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[omissis]
alperes
és ellenérdeku fél,
kozott folyamatban 1évé kdzigazgatasi jogvitaban

a Bundesverwaltungsgericht (szOvetségi kozigazgatasi birdsag, Németorszag)
harmadik tanécsa

[OMISSIS]
2018. november 6-an a kovetkezOképpen hatarozott:
Az eljaréast felfliggeszti.

A 2012. oktober 25-i 2012/26/EU eurdpaisparlamenti€s tanacsi iranyelvvel
(HL 2012. L 299., 1.0.) modositott, gazy emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo,, 2009 november®6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyely (HL:,2001. L.321., 67.0.; magyar
nyelvii  kiilonkiadas  13. fejezet, 2%, Kotety, 69.0.; helyesbitések:
HL 2006. L 235., 24.0.; Hl22014. 239, 81.0.) értelmezése céljabol a
kovetkezd kérdéseket terjeSztiaz FuropailUnig Birdsaga elé:

1) A 2001/83/EK iranyelw69. cikke awl4. cikk (1) bekezdésében emlitett
gyogyszerek betegtajékoztatojanak, megengedett tartalmara vonatkozdan
kimerit6 felsorolast,ir elé, vagy a'2001/83/EK iranyelv 62. cikke értelmében
vett egyéb informaciok is feltuntethetok?

2) A 2001/83lEK wiranyelv 62. cikke értelmeben vett, a betegek
szempontjabahhasznos inferméacionak mindsiilhetnek a 2001/83/EK iranyelv
14, cikkének, (1), bekezdésében emlitett gyogyszerek adagolasara vonatkozo
informaciok?

[eredeti 3:.0.]
Indokolés:
l.

A jogvita targyat annak kérdése képezi, hogy a homeopatids gyogyszer
torzskonyvezésérdl szolo hatarozatban fel kell-e tintetni az adagolasra vonatkozé
informéacidt, és/vagy a hasznalati utasitas részeként tartalmazhatja-e a
betegtajékoztatd ezen informaciot.

2009. junius 12-én a felperes a ,,Calcium fluoratum Lotio Biochemisches
Funktionsmittel Nr. 1” (,,1. sz. kalcium-fluoratum krémzselé biokémiai funkcids
szer”) elnevezésit homeopatias készgyogyszer torzskonyvezését kérte a
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Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduktétél (a gyogyszerek és
orvostechnikai eszkdzOk szovetsegi intézete, Németorszag; a tovabbiakban:
BfArM). A torzskonyvezés iranti kérelemben foglaltak szerint a gyogyszer
hatéanyagként porhigitott kalcium-fluoratumot tartalmaz D4 potenciaban, bérén
haszndlandé krémként. 10 g krém 0,1 g hatéanyagot, valamint tobbek kozott
0,22 g benzil-alkoholt tartalmaz. A felhasznalonak sz6l6 hasznalati utasitasként a
betegtajékoztatd benyujtott szovege a kovetkezoket tartalmazta az adagolassal
kapcsolatban a 3. pontban: ,,Ha masként nem rendelik, az 1. sz. kalcium-fluoratum
krémzselé biokémiai funkcios szert naponta egyszer-kétszer kell hasznélni. A
krémet vékonyan vigye fel, eés gyengéden masszirozza be. A homeopatias
gyégyszereket se hasznalja hosszabb ideig orvosi tanacs nélkiil.”

2010. februér 25-i hianypotlési felhivasaban a BfArM a torzskonywvezés részleges
megtagadasat jelezte az adagolas, valamint a két éven aluli gyermekek esetében
torténd  alkalmazds  vonatkozasaban. A  tartOsitoszerként, tartalmazott
benzil-alkohol mennyisége tal nagynak tiinik. Napi 20 g krémetymeghalado
adagolés esetén karos hatasok megalapozott gyanuja all fenny, A gyogyszer lokalis
toleranciajat ezenfeliil csak felnétt alanyokom, vizsgaltak, Vegil a homeopatids
gyogyszerek torzskonyvebe bejegyzett gydgyszerekesetében nem kell feltuntetni
az adagolasi informaciét. A felperes vitatta.azt az\alaspentot, hogy a homeopatias
gyogyszerek esetében a torzskonyvezeskom, nemy, tintethetd fel az adagolasi
informé&cio a betegtajékoztaton, ésiezzel kapcsolathan egy altala készittetett jogi
szakveleményt nyudjtott be. Ettolfiiggetlentil [eredeti 4. 0.] a felperes benydjtotta
a hianypotlasi felhivasnak megfeleléen atdolgozott dokumentumokat, amelyekben
tObbek kozott a két éven aluli, gyermekekre,vonatkoz6 megszoritast is figyelembe
vette. A kenlOcsbazis wartalmatlansagat  illetéen a  felperes  tovabbi
szakvéleményeket nyujtott be.

2011. decembert,23-an “a, BfArM meghozta a kért torzskonyvezésrél szolo
hatarozatot, ‘amelyben a‘térzskonyvezest tovabbi feltételekhez kototte. Az M2-es
feltétel azpdvintezkedések betegtajékoztatoban torténd feltiintetésével kapcsolatos
megfogalmazésokat tartalmazott. A feltétel (4) bekezdése a kovetkez6képpen
szOlth, ,,Aznadagolassal,s az alkalmazas id6tartamaval és a beadas modjaval
kapesolatban “kérdezze’ meg a homeopatia terén tapasztalt kezelGorvosat. A
homeopatids gyodgyszer egyszeri adagjdnak a lehetd legkisebbnek kell lennie.
Minden, ‘adagwutan meg kell varni a hatast. Az els6 rosszabbodast és a
gyOgyszervizsgalati tuneteket figyelembe kell venni.” Az M4-es feltétel alapjan a
felperesnek torolnie kellett a betegtajékoztatobdl az adagolasra vonatkozo
informaciokat.

Az e hatarozattal szemben benyujtott kifogasaban a felperes a feltintetni kért
adagolasi informéacidval vald torzskdnyvezést, valamint az M2-es feltétel
(4) bekezdésének és az M4-es feltétel visszavonasat kerte. 2013. julius 5-i
hatarozataval a BfArM mint megalapozatlant elutasitotta a kifogast.

A kifogas elutasitdsdval szemben inditott kereset targyalasa soran az alperes
visszavonta a torzskonyvezésrél szolo hatarozat rendelkezd részében szerepld
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M2-es feltétel (4) bekezdését és az oOvintézkedésekre vonatkozo, az emlitett
(4) bekezdéshez kapcsolodd megfogalmazasokat. A felek a jogvitét erre tekintettel
ennyiben egybehangzoan okafogyottnak mindsitették. A keresetnek egyebekben
nem adtak helyt az als6bb foku birdsagok. A fellebbviteli birdsadg indokolasként
Iényegében kifejtette, hogy a kereset elfogadhaté ugyan, de megalapozatlan. Az
adagolasi informaci6 nem tartozik sem a gyogyszert azonositd kotelezo
informaciok, sem a gyogyszer 1ényeges jellemz6i kdrébe. Az adagolasi informéacio
torzskonyvezésrol szolo hatarozatban torténéd feltiintetésére azon korulmény
alapjan sem lehet igényt tartani, hogy a kérelmez6nek informaciokat kell kdzolnie
az adagolasrol a torzskonyvezesi eljarasban. Az adagolasi informéacio végil egyéb
informacioként sem tiintethetd fel, mert a beteg egészségugyi, tajékoztatasa
szempontjabdl nem mindsiil hasznos informacionak. A jogalkotd nem irta elo a
torzskonyvezett homeopatids gyogyszerek esetében az, adagolési “infermacio
[eredeti 5. 0.] feltuntetését. A nem kételezé informacigk: feltiimtethetdségének e
megszorito értelmezesét egyébként az unios jog is megkoveteli.

A fellebbviteli birdsdg altal az elvi jelentoség miatt, elfogadott, feltlvizsgalati
kérelmében a felperes tovabbra is fenntartja kerabhi kérelmeit:

Az eljarast fel kell fliggeszteni, ésgazzEuropai Wnio miikodésérol szolo szerzddés
(a tovabbiakban: EUMSZ) 267.«¢ikkének harmadik bekezdése alapjan az Europai
Unid Birosaganak el6zetes dontését kell kérni a 2012. oktober 25-i 2012/26/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel, (H2012. L 299., 1. 0.) médositott, az
emberi felhasznaldsra #8zéant \gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK, “\europai * parlamenti és tanacsi iranyelv
(HL 2001. L 311., 67»0.; magyarnyelvl kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.;
helyesbitések:, HL 2006%L 235., 124. 0.; HL 2014. L 239., 81.0.) értelmezéset
illetden. A «kereset sikere<az, azon kérdésekre adandd vélaszoktdl fligg, hogy
kimeritGen,szabalyozza-e @ 2001/83/EK iranyelv 69. cikke a 2001/83/EK iranyelv
14. cikkenek “(1)\bekezdésében emlitett gyogyszerek betegtajékoztatdjanak
megengedett tartalmat, 'wvagy a 2001/83/EK iranyelv 62. cikke értelmében vett
egyéb ‘informéaciék 15 feltlintetheték, és hogy a 2001/83/EK iranyelv 62. cikke
értelmében, vett, a“betegek szempontjabdl hasznos informaciok lehetnek-e a
2001/83/EK “wirdnyelv 14. cikkének (1) bekezdésében emlitett gydgyszerek
adagoléasaravonatkozé informaciok.

1. A “homeopétids gyogyszerek torzskonyvébe bejegyzendd homeopatias
gyogyszer adagolasara vonatkoz6 informéacidkat a gyogyszerekre vonatkozo
német el6irasok (a) pont) alapjan foszabaly szerint nem kell feltintetni a
torzskonyvezésr6l szolo hatarozatban (b) pont), de azok bizonyos feltételek
mellett nem kotelez6 informacioként feltintethetdk a betegtajékoztatoban
(c) pont). [eredeti 6. 0.]

a) A nemzeti rendelkezések
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A legutobb a 2017. jalius 18-i térvénnyel (BGBI. | 2757. 0.) mddositott Gesetz
uber den Verkehr mit Arzneimitteln (a gyogyszerek forgalmazasarol szolo
torveny, Arzneimittelgesetz [gyogyszertorvény], a tovabbiakban: AMG) 2005.
december 12-én kozzétett valtozata (BGBI. | 3394. 0.) 38. §-a (1) bekezdésének
els6 mondata értelmében az AMG 2. 8-anak (1) bekezdese vagy (2) bekezdésének
1. pontja értelmében vett gydgyszernek mindsiilé keszgyogyszereket az AMG
alkalmazasaban csak akkor lehet forgalomba hozni homeopatias gyogyszerként,
ha azokat bejegyezték a homeopatias gyogyszereknek a hataskorrel rendelkez6
fels6 szintli szOvetségi hatdsag altal vezetendd torzskonyvébe. A torzskonyvezes
irdnti kérelemhez az adagolasra vonatkozo informéaciokat is mellékelni kell (az
AMG 22. §8-a (1) bekezdésének 10. pontjaval dsszefliggesben értelmezetth38. §-a
(2) bekezdésének els6 mondata). A hataskorrel rendelkez6 felsOyszintihszévetségi
hatdsdg megtagadja a tOrzskonyvezest tobbek kozott akkor, ha, asbenyujtott
dokumentumok hianyosak (az AMG 39. §-a (2) bekezdésének L, pontja),wagy ha
a gyogyszer esetében megalapozott gyanu all fenn “arra venatkezéan, hogy a
gyogyszer rendeltetésszerii hasznalata olyan karos hatéssal, jar, ‘amelystdlmutat az
orvostudomanyi ismeretek szerint elfogadhatd™ mertekens, (az "\AMG  39. 8-a
(2) bekezdésének 4. pontja).

Az AMG 10. 8-d4nak (4) bekezdéséyvel  ‘osszefliggesben, ertelmezett 11. §-a
(3) bekezdésének els6 mondata értelmében ‘azvadagolasitutasitas részét képezo
informéaciok nem tartoznak a betegtajckeztatoban kotelezden feltiintetendd
informéciok kozé. A kotelezé, informaciok kérebe tartoznak azonban a
biztonsadgos alkalmazasahoz “szikseges figyelmeztetések, ideértve az egyéb
informaciokat is (az AMG 10, §-a (4) bekezdése clsé mondatanak 7. pontja).

Az AMG 11.8-a (2)bekezdésének hetedik mondatdval 0Osszefliggésben
értelmezett 11. 8-a (3) bekezdésének els6 mondata alapjan nem kotelezd
informaciok akkor tiintethetokyfel a betegtajékoztatoban, ha azok dsszefuggnek a
gyégyszer alkalmazasaval, “hasznosak a betegek egészséglgyi tajékoztatasa
szempontjabdl,nés nem _ellentétesek az AMG 11a. §-a szerinti informéacidkkal (a
szakmaiinferméaciokkal).

A-legutobb “a, 2016. ‘december 20-i torvénnyel (BGBI. | 3048. 0.) mddositott
Gesetz, Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (a gyogyszerek
reklamozasarél.szol6 torvény, Heilmittelwerbegesetz [gydgyszerreklamtdrvényl])
1994 ~oktober 19-én kozzétett atdolgozott valtozatanak (BGBI. |1 3068. 0.) 5. 8-a
értelmeben, az AMG alapjan [eredeti 7.0.] tOrzskonyvezett vagy a
torzskonyvezesi kotelezettség aldl mentesitett homeopatias gydgyszerek nem
reklamozhatdk terapias javallatokra vonatkozé allitasokkal.

b) A felperes fészabaly szerint nem tarthat igényt arra, hogy az adagolasra
vonatkozdan &ltala megadott informéaciok szerepeljenek a torzskonyvezésrél sz616
hatarozatban.

A Bundesverwaltungsgericht (szOvetségi kdzigazgatasi birdsag)
gyégyszer-engedélyezéssel (az AMG 21. és azt kovetd §-ai) kapcsolatos itélkezeési
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gyakorlata szerint az engedélyezésrél szold hatarozatnak tartalmaznia kell az
engedélyezendd gyogyszer lényeges jellemzdit. Az engedélyezésrdl sz616
hatarozatbol (az AMG 25. §-anak (1) bekezdése) egyértelmiien ki kell deriilnie,
hogy milyen anyagi jogi feltételek mellett engedélyezték a gydgyszert. Az
engedélyt — az engedélyezésrdl sz6l6 hatarozat eltéré rendelkezése hianyaban — a
kérelmez6 altal benyujtott dokumentumok ¢és adatok alapjan adjak meg [omissis].
Foszabaly szerint ugyanez vonatkozik a szintén a jogszerii forgalomba hozatal
feltételeit megteremtd (lasd az AMG 38. 8-a (1) bekezdésének elsé mondatat és
96. 8-4nak 9. pontjat) torzskonyvezésrél szold hatarozatra is (a 2001/83/EK
irdnyelv 26. cikkének (1) bekezdésével Osszefliggésben ertelmezett 14 cikkének
(2) bekezdése). Ennek megfeleléen a vitatott hatarozat meghozatalara, is ,,a
kérelmez6 altal benyujtott dokumentumok és adatok alapjan” keriilt'sor.

Az adagolasi informacié nem képezi a torzskonyvezett'homeegpéatiads gyogyszer
lényeges jellemz6jét. A 2001/83/EK iranyelv 14, cikkéneky, (2)bekezdése
értelmében az engedélyezési eljaras szabalyait és kfitériumait éstelemszertien kell
alkalmazni a homeopétias gyogyszerek torzskonyvezési “eljarasara, kivéve a
terapias hatas bizonyitasat. Az AMG 38. §-a¢(2) hekezdésénekyméasodik mondata
értelmében ezért a torzskonyvezés iranti kérelemhez nem kell mellékelni tobbek
kozott a hatasokra és a terapias javallatokra wonatkozo informaciokat. Az adagolas
ezaltal jelentdségét veszti a hatasossag meghatarezasa szempontjabol [omissis].

A torzskdnyvezett homeopdtias gyogyszers, adagolasa a  gyogyszer
artalmatlansaganak  vizsgalatayaly \kapcsolatban sem mindsiil  1ényeges
informacionak. A gyogyszer artalmatlansagat sokkal ink&bb [eredeti 8. 0.] annak
higitasi foka biztositja (lasdwa 2004/88/EK iranyelv 14. cikke (1) bekezdése
harmadik francia bekezdésének “elsd ‘tagmondatat, valamint az AMG 38. §-a
(2) bekezdésének harmadik, mondatat). Az adott esetben a gydgyszer altal
tartalmazott tovabbi anyagokbol --a jelen esetben példaul a tartésitdszerként
tartalmazottebenzil-alkoholb6l,—“ered6 karos hatasokat figyelmeztetésekkel kell
kizarni (lasd a 2001/83/EKiranyelv 69. cikke (1) bekezdésenek nyolcadik francia
bekezdését, valamint az AMG 10. §-a (4) bekezdése els6 mondatanak 7. pontjaval
osszefliggesben, ertelmezett 11. 8-a (3) bekezdésének elsé mondatat). Ennek
megfelelden az alperes'a jelen esetben ovintézkedéskent napi 10 g-os fels6 hatar
feltintetését irta cl6, amit a felperes nem is kifogasolt. E hatarértékek
megallapitdsahez nincs szilkség a kérelmez6 adagolasi informaciodira.

Kovetkezésképpen a torzskdnyvezett homeopatids gyodgyszerek esetében a
betegtajékoztatdban, valamint a taroléedények és a kiilsé6 csomagolasok cimkején
feltiintetend6 kotelez6 informaciok korébe sem tartozik az adagolasi informacio
(lasd az AMG 10. §8-anak (4) bekezdését és 11.8-a (3) bekezdésének elsd
mondatat). Az sem valtoztat ezen, hogy a térzskdnyvezés iranti kérelemben az
adagolasra vonatkozé informacidkat is kdzolni kell.

c) Az adagolasi javaslat ezért adott esetben csak nem kotelezé informacioként
tiintetheto fel a betegtajékoztatoban.
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Az AMG 11.8-a (1)bekezdéseének hetedik mondataval 0Osszefliggésben
értelmezett 11. 8-a (3) bekezdésének els6 mondata szerint a torzskonyvezett
homeopétids gyogyszerekre vonatkozo6 egyéb informaciok akkor tiintethetdk fel a
betegtajékoztatdban (a jelen esetben teljesiild tovabbi kdvetelmények mellett), ha
azok osszefliggnek a gyogyszer alkalmazésaval, és hasznosak a betegek
egészségligyi tajékoztatdsa szempontjabol.

E feltételek értelmezése soran figyelembe kell venni, hogy az egyéb
informéacioknak minden esetben olyanoknak kell lennilik, amelyek nincsenek
eleve kotelezé informacioként eldirva. A gyogyszer biztonsagos alkalmazasahoz
sziikséges informaciok azonban eleve a kotelezé informaciok kérebeytartoznak
(lasd az AMG 10. §-a (4) bekezdése els6 mondatanak 7. pontjaval dsszefliggésben
értelmezett 11. 8-a (3) bekezdésének elsé mondatat), § EzEr, hemesak \a
nélkiilozhetetlen informaciok ,hasznosak” az emlitettarendelkezéswértelmeben.
ezzel szemben az is elegendd, ha az informaciok elésegitik agyogyszermegfeleld
alkalmazésat [omissis] [eredeti 9. 0.] [omissis]. Anfidl,inkabb cbbdl kellkiindulni,
minél szorosabb az Gsszefliggés a nem kotelezd informacio, és a,jogszabalyban
eldirt kotelez6 informéciok kozott. Az egyeb. informaciok feltintetésének
korlatozasa annak megakadalyozasat szolgalja,zhogy a felhasznalok figyelmét
elterelj¢k a kotelezd informaciokrél “femissis). “EOszabdly szerint ezért
feltiintetheték a kolcsdnhatasokkal kapcsolateswinformaciok és a kezelés kivant
eredményének elérését szolgald hasznalatiyutasitasek (lasd: Rehmann, AMG,
4. kiadas 2014., 11. § 14. pont; Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht [a gyogyszerekre
vonatkoz6 szabalyozas], 2018. 'marciusi helyzet, ll. kotet, 11. § 82. pont).

Az adagolési javaslatoke, megkonnyithetik® a torzskdnyvezett homeopétias
gyogyszerek esetében ‘megengedett (lasd” az AMG 39. §-a (2) bekezdésenek
6. pontjat) ©ngyogyszerezés soran “a’ gyogyszerek megfeleld hasznalatat, és
elsegithetik a helyes'és akares hatasokat elkeriilé alkalmazast. Az ilyen jellegli
informaciokatehéat \Osszefuggnek @ gyogyszer alkalmazasaval, és ,,a hasznalatot
biztonsagossa ‘tevo funkciojuk” révén a betegek egészségiigyi tdjékoztatasa
szempontjabois “hasznosak'az AMG 11. §-a (1) bekezdésének hetedik mondata
értelmébens, Jomissis), Az adagolasi javaslat feltintetése az egyéb jogszabalyi
rendelkezésekkel™, sem ellentétes: az Kkizarolag téjékoztatd, nem pedig
reklamjellegl [omissis].

Afellebbviteli birésag —sajat jogi &llaspontja miatt — nem tarta fel, hogy a
felperes adagolasi javaslata elésegiti-e a gyogyszer megfelelé alkalmazasat, mert
annak Kévetése a homeopatia terapiafelfogasa szerint a kezelés eredményességét
szolgalja. A felperes ramutatott arra, hogy az AMG 25. §-anak (7) bekezdése
szerint hataskorrel rendelkezé, a ,,homeopatia” terapias iranyzatért felel6s
szakbizottsag (D. bizottsag) adagolasi javaslatait az alperes évtizedeken keresztil
figyelembe vette torzskonyvezett gyogyszerek esetében is. A felperes a
fellebbviteli birdsag el6tti  targyalason bizonyitotta, hogy a D. bizottsag
homeopatias gyogyszerekre vonatkozé adagolési javaslatai e gyogyszerek
forgalomba hozatalanak modjatol (engedélyezés vagy torzskonyvezés) fuggetlenil
érvényesek, és megfelelnek [eredeti 10.0.] a vitatott gyogyszerre vonatkozé
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tudomanyos ismeretek jelenlegi allasanak. A gyogyszerekre vonatkozd nemzeti
szabalyozéas alkalmazasa esetén ezert hatalyon kivil kellene helyezni a masodfoku
hatarozatot, és az gyet vissza kellene utalni [omissis] azon kérdés tisztazasa
céljabol, hogy a szaktudomany allasa szerint lehetséges-e a homeopatias kenécsok
esetében terdpias javallat feltiintetése nélkil &ltalanos adagolasi utasitast adni, €s
hogy eldsegiti-e ez a vitatott gyogyszer megfelel6 alkalmazésat.

2. Kétségek allnak azonban fenn azt illeten, hogy 0sszhangban all-e a nemzeti
jog ilyen értelmezése az unios jogi rendelkezésekkel.

a) A 2001/83/EK iranyelv 69. cikkének (1) bekezdése értelmében a 2004/83/EK
irdnyelv 14. cikkének (1) bekezdésében emlitett gyogyszereknél a,shomeopatias
gyogyszerek” szoveg egyértelmi feltiintetése mellett a cimke éshadott esctben, a
gyogyszer betegtajékoztatoja kizardlag a felsorolt informaciokat tartalmazza, Az
adagolasra vonatkozo informaciok nem szerepelnek e felsorelasban.

A 2001/83/EK iranyelv szovegének rendszertanibértelmezése arra utal, hogy az
adagolast a harmadik francia bekezdés szerint, ,,az ‘alkalmazas“moédj[ar]a és
szlikség esetén utj[ar]a” vonatkozd informaciok ‘sém foglaljak magukban. A
2001/83/EK irdnyelv 8. cikke (3)tekezdésének, f) pontja ugyanis a
»gyogyszerforma, a gydgyszer alkalmazasanak, médja” jellemz6i mellett sorolja
fel az adagolast. Ugyanez a ghelyzetha\2001/83/EK iranyelv 59. cikke
(1) bekezdésének d) pontja alapjan,a betegtajékoztatoban feltiintetendé adatok
eseteben is. Ez az ellen (sz@l, “hogy az adagolast a 2001/83/EK iranyelv
69. cikkének (1) bekezdéseben emiitett,s;az alkalmazas modja és sziikség esetén
utja” jellemzok egyik eleménck kell tekintent:

Az Uni6 gyogyszerekre vonatkozo szabalyozasat e tekintetben mindazonaltal nem
jellemzi egységes fogalomkepzés; a vonatkozé irdnyelvek meg sem hatarozzak e
fogalmakat. , A\ tOrzskOnyvezetty@yogyszerkészitményekre vonatkoz6 torvenyi,
rendeleti o, és%, Kbzigazgatasi “intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitéséroln, szolon, “1975. majus  20-i  75/319/EGK  tanécsi  iranyelv
(HL=19753L 24 7%13. o) 6. cikkének d) pontja zardjelek kdzott még kifejezetten
aZ yalkalmazas™ egyik eseteként sorolta fel az adagolast. [eredeti 11. 0.]

b), Az Nis “kétségesnek tlinik, hogy a 2001/83/EK iranyelv 14. cikkének
(1),bekezdésében emlitett gyogyszerek betegtajékoztatojan feltiintethetok-e egyéb
informaciok, és ha igen, melyek.

A 2001/83/EK iranyelv 69. cikke (1) bekezdésének sztvege arra utal, hogy a
betegtdjékoztatd megengedett tartalmara vonatkoz6 szabalyozast kimeritének kell
tekinteni. Ez nem csak a rendelkezés német nyelvi valtozatabol (,,ausschlieBlich”
[,,kizarolag”]) kovetkezik; az angol (,,shall bear the following, and no other,
information™) és a francia (,,portent de maniere obligatoire et exclusivement les
mentions suivantes”) nyelvi valtozat szovege is a kimeritd, egyéb informaciokat
Kizard szabalyozasi szandék mellett szol.
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Adott esetben kimerit6 szabalyozasra engednek kovetkeztetni a jogalkotasi
elézmények is: a torzskonyvezett gyogyszerkeszitményekre vonatkozé térvényi,
rendeleti és kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérol szolo  65/65/EGK  és  75/319/EGK  iranyelvek hatalyanak
kiterjesztésér6l, valamint a homeopatids gyogyszerekre vonatkozo tovabbi
rendelkezések megéllapitasardl szolo, 1992. szeptember 22-i 92/73/EGK tanacsi
iranyelv (HL 1992. L 297., 8. 0.) 9. cikkének (1) bekezdése alapjan csak az ezen
iranyelv 7. cikke szerinti torzskonyvezési eljards hatadlya ala nem tartozo
homeopatias gyogyszereket kellett a 75/319/EGK irdnyelvnek megfelelden
cimkézni. Ez a keletkezéstorténeti hivatkozas sem tiinik azonban egy€rtelmiinek,
mert a 75/319/EGK iranyelv 6. cikke kifejezetten csak a betegtajékoztatoban
minimalisan feltiintetend6 informaciokat hatarozta meg.

A 2001/83/EK iranyelv 69. cikkének (1) bekezdésében emilitett “infermaciok
szigortan kimeritd jellege ellen szol, hogy e rendelkezés nem, soreljasfel a
rendelkezésre bocsatds korlatozdsara — példaul <, venykotelességre vagy a
Németorszagban a kotelezd informaciok (korebe wtartozon, a  kizarolag
gyogyszertarban valo arusithatdsdgra (lasd az, AMG_ 10; 8-a.(4) bekezdése elsé
mondatanak 11. pontjaval 6sszefliggésben értelmezett 11.'§-a (3) bekezdésének
elsé mondatat) — vonatkozo informéaciokat,, A“2001/83/EK “iranyelv 14. cikke
(1) bekezdésének harmadik albekezdése értelmében,azenban a torzskonyvezéskor
a tagadllamok meghatirozzak a gyogyszerykiadhatésag szempontjabol torténd
besorolasat is. Nem nyilvanvald, hogy az'ezen kiadhatosagi besorolasra vonatkozo
informaciot szandékosan zantak™olna ki. [eredeti12. 0.]

Kilondsen nem nyilvanvalo, azonbany hogy @ 2001/83/EK iranyelv 14. cikkének
(1) bekezdésében emlitett, gyogyszerek esetében miért ne lennének feltiintethetok
a betegek szempontjabol hasznos, informaciok. Ilyen jellegi egyéb informacidk
feltlintetését .az"\engedClyczett gyogyszerek esetében is lehetdvé teszi a
2001/83/EKNiranyelv 62.Cikke.“Nem nyilvanvalo, hogy miért ne vonatkozna
ugyanez @, 2001/83/EK iranyelv 14. cikke szerinti torzskdnyvezési eljarasban
forgalomba“hozott, homeopatias gyogyszerekre is. A fogyasztévédelem magas
szintjére (az EUMSZ 114. cikk (3) bekezdése) és a kdzegészség megovasara (a
200%/83/EK “iranyelv ™ (2) preambulumbekezdése) iranyuld célkitiizés sokkal
inkahbyazsemlitett *homeopatias gydgyszerek esetében is megkdveteli egyéb
mformaciok feltlintetésének lehetdségét, amennyiben ezen informaciok hasznosak
a betcg, tajckoztatasa szempontjabol. Az egyéb informaciok feltiintethetoségére
vonatkoz0szabalyozas értelme és célja ezért amellett szol, hogy az egyéb, nem
kotelezo” informaciok feltiintetésének engedélyezett gyogyszerek esetében is
biztositott lehet6ségét a 2001/83/EK iranyelv 14. cikkének (1) bekezdéseben
emlitett gyogyszerekre is Ki kell terjeszteni.

Szigorubb uniés jogi eldirasoknak éppen az egyszerisitett torzskonyvezési eljaras
tekintetében torténd feltételezése a 2001/83/EK  irdnyelv szabdlyozasi
rendszerével sem all dsszhangban, mely rendszer az emlitett eljarast és annak
»altalanos szabaly[ai]t” (a 2001/83/EK iranyelv (25) preambulumbekezdése)
illeten valasztasi lehetOséget biztosit az egyes tagallamok szamara (a nemzeti
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rendelkezésekre valo hivatkozéssal kapcsolatban lasd a 2001/83/EK iranyelv
13. cikke (1) bekezdésének elsé6 mondatat is).

A 2001/83/EK iranyelv 69. cikkének (1) bekezdésében foglalt rendelkezés
szovege ellenére ezért tobb minden szol amellett, hogy a 2001/83/EK iranyelv
69. cikke (1) bekezdésének az ugyanezen irdnyelv 14. cikkének (1) bekezdése
értelmében vett torzskdnyvezett homeopétias gyogyszerekre vonatkozd kilonds
rendelkezése csak a 2001/83/EK iranyelv 59. cikkének (1) bekezdésében felsorolt,
egyébként szélesebb korii kotelez6 adatok mennyisegét hivatott csokkenteni.
Ennek a kotelezé informaciok eldirasara valo korlatozasnak megfelelza 69. cikk
(2) bekezdésében hasznalt megfogalmazas is, amely szerint a tagallamok ‘tovabbi,
ott felsorolt informacidk feltiintetését ,,irhat[jalk eld”.

¢) Kérdésesnek tiinik végiil, hogy a 2001/83/EK iranyely 62."¢cikke értelmében a
betegek szempontjabdl hasznosak lehetnek-e a torzskonyvezett homeopatias
gyogyszerek adagolasara vonatkozo javaslatok. [eredeti 13. o0.]

Erre utal egyrészt, hogy a 2001/83/EK iranyelv (21) preambulumbekezdése
kifejezetten utal a tdrzskonyvezett homeopatias,/@yogyszerek adagolasanak
jelentdségére. Ez azon allaspont ellen“szdl, ‘hogy “az adagoldsi informéciok
sohasem lehetnek hasznosak a betegek szempontjahole gyogyszerek esetében.

A 2001/83/EK iranyelv 8. cikke (8) bekezdésének f) pontja és 59. cikke
(1) bekezdésének d) pontja masrészt'az adagolasra vonatkozo adatok feltlintetéset
ija eld a rendes enged€lyezési ‘e€ljaras “hatalya ald tartozd homeopatis
gyégyszerek tekintetébens, Ez, mindenképpen, az ellen szo6l, hogy az adagolasi
javaslatok melldzése \a hemeopatia, kiilonleges terapids megkozelitésére
alapozhato.

Kérdésesnek ‘tiinik azenbam, ‘hegy az kovetkezik-e a 2001/83/EK iranyelv
14. cikkének (1) bekezdeseben‘emlitett gyogyszerek sajatossagaibdl, hogy minden
esetben,mellézniykell az, adagolasi informaciok feltlintetését. A gyakorlatban az
alperes mindenesetre “korabban a tdrzskdnyvezett homeopatias gydgyszerek
esetében is“évtizedeken keresztil figyelembe vette a D. bizottsdg adagolasi
javaslatait, A“2005. augusztus 29-i Vierzehntes Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes (a gydgyszertorvény modositasarol szolé tizennegyedik
torvény), (BGBIL. I 2570.0.) hatalybalépeséig az adagolasi utasitast
Németorszagban a torzskonyvezett homeopétids gydgyszerek esetében is
kotelez6éen tartalmaznia kellett a betegtajékoztatonak (lasd az AMG 1998.
december 11-i véltozata [BGBI. 1 3586. 0.] 11. 8-a (1) bekezdése elsé mondatanak
11. pontjaval 0Osszefliggésben értelmezett 11. §-a (3) bekezdésének harmadik
mondatat).

Az adagolasra vonatkozd informéacid feltiintetése a homeopatia terapias
megkozelitése alapjan szintén lehetségesnek tiinik, jollehet a torzskonyvezett
homeopatias gyogyszerek esetében nem all fenn egy meghatarozott alkalmazasi
terliletre vonatkozd terapids javallat. A homeopétia terdpias alapelve 06nallo
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elveket kovet. A fobb elvek korébe tartozik az az elképzelés, hogy a hasonld a
hasonlét gydgyitja. A homeopétia felfogésa szerint ezért az a homeopatias
gyogyszer a legalkalmasabb egy bizonyos betegallapot kezelésére, amely az
egészseges emberekben olyan tiineteket okoz, amelyek a lehet6 leginkabb
megegyeznek a kezelend6 beteg tiineteivel. A legjobb terdpias eredménnyel
ennélfogva akkor lehet szdmolni, ha a gydgyszer altal okozott tiinetek egydittese, a
gyogyszerkép, a leheté legteljesebb mértékben megfelel a betegségképnek
[omissis].

Ezen eltérd megkozelités miatt nem tinik kizartnak, hogy a torzskonyvezett
homeopatias gydgyszerek esetében meghatarozott terapias gjavallatra valo
hivatkozas nélkil is adhatok altalanos adagolasi javaslatoky, A, “homeopatias
gyogyszerekért felelds D. bizottsdg adagolasi javaslatai(megtekintheték “az
alperes henlapjan:
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Zulassungsarten/B
esondere
Therapierichtungen/homoeopathische_und_anthroposophische Arzneimittel/neuf
ass-dos-empfehlung.html) csak a higitasi fok szerint tesznek killonbséget, terapias
javallatok vagy egyéb kriteriumok szerint viszont nem. Ugyanez a rendszere a
felperes honlapjan talalhaté adagolasi “javaslatoknak, is. A torzskdnyvezett
homeopatias gyogyszerek sajatossagai tehat szikségesse teszik a terapias javallat
feltiintetésének melldzését. Szakmai, szempontbol, azonban e sajatossagok
nyilvanvaléan nem jelentik azty hogy “a gyartonak lehetetlen lenne &ltalanos
adagolési javaslatokat adnia

d) Az emlitett, a jelengogvitaban relevans, a"2001/83/EK iranyelv értelmezésére
vonatkozd kérdések nem, valaszelhatok meg kell bizonyossaggal a vonatkozd
rendelkezések és azwEurdpai UnidwBirdsadganak eddigi itélkezési gyakorlata
alapjan. Azokat ezért elozetes'dontéshozatal iranti kérelem utjan az Eurdpai Unid
Birdsaga elékell terjeszteni*(lasd: a Birosag 1982. oktéber 6-i CILFIT itélete,
283/81[, GEU:C;1982:335];, 21.pont; a Bundesverfassungsgericht [szbvetségi
alkotmanybirosagnNemetorszag] 2017. december 19-i 2 BvR 424/17. sz. végzése,
BVerfGE 147.3364:,37.%¢s azt kdvetd pontok).

[omissis]
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