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Hecht-Pharma GmbH
kontra
Hohenzollern Apotheke, Winfried Ertelt tulajdonos

(a Bundesgerichtshof [szovetségi birdsag, Németorszag] altal benyujtott elézetes dontéshozatal iranti
kérelem)

»~Emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek — 2001/83/EK iranyelv — Hataly — A 2. cikk (1) bekezdése
és a 3. cikk 1. és 2. pontja — Iparilag elédllitott vagy ipari folyamat bevonasaval jaré moédszerrel

gyartott gyogyszerek — Kivételek — Gydgyszertarban, a gyégyszerkonyvi eléirasoknak megfeleléen
elkészitett gyogyszerek”

I — Bevezetés

1. A (feny6)tomjén azéta tartja lazban Eurdpat spiritudlis, terdpids jellemz6i és illathatdsa miatt, hogy
az egyik napkeleti bolcs, Menyhért elhozta hazjabol, Ardbiabol.> A széban forgé ligy sem kivétel ez
aldl, amelyben egy német gydgyszertir tomjénkapszulat &llit el6 és helyi pacienseknek értékesiti
azokat, habar a tényallas hétkoznapibb, mint a harom napkeleti bolcs utkeresése.

2. A Bundesgerichtshof (szovetségi birdsag) dltal benyujtott jelen elézetes dontéshozatal irdnti
kérelemben a Birésagtol azt kérdezik, hogy valamely gydégyszertar gyartasi tevékenysége a 2001/83/EK
irdnyelv?® hatdlya ald tartozik-e. Amennyiben a gyégyszertar tevékenysége a 2001/83 irdnyelv hatélya ala
tartozik, akkor forgalombahozatali engedélyre lenne sziiksége, amely egy olyan nehézkes folyamat,
amelyet egy egyéni gydgyszertir valdszinlleg nem tudna sikeresen végigjarni. Amennyiben e
tevékenység az irdnyelv hatdlyan kiviil esik, a gydgyszertar terméke parhuzamosan lenne jelen mas
olyan termékek mellett, amelyeket ipari méretekben dllitottak eld, lefolytattdk rdjuk az engedélyezési
eljarast és az egész Unidban forgalmazzak Sket.

1 — Eredeti nyelv: angol.

2 — Mité 2,2-11 a hdrom napkeleti bélcsre utalva a kévetkezdket irja: ,[...] Kinyitottak kincsesladdikat, és ajandékokat adtak neki: aranyat, témjént
és mirhat”.

3 — A legutébb a 2012. oktéber 25-i 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL 2012. L 299., 1. o.) moédositott, az emberi
felhaszndldsra szant gyégyszerek kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2001.
L 311.,, 67. o; magyar nyelv(i kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbités: HL 2006. L 235., 24. o. és HL 2014. 239,, 81. o.).
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II - Jogi hattér

A — Az unids jog: a 2001/83 irdnyelv
3. A 2001/83 irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Ezt az irdnyelvet a tagillamokban torténé forgalmazdasra szant és vagy iparilag elddllitott, vagy ipari
folyamat bevondsdval jaré moddszerrel gyartott, emberi felhaszndldsra szant gyégyszerekre kell
alkalmazni.”

4. A 2001/83 iranyelv 3. cikke a kovetkezéképpen szol:
»Ez az irdnyelv nem alkalmazhato:

1. azokra a gydgyszerekre, amelyeket egy adott beteg szdmdra a gydgyszertarban, orvosi rendelvényre
készitenek el (kozonséges nevén magisztrélis gyogyszer);

2. azokra a gydgyszerekre, amelyeket a gyogyszertarban, a gyégyszerkonyvi eléirasoknak megfeleléen
készitenek el, és a szoban forgd gydgyszertarban kozvetleniil a betegeknek kivanjak értékesiteni
(kozonséges nevén gydgyszertari készitmény).

[...]”
5. A 2001/83 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»A tagdllamokban gyégyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagdllam illetékes
hatésagai az ezen irdnyelvvel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az engedélyt
a gyermekgyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerkészitményekrdl szold, 2006. december 12-i
1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel [(HL 2006. L 378., 1. o.)] [...] és [a fejlett
terapias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83 irdnyelv és a 726/2004 rendelet mddositasarol
sz6l6, 2007. november 13-i] 1394/2007/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] rendelettel [(HL 2007.
L 324., 1. o.)] Osszefiiggésben értelmezett [az emberi, illetve dallatgydgyaszati felhasznaldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az
Eurdépai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl széloé, 2004. marcius 31-i] 726/2004/EK [eurdpai
parlamenti és tandcsi] rendelettel [(HL L 2004. L 136., 1. o; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet,
34. kotet, 229. 0.)] dsszhangban adtdk ki.”

6. A 2001/83 iranyelv 87. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»A tagallamok megtiltjdAk azoknak a gydgyszereknek a reklamozasat, amelyekre a kozosségi jognak
megfelel6en nem adtak ki forgalombahozatali engedélyt.”

B — A német jog

7. A Gesetz tiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz, a gyogyszerek
reklamozdasardl sz6lé német torvény, a tovabbiakban: HWG) 3a. §-a tiltja a nem engedélyezett
gyogyszerek reklamozasat. A rendelkezés kizardlag az engedélykoteles gydgyszerek reklamozasdnak
tilalmat szabdlyozza. A kérdést elGterjeszté birdsag hangsilyozza, hogy a reklamozasra vonatkozé
tilalom nem alkalmazandé6 abban az esetben, ha nincs sziikség a gyogyszer engedélyezésére.
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8. Az Arzneimittelgesetz (a gydgyszerek forgalmazdsardl szolé torvény, a tovabbiakban: AMG) 21. §-a
(2) bekezdésének 1. pontja értelmében nem kell engedélyeztetni azt a gydgyszert, amelyet emberi
felhaszndlasra szdnnak, amelyet bizonyitottan gyakori orvosi vagy fogorvosi rendelvények alapjin az
alapveté gyartasi muveletek Gtjan a gyodgyszertirban naponta legfeljebb szaz, forgalmazasra kész
csomagban készitenek el a gydgyszertir szokdsos mikodése keretében, és amelyet a hatdlyos
gyogyszertar-iizemeltetési engedély keretében torténd forgalmazésra szdnnak.*

III — A tényallds, az eljaras és az eldterjesztett kérdések

9. Az alapeljiras felperese, a Hecht Pharma GmbH® ,H 15 Weihrauch” (,H 15 tomjén”) elnevezést
tomjénkapszuldkat forgalmaz Németorszagban étrend-kiegészitéként. W. Ertelt, az alapeljaras alperese
egy gyogyszertdr, a ,Hohenzollern Apotheke” tulajdonosa, ahol tomjénkapszuldkat készit, és azokat
»Weihrauch Extrakt Kapseln” (tomjénkivonat-kapszuldk) elnevezéssel gyogyszerként forgalmazza.
Ezekre a gyogyszerekre nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel. A felek kozott nem vitatott,
hogy az alperes a kapszuldkat a gyogyszertir szokdsos miikodése keretében és az AMG 21. §-a
(2) bekezdésének 1. pontja szerinti tovabbi feltételek betartasa mellett allitja 6ssze.

10. Az alperes egy ,betegtajékoztatéban” és egy katalégusban reklamozta ,tomjénkivonat-kapszuldit”. A
felperes a (nemzeti) versenyszabalyokba titkozéként kifogasolta az ezekben szereplé reklamszovegeket,
és arra hivatkozott, hogy azok sértik a nem engedélyezett gydgyszerek reklamozasinak tilalmat. A
felperes annak abbahagyasira kérte kotelezni az alperest, hogy kereskedelmi kontextusban a
gyogyszertara ,tomjénkivonat-kapszuldk 100 darab” és ,tomjénkivonat-kapszuldk 200 darab”
elnevezésli gydgyszereit reklamozza.

11. Az alperes a kereset elutasitidsat kérte, arra hivatkozva, hogy a nem engedélyezett gyogyszerek
reklamozdasanak tilalma a jelen tigyben nem alkalmazandé. Az alperes szerint e tilalom a reklamozott
gyogyszerre vonatkozé engedélyezési kotelezettséghez kapcsoldédik. Azonban az éltala reklamozott
»tomjénkivonat-kapszuldkhoz” allitdsa szerint nincs sziikség engedélyre, mivel azok az AMG 21. §-a
(2) bekezdésének 1. pontja szerinti ,Defekturarzneimittel” kategéridjaba tartozd gydgyszertari
készitmények.

12. A Landgericht (teriileti birdsdg) elutasitotta az abbahagydsra kotelezés iranti keresetet. A
fellebbviteli birdsag elutasitotta a felperes ezzel szemben benyujtott fellebbezését. A Bundesgerichtshof
(szovetségi birdsag) dltal elfogadhaténak nyilvanitott feliilvizsgélati kérelemben a felperes tovébbra is
teljes egésziikben fenntartja kereseti kérelmeit. Az alperes a feliilvizsgalati kérelem elutasitasat kéri.

13. A kérdést elGterjeszté birdsag szerint a fellilvizsgdlati kérelem kimenetele attél fiigg, hogy
engedélyeztetni kell-e az alperes dltal reklamozott ,tomjénkivonat-kapszuldk” elnevezésli gyogyszert a
gyogyszerkészitményekre vonatkozé rendelkezések szerint. Ez viszont a 2001/83 iranyelv 3. cikke 1. és
2. pontjanak értelmezésén mulik.

14. Ez okbdl a Bundesgerichtshof (szovetségi birdsag) 2015. aprilis 16-i végzésével, amely 2015. jinius
9-én érkezett a Birésaghoz, a kovetkez6 kérdéseket terjesztette el6zetes dontéshozatalra a Birdsag elé:

»(1) Ellentétes-e a 2001/83/EK iranyelv 3. cikkének 1. és 2. pontjdval az [AMG] 21. §-a
(2) bekezdésének 1. pontjdhoz hasonld olyan nemzeti rendelkezés, amelynek értelmében nem kell
engedélyeztetni azt a gyogyszert, amelyet emberi felhaszndldsra szannak, amelyet bizonyitottan
gyakori orvosi vagy fogorvosi rendelvények alapjan az alapveté gyartasi miveletek atjan a

4 — A németil az ilyen gydgyszereket ,Defekturarzneimittel”-nek hivjdk.
5 — A tovabbiakban: Hecht Pharma.
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gyogyszertirban naponta legfeljebb szdz, forgalmazasra kész csomagban készitenek el a
gyogyszertdr szokdasos mikodése keretében, és amelyet a hatdlyos gyodgyszertar-tizemeltetési
engedély keretében torténd forgalmazasra szannak?

Az els6 kérdésre adandé igenld valasz esetén:

(2) Ugyanez-e a valasz az [AMG] 21. §-a (2) bekezdésének 1. pontjdhoz hasonlé nemzeti rendelkezés
olyan értelmezése esetén, hogy nem kell engedélyeztetni azt a gydgyszert, amelyet emberi
felhasznalasra szannak, amelyet bizonyitottan gyakori orvosi vagy fogorvosi rendelvények alapjan
az alapvetd gyartdsi miveletek ttjan a gydgyszertarban naponta legfeljebb szdz, forgalmazasra kész
csomagban készitenek el a gyogyszertir szokdsos mikodése keretében, és amelyet a hatalyos
gyogyszertar-tizemeltetési engedély keretében torténé forgalmazadsra szdnnak, amennyiben a
gyogyszert vagy orvosi rendelvényre értékesitik egy adott betegnek, amely rendelvénynek nem
feltétleniil kell mar az elkészités el6tt rendelkezésre allnia, vagy a gyogyszert a gydgyszertirban a
gyogyszerkonyvi elirasoknak megfelel6en készitik el, és azt kozvetleniil a betegeknek kivanjak
értékesiteni?”

IV — Elemzés

15. A kérdést elSterjeszté birdsag két, egyiittesen vizsgdlandé kérdésével lényegében arrdl szeretne
megbizonyosodni, hogy a 2001/83 irdnyelv 3. cikkének 1. és 2. pontjaval ellentétes-e, ha valamely
gyogyszertir az AMG 21. §-a (2) bekezdésének 1. pontjdban szerepld feltételek mellett gydgyszereket
allit eld.

16. Annak ellenére, hogy a 2001/83 iranyelv szovegébdl, vagy annak rendszertani vagy teleologikus
értelmezésébdl nem deriil ki egyértelmdien,® a Birosidg az Abcur-itéletben tisztdzta, hogy ,ahhoz, hogy
az érintett termék a 2001/83 irdnyelv hatdlya ald tartozzon, egyrészt meg kell felelnie az ezen irdnyelv
2. cikkének (1) bekezdésében rogzitett feltételeknek, masrészt pedig nem szabad az emlitett irdnyelv

3. cikkében kifejezetten eldirt kivételek valamelyike ald tartoznia”’.

17. Kovetkezésképpen, ahogy az Abcur-igyben® is, a kérdést elSterjesztd birdsig kérdéseit ki kell
terjeszteni ugy, hogy az elemzés a 2001/83 irdnyelv 2. cikkére is vonatkozzon.’

A — A 2001/83 irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdésérdl

18. A 2001/83 iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése értelmében az irdnyelvet az ,iparilag el6allitott vagy
ipari folyamat bevondsaval jaré moédszerrel gyartott” gyodgyszerekre kell alkalmazni.

19. A 2001/83 iranyelv nem hatdrozza meg az ,iparilag eléallitott” és az ,ipari folyamat bevondsaval
jar6 modszerrel gydrtott” kifejezéseket.’” A Birdsdg az Abcur-itéletben tisztizta, hogy az emlitett
kifejezéseknek ,,magukban kell foglalniuk legalabb barmely olyan elééllitast vagy gyartast, amelyek ipari
folyamat bevonasaval torténnek”, valamint hogy ,[e]gy ilyen folyamatot dltaldban olyan miveletek sora
jellemez, amelyek tobbek kozott mechanikusak vagy kémiaiak lehetnek egy szokvanyos termék jelentds
mennyiségben torténd elérése céljdbol”". Ennek megfeleléen a Bir6sdg megallapitotta, hogy ,valamely

— Lasd: Abcur egyesitett iigyekre vonatkozé inditvinyom (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:136, 23-29. pont).
— Lasd: 2015. jalius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 39. pont).
— Lasd: 2015. jalius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 36. pont).

— Mellékesen megjegyzem, hogy a kérdést elSterjesztd birésag az elGzetes dontéshozatalra utald végzésében maga is a 2001/83 iranyelv
2. cikkére hivatkozik.

10 — Lasd még: 2015. jalius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 44. pont).
11 — Lasd: 2015. julius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 50. pont).
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gyogyszernek a jelentés mennyiségben, annak raktirozdsa és nagykereskedelmi értékesités céljabol
torténd egységesitett gyartasa, valamint a magisztralis gydgyszerek tételekben torténé nagyaranyd vagy
sorozatgyartasa az ipari el@dllitds vagy az ipari folyamat bevondsaval jaré mddszerrel torténd gyartas
jellemzgje” 2.

20. Az Abcur-itéletben egy gyogyszerészeti laboratérium éllitott el6 nagy mennyiségben gydgyszereket.
Kovetkezésképpen a Birésag kimondta, hogy az adott termékek a 2001/83 iranyelv 2. cikkének hatalya
ald tartoznak. ™

21. Ezzel szemben ugy vélem, hogy az alapeljarasban szereplé eset koriilményei egyértelmiien masok,
mint az Abcur-iigyé, és jelen esetben nem ,iparilag el@éllitott vagy ipari folyamat bevondsaval jaré
modszerrel gyartott” gyogyszerekkel van dolgunk.

22. Elészor is, ahogy a német kormdny hangstlyozza, a széban forg6é termék lényegében egyéni
kézmives munka eredménye, amely nem hasonlithaté az ,egységesitett gyartashoz” és amelynek ezen
feliil szigoru elSirdsoknak kell megfelelnie. ™

23. Mésodszor, a német jog' a termelést szaz, forgalmazésra kész csomagra korlatozza. Véleményem
szerint ez nem ,jelentds mennyiség”. Mindenesetre ezt a felsé hatart ritkdn érik el, ahogy a széban
forgd tigy is mutatja. A Hohenzollern Apotheke szerint 2015-ben csupan 213 csomag értékesitésére
keriilt sor. Az a gydgyszertar, amely ilyen mennyiségli csomagot ad el, jellemz&en nem készit ennél
sokkal tobbet.

24. Harmadszor, az a tény, hogy az eldallitasra a gydgyszertar rendes miikodésével osszefiiggésben kell,
hogy sor keriiljon, ramutat arra, hogy mértéke korlatozott. Nem szabad elfelejteni, hogy egy

” 7

gyogyszertar elsésorban mashol eléallitott termékeket arusit.

25. Ezért én Ggy vélem, hogy a 2001/83 irdnyelv 2. cikkének kovetelményei nem teljesiilnek. Tehat a
széban forgd gydgyszerek nem tartoznak az iranyelv hatdlya ald.

26. Véleményem szerint az {igynek itt véget kellene érnie, és a kérdést elSterjeszté birésig szamadra azt
a valaszt kellene adni, hogy a 2001/83 iranyelvvel, és kiilonosen annak 2. cikkével nem ellentétes, ha
valamely gydgyszertdir az AMG 21. §-a (2) bekezdésének 1. pontjdban szerepld feltételek mellett
gyogyszereket dllit eld.

27. Amennyiben azonban a Birésdg mégis azon a véleményen lenne, hogy a 2001/83 iranyelv
2. cikkének kovetelményei teljesiilnek, az irdnyelv 3. cikkét meg kell vizsgalni. Ezért a most kovetkezd
sorok pusztin erre az esetre vonatkoznak.

28. A 3. cikk szdmos, az irdnyelv alkalmazhatésdga aloli kivételt tartalmaz. A kérdést elGterjesztd
birésag szamdra nem egyértelmd, hogy az irdnyelv 3. cikkének 1. és 2. pontja relevins-e a jelen tigy
szempontjabol.

12 — Lasd: 2015. julius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 51. pont).

13 — 2015. jdlius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 52. pont). Sziikségtelen hozzatenni, hogy a Birdsdg szokdsa szerint
hangsulyozta, hogy ez egy ténykérdés, amelyet végsé soron a kérdést elSterjesztd birdsagnak kell megitélnie.

14 — Lasd a Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung, a gydgyszertar-tizemeltetésrél szolo rendelet, a
tovébbiakban: ApBetrO) 8. §-dnak (1) és (2) bekezdését.
15 — Az AMG 21. §-a (2) bekezdésének 1. pontja.
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B — A 2001/83 irdnyelv 3. cikkének 1. pontjdrol

29. A 2001/83 iranyelv 3. cikkének 1. pontja szerint az iranyelv nem alkalmazhat6 azokra a
gyogyszerekre, amelyeket egy adott beteg szamara a gyégyszertarban, orvosi rendelvényre készitenek el
(kozonséges nevén magisztralis gyégyszer). E feltételek kumulativak, igy a 2001/83 iranyelv 3. cikkének
1. pontjaban elirt kivétel nem alkalmazhaté, ha azok egyike nem teljesiil.'® A 2001/83 iranyelv
1. cikkének 19. pontja értelmében az ,orvosi rendelvényt” az erre jogosult szakembernek kell kiadnia.

30. Az ilyen orvosi rendelvény hidnya és a 2001/83 iranyelv 3. cikke 1. pontjanak kétértelmi
megfogalmazdsa miatt Ggy vélem, hogy ez a rendelkezés ebben az iigyben nem alkalmazhaté. Ezzel
osszefiiggésben megjegyzem, hogy Irorszig és Finnorszag véleménye szerint a 3. cikk 1. pontja szerint
a magisztralis gyogyszer elkészitéséhez nem kell az, hogy el6tte egy orvos egy betegnek rendelvényt
irjon. Ugyanakkor, ahogy azt mdar kordbban kifejtettem, szerintem a 3. cikk 1. pontja elég vildgos
ahhoz, hogy arra utaljon, hogy a beteget a gydgyszer elkészitése el6tt kell azonositani. '’

31. A 2001/83 iranyelv 3. cikkének 1. pontja ezért a széban forgé tigyben nem alkalmazhato.

C — A 2001/83 irdnyelv 3. cikkének 2. pontjardl
32. Térjlink ezért ra a 2001/83 iranyelv 3. cikkének 2. pontjara.

33. E rendelkezés értelmében az irdnyelv nem alkalmazhaté azokra a gyodgyszerekre, amelyeket a
gyogyszertarban, a gydgyszerkonyvi el6irdsoknak megfeleléen készitenek el, és a széban forgd
gyoégyszertairban kozvetleniil a betegeknek kivanjak értékesiteni (kozonséges nevén gydgyszertdri
készitmény). E feltételek szintén kumulativak, igy az e rendelkezésben eldirt kivétel nem alkalmazhatd,
ha azok egyike nem teljesil. **

34. Az egyetlen kovetelmény, amelyet érdemes kozelebbrél megvizsgalni, az a ,gyégyszerkonyvi
el6irasoknak megfeleléen” kovetelménye, mivel a 3. cikk 2. pontjdban szereplé tobbi kovetelmény
véleményem szerint egyértelmuien teljesiil.

35. A kérdést elbterjesztd birdsag szamara az AMG 21. §-a (2) bekezdése 1. pontjanak unids joggal valé
Osszeegyeztethet6sége azért Lkétséges, mert a német rendelkezés nem szabja feltételil, hogy a
gyogyszertari készitményt a hivatalos gydégyszerkonyvi elirdsoknak megfeleléen kell elkésziteni.

36. Ugyanakkor a német kormany hangsilyozza, hogy az AMG 21. §-a (2) bekezdésének 1. pontja
szerinti el6allitdsnak meglévé gydgyszertiri miikodési engedély keretein beliil kell torténnie. Ezenfelil,
mig az AMG 21. §-a (2) bekezdésének 1. pontja nem irja el6, hogy az ilyen gydgyszereket a
gyogyszerkonyvi elSirdsoknak megfeleléen kell elkésziteni, az ApBetrO 6. §-dnak (1) bekezdése a
kovetkez6t irja el6: a gydgyszertarban készitett gyogyszereket farmakologiai mindségben kell
eléallitani,”” és a gyogyszerkonyv elismert gyogyszerészeti szabalyainak megfelelGen kell elkésziteni és
ellendrizni, tovabbd ha a gydégyszerkonyv tartalmaz szabélyokat, ezeket a szabélyokat be kell tartani.*
Az AMG 55. §-a pedig a kovetkezéket irja el6: ,[a] Gydgyszerkonyv gydgyszerek mindségére,
ellendrzésére, tirolasara, kiszerelésére és megnevezésére, és az elddllitdsuk sordn hasznalt anyagokra

16 — Lasd: 2015. julius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 59. pont).

17 — Lasd: Abcur egyesitett iigyekre vonatkozé inditvanyom (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:136, 47. pont).
18 — Lasd: 2015. julius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 66. pont).

19 — Lasd a rendelkezés 1. §-4t.

20 — Lésd a rendelkezés 2. §-at.
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vonatkozd, elismert gyogyszerészeti szabdlyok gylijteménye, amelyet a Paul Ehrlich Institut-tal és a
szovetségi fogyasztovédelemi és élelmiszerbiztonsdgi hivatallal (Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit) egyetértésben a gydgyszerészeti és gyogyaszati segédeszkozok szovetségi
intézete (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) adott ki”*".

37. Ezenfelill, ahogy a német kormany helyesen ramutat, a ,gydégyszerkonyv” fogalmat sem a 2001/83
iranyelv, sem mds mdsodlagos jogi aktus nem hatdrozza meg. Tudomdsom szerint a Birdsig sem
hatdrozta meg. A gyogyszerkonyv (latinul: pharmacopoea, jelentése: gydgyszerkészités) modern
muszaki értelemben véve, amire az AMG fent emlitett 55. §-a is utal, egy olyan konyv, amely a
gyogyszerek Osszetételének meghatirozasara ad utmutatisokat és kormany, vagy orvosi vagy
gyogyszerészeti szerv adja ki.* Eurdpiban a legjelent6sebb, amelyre a 2001/83 iranyelvvel
Osszefliggésben is ismételten hivatkozas torténik, az Eurdpai Gyogyszerkonyv, az Eurépa Tandcs egyik
intézménye, a strasbourgi székhelyli Gyogyszermindségi és Egészségiigyi Féigazgatdsig (European
Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare, EDQM) altal vezetett kiadvénya.*

38. A jelen tigyet illetéen a Hohenzollern Apotheke hangstlyozza, hogy az Eurépa Tandcs Eurdpai
Gyobgyszerkonyvében egyebek mellett szerepelnek relevans szabalyok, amelyeket tomjénkapszuldjanak
eléallitasa soran betart. Ezért a 2001/83 irdnyelv 3. cikkének 2. pontjaban szereplé kovetelmények a
Hohenzollern Apotheke széban forgd tevékenységeit illetéen teljesiilnek.

39. A tagabb kérdést illetéen, miszerint a hivatkozott német rendelkezések szintén megfelelnek-e
altalaban véve a 3. cikk 2. pontjanak, a kovetkezSket szeretném hangsulyozni: mivel az Abcur-itélet
6ta a Birdsag ugy tlinik abbdl indul ki, hogy a 2001/83 irdnyelv 3. cikkének 2. pontja az emlitett
iranyelv 2. cikkében szereplé kovetelményeket teljesité (,iparilag el8allitott, vagy ipari folyamat
bevondsaval jar6 moddszerrel gyartott”) gyogyszerekre vonatkozik,* a ,gyogyszerkonyvi elSirdsokat” a
sz6 szerinti jelentésének megfeleléen, szigortian kell értelmezni, kiillondsen mivel a 2001/83 iranyelv
3. cikke kivételt képez az altaldnos szabaly aldl.”

40. Ezért a ,gyogyszerkonyvi elSirasoknak megfeleléen” kifejezés szovege arra utal, hogy amennyiben
vannak ilyen el6irdsok, kotelez6 azokat betartani. Amennyiben nincsenek, nehezemre esne elfogadni,
hogy egyszerlien figyelmen kiviil lehet hagyni ezt a kovetelményt, amely az ,iparilag eléallitott, vagy
ipari folyamat bevondsaval jaré modszerrel gyartott” termékeket a 3. cikk szerint mentesiti az iranyelv

hatalya aldl.

41. A kérdést elbterjeszté birdsagnak kell értelmeznie a német rendelkezést e megallapitds tiikkrében.
Azonban a gydgyszerkonyvi elSirasok betartdsara vonatkozd kovetelményt egy ilyen értelmezéssel
Osszefiiggésben nem lehet figyelmen kiviil hagyni.

42. Ezenfelil egy ilyen értelmezés teljes mértékben Osszhangban van a 2001/83 irdnyelven ativel$
célkitlizéssel, ami a kozegészség védelme.”® A német rendelkezések elegendd biztositékot tartalmaznak
a kozegészségiigyre vonatkozdé célkitlizés megdvasdhoz. Végil: a széban forgd gyogyszereket
kozvetlentll a betegeknek kell kiadni. Az ilyen helyi és kozvetlen értékesités nem ellentétes az iranyelv
alapjdul szolgalo belsé piaci logikaval.”

21 — Lasd az AMG 55. §-a (1) bekezdésének els6 mondatat, a német szovetségi egészségiigyi minisztérium (Bundesministerium fiir Gesundheit)
nyelvi szolgalata altal biztositott angol forditasa alapjan, elérhet6 a kovetkez6 cimen:
https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#p1223.

22 — Lasd: https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacopoeia.
23 — Lasd: https://www.edgm.eu/.

24 — Lésd: a jelen inditvany 17. pontja és 2015. julius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 39. pont). Amint az koztudott, én
ugy vélem, hogy a kérdés ennél kevésbé egyértelmii, lasd: Abcur egyesitett ligyekre vonatkozé inditvinyom (C-544/13 és C-545/13,
EU:C:2015:136, 23-29. pont).

25 — Lésd: 2015. julius 16-i Abcur-itélet (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 54. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
26 — Lasd az iranyelv (2) preambulumbekezdését.
27 — Lasd az iranyelv (3) preambulumbekezdését.
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43. Osszefoglalva, a 2001/83 irdnyelv 3. cikkének 2. pontjaval nem ellentétes, ha valamely gyogyszertar
az AMG 21. §-a (2) bekezdésének 1. pontjaban szerepld feltételek mellett gydgyszereket dllit eld.

D — A rekldmozdsrél

44. A kérdést elbterjesztd birdsag véleményem szerint helyesen véli ugy, hogy a 2001/83 iranyelvnek a
6. cikkének (1) bekezdése szerinti engedélykotelezettségre és a 87. cikkének (1) bekezdése szerinti
reklamtilalomra vonatkozé rendelkezései csak azokra a gydgyszerekre alkalmazanddk, amelyek
megfelelnek az iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése szerinti kovetelményeknek, és amelyek nem
keriilnek ki az iranyelv hatalya aldl az irdnyelv 3. cikke alapjan.

45. A 2001/83 iranyelv 87. cikkének (1) bekezdése, amelynek értelmében a tagallamok megtiltjak
azoknak a gyogyszereknek a rekldmozasat, amelyekre az uniés jognak megfeleléen nem adtak ki
forgalombahozatali engedélyt, a széban forgd tigyben irrelevans, mivel az nem vonatkozik a 2001/83
iranyelv hatdlya ald nem tartoz6 gydgyszerekre. A Ludwigs—Apotheke-itéletben a Birésiag kimondta,
hogy az AMG rendelkezésének hatdlya ald tartoz6 gyogyszerek nem tartoznak a 2001/83 iranyelv
hatdlya ald, és ennek megfeleléen az irdnyelv reklamozasra vonatkozé VIII. fejezetének rendelkezései
nem alkalmazandéak rajuk.*

46. Ez a megallapitds nem érinti az unidés jogbdl eredd esetleges mas korlatozasokat. Ezzel
osszefiiggésben kiilondsen azt szeretném hangsulyozni, hogy a jelen iigybelihez hasonlé helyzetben,
ahol a 2001/83 irdnyelv nem alkalmazhatd, az (altaldnos) 2006/114/EK iranyelv® tovabbra is
alkalmazandd. *

V — Végkovetkeztetések

47. A fentiekben kifejtettek alapjan azt javaslom a Birdsagnak, hogy a Bundesgerichtshof (szovetségi
birdsag) éltal feltett kérdésekre a kovetkez6képpen valaszoljon:

1) A legutébb a 2012. oktéber 25-i 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2012.
L 299, 1. o.) mddositott, az emberi felhaszndldsra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdésével nem ellentétes az
Arzneimittelgesetz (a gydgyszerek forgalmazdsardl szolo torvény) 21. §-a (2) bekezdésének
1. pontjdhoz hasonl6é olyan nemzeti rendelkezés, amelynek értelmében nem kell engedélyeztetni
azt a gyogyszert, amelyet emberi felhasznaldsra szdnnak, amelyet bizonyitottan gyakori orvosi vagy
fogorvosi rendelvények alapjan az alapvetd gyartasi miveletek utjan a gydgyszertarban naponta
legfeljebb szdz, forgalmazasra kész csomagban készitenek el a gyogyszertir szokdsos miikodése
keretében, és amelyet a hatdlyos gyogyszertir-tizemeltetési engedély keretében torténd
forgalmazasra szannak.

2) Amennyiben a Birdsidg nem fogadna el az el6z6 pontban javasolt értelmezést, és ugy vélné, hogy a
2001/83 iranyelv 2. cikkének (1) bekezdésében szereplé kovetelményeknek teljesiilnek, akkor a
2001/83 iranyelv 3. cikkének 2. pontjaval nem ellentétes az Arzneimittelgesetz (a gydgyszerek
forgalmazasarol szO0lo torvény) 21. §-a (2) bekezdésének 1. pontjdhoz hasonlé olyan nemzeti
rendelkezés, amelynek értelmében nem kell engedélyeztetni azt a gyodgyszert, amelyet emberi
felhasznalasra szannak, amelyet bizonyitottan gyakori orvosi vagy fogorvosi rendelvények alapjan
az alapvetd gyartasi miveletek Utjan a gyégyszertarban naponta legfeljebb szdz, forgalmazasra kész

28 — Lasd: 2007. november 8-i Ludwigs-Apotheke-itélet (C-143/06, EU:C:2007:656, 23. pont). Lasd: Abcur egyesitett iigyekre vonatkozo
inditvanyom (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:136, 78. pont).

29 — A megtéveszté és Osszehasonlité reklamrdl szold, 2006. december 12-i 2006/114/EK eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelv (kodifikalt
véltozat) (HL 2006. L 376., 21. 0.).

30 — Lasd: Abcur egyesitett tigyekre vonatkozé inditvanyom (C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:136, 75—83. pont).
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csomagban készitenek el a gydgyszertir szokasos mikodése keretében, és amelyet a hatélyos
gyogyszertar-izemeltetési engedély keretében torténé forgalmazdsra szannak, amennyiben betartjak
a gyogyszerkonyvi el6irasokat.
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