nemzeti jogszabalyok
értelmében gydgyszer-nagykereskedelem folytatasara is jogosult, eleget kell
tennie az 0sszes, a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozo
engedélyt kérelmezOkre és ezen engedély jogosultjaira a 2009/120 iranyelvvel
modositott 2001/83 irdnyelv 79-82. cikke értelmében elbirt kovetelménynek (lasd
az itélet 50. pontjat).
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A nemzeti jogszabalyok szerint a gydgyszer-nagykereskedé az AMBO 3. §-anak
(8) bekezdése alapjan csak gyoOgyszer-nagykereskedotol, gyartotdl vagy
import6rtél szerezhet be gyodgyszercket. Ennek soran az AMBO 3. 8-anak
(9) bekezdése szerint ellendriznie kell, hogy ez utdbbi betartja-e a ,.helyes
forgalmazasi  gyakorlatot”,  valamint azt is, hogy a  beszallitd
gyogyszer-nagykeresked6  rendelkezik-e az AMG  szerinti vagy az
EGT-megéallapodasban részes mas allam valamely hatdsaga altal kiallitott
engedéllyel. Az engedély meglétét a beszallitdé gyartd vagy importdr tekintetében
is vizsgalni kell (lasd az AMBO 3. §-anak (10) bekezdését).

Az AMG szerinti engedéely megadasanak feltétele az AMBO, betartasa. Az
AMBO-nak a miikodés soran torténd megsértése az engedélyfelfiiggesztesének
vagy akar visszavonasanak alapjaul szolgalhat.

A felperes azonban az ApG 1. 8-a szerinti ,kozforgalmu gyégyszertarat” is
Uzemeltet. A beltagja az ApG 9. 8-a szerintigengedéllyel rendelkezik. A
gyogyszertarakra vonatkozo osztrak jogszabalyek rendelkezéseilehetové teszik,
hogy a gyogyszertari vallalkozas személyegyesitoitarsasag formajaban miikodjon.

A kozforgalmu gydgyszertar lakossagi gyégyszerellatasi feladatai koze tartozik az
ABO 1.8-a (2) bekezdésének Kkifejezett rendelkezése “alapjan —ezt az ApG
vegrehajtasa céljabol fogadtak el = a,mashgybgyszertarak részére torténd ,,eseti
gyogyszerszallitas™ is.

Az AMG 62. §-a (1) bekezdesének megfelelSen a , kozforgalmu gydgyszertarak”
akkor nem mindsiilnek, az AMG \62%8-anak (1) bekezdése értelmében
»telephelynek”, ha az i ABO, szerint"),,a%szokdsos gyogyszertari tevékenység
keretében” hoznak fergalombagyogyszercket. Mindazonaltal az AMG 62. §-a
(2a) bekezdésének elsé mondata cldirja, hogy ha a kozforgalmu gyogyszertarak a
szokasos  gyogyszertan . tevékenységiikon talmenden maés kozforgalmu
gyogyszertarakyreszeére is j,szallitanak” gyogyszereket — ez a ,,forgalomba hozatal”
egyik formaja—sakkor«azZAMG 63. §-anak (1) bekezdése szerinti megfeleld
engedélyre,van sziukségiik.

A kerdéstieloterjeszto birdsag véleménye szerint a 2001/83 iranyelv 80. cikkének
b),pontjabamy, foglalt rendelkezést ugy kell értelmezni, hogy az ezen iranyelv
szerinti\nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultjai kizarolag olyan
szemelyektol szerezhetnek be gyogyszereket, akik nagykereskedelmi forgalmazési
engedélyel rendelkeznek, vagy akik mentesiilnek az ilyen engedély
megszerzésének kotelezettsége alol, illetve akik a mas személyektdl torténd
beszerzés miatt mar nem felelnek meg az emlitett iranyelv 80. cikkének
b) pontjaban foglalt kdvetelménynek. Ez azonban akkor is érvényes, ha e személy
egyébkeént is jogosult a lakossagi (kiskereskedelmi) gyogyszerellatasra, és — az
ismertetett nemzeti rendelkezésekkel 6sszhangban — méas olyan kézforgalmd
gybgyszertaraktdél szerez be gyodgyszereket, amelyek nem rendelkeznek
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, és nem mentesilnek az ilyen
engedély megszerzésének kotelezettsége alol.
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Mindazonaltal a Bundesverwaltungsgerichtnek (szovetségi kézigazgatasi birdsag)
az aldbbiakban ismertetett okok miatt kétségei vannak ezen értelmezés
helyességét illeten. Az 1.a) kérdésre vonatkozoan nem &llapithatdo meg a Birosag
altal kialakitott konkrét itélkezési gyakorlat, még a fent ismertetett itéletét
figyelembe véve sem. Nemzeti itélkezési gyakorlat sem all rendelkezésre.

A felperes léenyegében azzal érvel, hogy a 80. cikk b) pontjat Ggy kell értelmezni,
hogy az nem zarja ki a kozforgalmi gyogyszertaron mint ,,k6zbenso fuvarozon”
(illetve ,,k6zbensd beszalliton™) keresztiil torténd beszerzést. Amint azt a felperes
kilénésen a 2001/83 iranyelv (2) és (3) preambulumbekezdésére valo
hivatkozassal allitja, ez mindaddig érvényes, amig minden egyes gyogyszer
esetében (az egyes csomagok szintjén) biztosithatd, hogy%az“erre “jogesult
gyogyszer-nagykeresked6tol vagy gyartotol szarmazik, és a,gyogyszer védelmeét
és felhasznéalhatsagat biztositd valamennyi rendelkezés mindeny, szakaszban
teljestl. A gyogyszertarak fuvarozési es logisztikai “funkciokathvesznek“at, és
rendkiviil kis mennyiségli gyodgyszerrdl van sz@., AN higi€niai “¢s: védelmi
rendelkezések ugyanazon szintje biztositott mint, “egys, (tisztan) fuvarozé
vallalkozas igénybevétele esetén. Az egyetlemkilénbséghaz,*hogy a kozforgalmu
gyogyszertar (ahonnan a beszerzés torténik) mégwonalloan végez rendeléseket. Az
EUMSZ 28-EUMSZ 37. cikkel ellentéteswa ‘gyogyszertaraknak az ellatasi
lancokbol (illetve ,kozbensd fuyarozoként™), walo, kizarisa. Az iranyelv
80. cikkének b) pontjabdl nem lehét akereskedelmives ellatasi lancokra vonatkozo
korlatozasokat levezetni, ami az%¢lelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe
keriild milanyagokrol ¢és (milanyag, targyakrdl szolo 90/128/EGK  iranyelv
modositasardl szolo, 2001%, augusztus™9-1 2001/62/EK bizottsagi iranyelv
(HL 2001. L 221., 18. ¢.) jogalkotasi anyagaibol is kitiinik.

Mindazonaltal a_kérdést eldterjeszto birésag az e tekintetben relevans jogalkotasi
anyagok, valamint a kapcselodd dokumentumok, vélemenyek, megfontolasok stb.
—ezek kozé, tartozik egyrészt“az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasardl szold, 1992. marcius 31-i 92/25/EGK tanacsi
irdnyelva, (HI»1992. 'k 118, 1.0.), a 2001/83 iranyelv a (2), (3) és
(35) preambulumbekezdésével, valamint a 2001/62 iranyelv, masrészt pedig a
fentiy, “iranyelvek, jogalkotdsi anyagai, az EUMSZ114.cikk és az
EUMSZ 168. cikk (4) bekezdése az egeszsegvédelemnek a harmonizacio soran
hiztositand0 Szintje tekintetében, valamint az ardnyossagnak az EUSZ 5. cikkben
rogzitett elve,— figyelembevételével nem osztja a felperes allaspontjat a 2001/83
iranyely 80. cikkének b) pontjdban foglalt kdvetelmény értelmezésével
kapcsolatban.

A 2001/83 iranyelv 80. cikkébe beillesztett masodik és harmadik albekezdés a
forgalmazasi lancra vonatkoz6 tovabbi védelmi intézkedéseket vezetett be a belsd
piacon is, igy a nagykereskedelmi forgalmazéasi engedély beszerzést végzd
jogosultjdnak (most mar) azt is ellendriznie kell, hogy a beszallito
nagykereskedelmi  forgalmazd, gyarté vagy importér rendelkezik-e
nagykereskedelmi forgalmazasi vagy gyartasi engedéllyel.
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Ha a kérdést elbterjesztd birésaghoz hasonldéan abbdl indulunk ki, hogy a
,beszerzés” és a ,,szallitds” fogalmakat a helyes forgalmazasi gyakorlatrol szolo
iranymutatdsok mellékletében talalhatd kifejezésgylijteménynek megfelelden kell
értelmezni, akkor a felperesnek az alapiigyben szerepld, mas kozforgalmu
gyogyszertarakkal folytatott, gydgyszerekre vonatkoz6é (Ggyletei a felperes
szempontjabol ,,beszerzésnek”, az egyes gyogyszertarak szempontjabol pedig
»szallitasnak™ mindsiilnek (illetve ezek a mas gyogyszertarak ,,beszallitoknak™
tekintendok). E gyogyszertarak — legfeljebb — csak akkor lennének pusztan
»fuvarozok”, ha az {gyletek nem mindsiilnének ,beszerzésnek” vagy
,,szallitasnak™.

Mindazonaltal a kérdést elbterjeszté birdsag altal helyesnek tekintettwértelmezést
az aranyossag elvével ellentétesnek lehetne tekinteni, mivel ezen értelmezes,a
magas szinti kornyezetvédelem biztositasdnak célja gllenére, az “ellatasi lanc
tulsdgosan messzemend korlatozast jelentené.

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett 1. b) Kerdés

A felperes olyan személyektdl vésarolt, akik lakossagi gyogyszerellatasra
engedéllyel rendelkeztek vagy arra jogasultak,voltak, de,maguk nem rendelkeztek
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel,“eswaz\igy. beszerzett gyogyszereket
olyan személyek részére értékesitette, (tovabb), akik "'maguk is rendelkeztek
nagykereskedelmi forgalmazasi engedellyel.

A kérdést el6terjeszto birdsaga 2001/83 franyelv 80. cikke b) pontjanak szdvegére
tekintettel abbdl indult ki;shogy a nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel
rendelkezd személy esetében “az“emlitett eldiras szerinti kovetelmény betartasa
szempontjabdl irrelevans, “hogys, a “beszerzett gyogyszereket kinek szallitjak
(illetve, hogysazok csak“a beszerzé [mint gyodgyszertar] sajat Kiskereskedelmi
tevékenységébe keriiinek-e be).

Eppen ‘&, 2002/83\irdnyelv, 80. cikkében foglalt kdvetelményekkel 6sszhangban
allo,\a magas, szintl “egészségvédelem biztositdsdra iranyuld célkitiizéssel
ellentétes az“waz “ertelmezés, amely szerint az a személy, aki gyogyszerekre
vonatkezownagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel (is) rendelkezik, méas olyan
gyogyszertaraktdl is beszerezhet gyodgyszereket, amelyek maguk nem
rendelkeznek,ilyen engedéllyel, és nem tekinthetdk gyartoknak sem, feltéve, hogy
az 1gy. beszerzett gyogyszereket nem mas, nagykereskedelmi engedéllyel
rendelkezd személyeknek szallitidk. Igy a nagykereskedelmi forgalmazokra
vonatkozdé kilénleges kovetelmenyeket — kilénésen a helyes forgalmazési
gyakorlattal kapcsolatos elvek és iranymutatasok betartasat — széles kdrben
alkalmazni kell az ellatasi lancban.

Mindazonaltal ez az értelmezés is ellentétes lehet az aranyossagnak az unids
jogrendben eloirt elvével.
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Az elézetes dontéshozatalra eléterjesztett 2. a) és 2. b) kérdés

A 2001/83 irényelv 79. cikke szerint a nagykereskedelmi forgalmazasi engedely
megszerzésehez a kérelmezének az érintett tagdllam jogszabalyi feltételeinek
megfeleld személyzettel és kiilonosen egy felelds, megfelelden képesitett
személlyel kell rendelkeznie. A kérelmez6nek vallalnia kell tovabba, hogy eleget
tesz az emlitett iranyelv 80. cikke szerinti kotelezettsegeinek, amelyek magukban
foglaljak tobbek kdzott az Eurdpai Bizottsag altal a 2001/83 iranyelv 84. cikkében
eldirt eljarasnak megfeleléen kozzétett, a helyes forgalmazasi gyakorlatrol sz6lo
irAnymutatasok betartasat.

A helyes forgalmazési gyakorlatrol sz6l6 iranymutatasek .2, fejezete a
nagykereskedelmi telephely megfelelé személyzetének biztositasarawonatkozik.
A helyes forgalmazési gyakorlatrol szolo iranymutatasok 2.1%pontja, alapelvként
rogziti, hogy a gyogyszerek megfeleld forgalmazasa az embereken mulik, ezért a
nagykereskedelmi forgalmazo6 feleldsségi korébegtartozd valamennyi feladat
elvégzéséhez kello 1étszamu, kompetens személyzetnek kellrendelkezesre allnia.
Konkrét irdnymutatasként a helyes forgalmazasi “gyakorlatrol  sz6l6
iranymutatdsok 2.2. pontja eldirja, hogy a\felelés személynek feladatait
személyesen kell ellatnia, és folyamatosantelérheténekykell lennie, ami magaban
foglalja a teljeskoriien dokumentalt mindségbiztositasi ‘rendszerrel kapcsolatos
feladatokat is.

A helyes forgalmazési gyakerlatrél'szol@yiranymutatdsok 2.3. pontja szerint a
gyégyszerek nagykereskedelmi “forgalmazasaval kapcsolatos tevékenysegek
valamennyi szakaszabafmmegfelelOy, [étszamt, hozzaérté személyzetnek kell
kozremiikodnie. A helyes “forgalmazasi® gyakorlatrél sz6l6 iranymutatdsok
4.2. pontja szerint a.dekumentacionaksrésze valamennyi irdsos eljaras és utasitas,
nyomtatott vagy.elektronikus, formaban. Ezen tilmenden a dokumentacionak
kdnnyen hozzaférhetonek/elékereshetonek kell lennie, és minden alkalmazottnak
az elvégzett feladatokra vonatkozo Osszes sziikséges dokumentacidhoz azonnali
hozzaféréssel'kelhrendelkeznie.

Afjelenyiigyben ayszemeélyzetnek a telephelyen jelen 1évd tagjai az els6 ellendrzés
soran memytudtak bemutatni a kert dokumentumokat. E tekintetben a részleteket a
fenti tenymegallapitasok tartalmazzak. E korulmények alapjan a hat6sadg ugy
velteshogy a felperes személyzete nem elegendd.

A kérdést eléterjesztd birosag allaspontja szerint a 2. a) kérdésre azt a valaszt kell
adni, hogy abban az esetben is teljestilnek a helyes forgalmazasi gyakorlatrol
sz0l6 iranymutatasokkal 6sszefliggésben értelmezett 79. cikk b) pontjaban és
80. cikk g) pontjaban foglalt kovetelmények, ha a felelos személy az alapugyben
szereplohdz hasonlo ideig van tavol, még akkor is, ha ez az iddtartam kortilbeliil
négy ora. Ez kiilonosen akkor érvényes, ha a felelds személy barmikor elérhet
telefonon.
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A kérdést elbterjeszté birdsag ugy véli, hogy a 2. b) kérdés megvalaszolasa
celjabol ugy kell értelmezni a 2001/83 iranyelvnek a helyes forgalmazasi
gyakorlatrol sz6lo irdnymutatasokkal Osszefliggésben értelmezett 79. cikkének
b) pontjat és 80. cikkének g) pontjat, hogy az e rendelkezésekbdl levezethetd
kdvetelmények, kiillondsen a hozzaértd személyzet megfelelé biztositasa mar nem
teljesiil, ha a miikodés soran jelen 1évo (,,egyéb”) személyzet nem képes barmikor
hozzaférést biztositani a felelosségi kore alapjan ra vonatkozo és megallapitott
szabvanyos mitkodési eljarasokhoz. Ezen nem véltoztat az a kérilmény sem, hogy
a felelds személy telefonon elérhetd. Forditva azonban, a felelds személy
telefonos elérhetéségével eleget tesznek a szabalyoknak akkor, ha's mint az
alapligyben — a telephelyen jelen 1év6 személyzet nem felelGs azért a ‘teruletért,
amelyre vonatkozo6an a szabvanyos miikodési eljarasokat be kell'mutatni.

A kérdést eldterjesztd birdsagnak azonban tovabbra isfketségei vamnak afelol,
hogy a megéllapitott tényallds alapjan helyes-e a kifejtett, értelmezés, (avjelen
tényallasra valo alkalmazas értékelésérol lasd: a Birosag 2016. newember 8-i
Lesoochranarske zoskupenie VLK itélete, C-243/15, EU€:2016:838, 64. pont). A
helyes forgalmazasi gyakorlatrél sz6l6 iranymutatdsok. 2.2, pontja szerint a felelés
személynek feladatait személyesen kell ellatnia, €s folyamatesan elérhetének kell
lennie, mindamellett feladatokat atruhazhat, feleldsségi koroket azonban nem.

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett 2.'¢) kerdes

A gyogyszerek nagykereskedelmi, forgalmazasaval kapcsolatos tevékenységek
valamennyi szakaszabamg, megfeleldy, 1étszdmt, hozzaértd személyzetnek kell
kozremiikodnie. A helyes “forgalmazdsis gyakorlatrél sz6ld iranymutatdsok
2.3. pontja elsé bekezdesének “masedik mondata szerint a személyzet elvart
létszama a tevékenysegek velumenétol és korétdl fligg. A helyes forgalmazasi
gyakorlatrol, sz¢16, irdnymutatasok a kiszervezett, illetve a megbizéas alapjan
vegzett tevékenységekre vonatkezo iranymutatasokat és alapelvet is tartalmaznak
(lasd tébbekwkozottha “helyes forgalmazasi gyakorlatrol sz6l6 iranymutatasok
7. fejezetét).

Mivel, az, uniés jegrendben nincs tovabbi eldirds a személyzet sziikséges
létszamanaks, meghatarozasara vonatkozoan (illetve annak megallapitasara
vonatkozoan, hogy ez a létszam megfelelé-e, és a személyzet hozzaérté-e),
tiszteletben kell tartani a tagallamok eljarasi autonomidjanak elvét. Ennek
megfelelden a tagallamoknak (legalabb) ugy kell kialakitaniuk az egyes eljarasi
szabalyokat, hogy az emlitett szabalyok egyfeldl nem lehetnek kedvezdtlenebbek,
mint azok, amelyek a hasonlo belsé jogi helyzetekre vonatkoznak, masfel6l pedig
nem tehetik gyakorlatilag lehetetlenné vagy rendkivil nehézzé az unids jogrend
altal biztositott jogok gyakorlasat (lasd tobbek kozoétt: a Birdsag 2019. november
7-i Flausch és tarsai itélete, C-280/18, EU:C:2019:928, 27. pont). E szabalyok
kozé tartoznak a hatdskorrel rendelkezd hatosag (illetve azutan elsésorban az
annak hatarozata elleni jogorvoslat (lgyében eljar6 birdsag) altali
bizonyitasfelvetel mddjai, az elfogadhatd bizonyitasi eszkdzok vagy a benyujtott
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bizonyitékok bizonyitoerejének értékelését szabalyozo elvek, illetve a bizonyitas
megkovetelt szintje (lasd: a Birosag 2017. junius 21-i W és tarsai itélete,
C-621/15, EU:C:2017:484, 25. pont).

A kérdést eldterjesztd birdsag abbol indul ki, hogy a nagykereskedelmi
forgalmazasban elvart személyzeti Iétszam meghatarozasakor figyelembe lehet
(illetve kell) venni azt is, hogy kiszerveznek-e tevékenységeket, és ha igen, akkor
milyen mértékben, illetve harmadik személy végez-e tevékenységeket a
nagykereskedelmi  forgalmazasi engedély jogosultjdnak megbizasabdl. A
személyzet elvart 1étszdmanak értékelésekor megfeleld szakértd szakweleményét
lehet, illetve adott esetben kell beszerezni.

A kérdést elbterjesztd birdsag szamara azonban tovabbraygis kétsegesp hogy, a
2. ¢) kérdésre altala helyesnek itélt valasz az alapligyben megallapitott*tényallas
tekintetében is helytall6-e.

Az eldzetes dontéshozatalra eldterjesztett 3. kérdes

A 2001/83 iranyelv 77. cikkének (6) bekezdése “értelmében “az engedélyt e
rendelkezés (1) bekezdése alapjan kiallitotagallamnfelfiggeszti vagy visszavonja
az engedélyt, ha az engedélyezés feltételei,mar nemiteljestilnek.

A 2001/83 iranyelv  79. cikkenek % a)-C),pontja’ tartalmazza azokat a
minimumfeltételeket, amelyeknek“teljesiniik ‘kell ahhoz, hogy egy tagallam
engedélyt adhasson a gyogyszereknagykereskedelmi forgalmazasara. E feltételek
kozeé tartoznak kulonosenraz. iranyelvi80.icikkében meghatarozott kotelezettségek,
amelyek magukban “foglaljaks, példaul” azt a kovetelményt, hogy a
gyogyszer-nagykereskedo ‘esak olyansszemélyektdl szerezhet be gyogyszereket,
akik maguk is,rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, illetve a
77. cikk  (3).bekezdésenek “feltételei alapjan mentestiinek ezen engedély
megszerzése alol (a80. cikk (1) bekezdése b) pontjanak megfelelGen).

Kérdéses, ‘hogy. milyen esetben kell az engedélyt pusztan felfliggeszteni, és mikor
kelhazt\(akar)visszavonni.

Az o0sztrék jeg az AMG 66a. 8-anak els6 mondataban el6irja, hogy a megadott
engedelyt vissza kell vonni, ha a feltételek mar nem teljestinek. E rendelkezés
masodik“mondata szerint visszavonas helyett az engedély teljes vagy részleges
felfliggesztésérdl is lehet rendelkezni, ha a mitkddési engedély jogosultja esetleg
észszerll id6n beliil meg tudja sziintetni a visszavonas okat. A jogalkotési anyagok
szerint a visszavonas vagy felfliiggesztés elrendelésére vonatkozd dontés a hatdsag
mérlegelési jogkorébe tartozik. Az emlitett rendelkezéssel kapcsolatos nemzeti
itelkezési gyakorlat nem ismert.

Az alapigyben a hatésdg —az irdnyelv 80. cikke (1) bekezdésének c) pontja és
80. cikkének (2) bekezdése szerinti kotelezettséggel 0Osszefliggésben — azt az
allaspontot  képviselte, hogy a nagykereskedelmi forgalmazasi engedély
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visszavonhatdsaganak vizsgalata soran az is relevans, hogy az engedély jogosultja
mennyire van tisztaban a jogi kovetelményeknek val6 megfelelés
szlikségességével és fontossagaval, kilondsen a teljes ellatasi lanc és annak
hianytalan dokumentacioja tekintetében. Amennyiben az engedély jogosultja csak
ismételt jelzést kovetden sziinteti meg a meg nem felelést, ebbdl azt a
kovetkeztetést kell levonni, hogy nem képes megfelelni a jogszabalyi
kotelezettségeknek.

Mindezek alapjan a kérdést eldterjeszt birdsag abbol indul ki, hogy az engedélyt
csak akkor kell visszavonni, ha a hatarozat meghozatalanak idépontjaban az
egyedi tgyben arra utal6 tAmpontok allapithatok meg, hogy tovabbra semmwarhato
az irényelv 80. cikke szerinti valamennyi kotelezettség, illetve, kdvetelmény
teljesitése. E tdmpontok kovetkezhetnek az ilyen kotelezettség ‘megszegésének
jellegébdl és iddtartamébol, vagy abbol, hogy az engedély jogosultjaa hataskorrel
rendelkezé hatosdg hatarozatdnak meghozatalakorymegtette-¢, a “megfeleld
intézkedéseket.

A kérdést eldterjesztd birdsag abbdl indul kigovabba, hogya jogsertés jellegétol
és sulyossagatol fugg, hogy a hatdésag azwengédely “wisszavonasa helyett
felfliggesztést alkalmaz-ec. Ezenkiviil ,a “hatiskérrel rendelkez6 hatosagnak az
eljarasa soran be kell tartania az ardnyoSsag elvét,\azaz awisszavonas csak akkor
jogszert, ha az alkalmas és sziikséges\a szabalyozas altal kovetett jogszerti célok
elérésehez. Ha tobb intézkedéshis ‘rendelkezésrenall,”a hatésagnak a legkisebb
terhet jelentd intézkedést kell'Walasztania.

A kérdést eldterjeszté bifdsagnak e tekintetben is kétségei vannak afel6l, hogy az
iranyelv ezen értelmezése a megallapitott tényallasra tekintettel helyes-e.
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