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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (nyolcadik tanacs)

2015. 4prilis 16.*

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek — 89/105/EGK
iranyelv — 6. cikk, 3. és 5. pont — Valamely gy6gyszernek a kérhazi dtalanyokon feliil fedezett
gyogyszerek listajardl valé torlése — Indokolasi kotelezettség”

A C-271/14. és C-273/14. sz. egyesitett tigyekben,

az EUMSZ 267. cikk alapjin benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelmek tdrgyaban, amelyeket a
Conseil d’Etat (Franciaorszag) a Birdésaghoz 2014. junius 4-én, illetve 2014. janius 5-én érkezett, 2014.
mdjus 14-i hatarozataival terjesztett el6 az elGtte

az LFB Biomédicaments SA,

az Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
(C-271/14),

a Pierre Fabre Médicament SA (C-273/14)
és
a Ministre des Finances et des Comptes publics,
a Ministre des Affaires sociales et de la Santé
kozott folyamatban 1évé eljarasokban,
A BIROSAG (nyolcadik tanacs),
tagjai: A. O Caoimh tandcselndk, C. Toader és C. G. Fernlund (eléadé) birak,
fétandcsnok: N. Jadskinen,
hivatalvezet6: A. Calot Escobar,
tekintettel az irdsbeli szakaszra,
figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:
— az LFB Biomédicaments SA képviseletében ]. Robert, A. Regniault, E. Nigri és F. Thiriez avocats,

— a Pierre Fabre Médicament SA képviseletében C. Smits avocat,

* Az eljaras nyelve: francia.
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— a francia kormany képviseletében D. Colas és R. Coesme, meghatalmazotti minéségben,
— a spanyol kormany képviseletében L. Banciella Rodriguez-Mifidén, meghatalmazotti mindségben,
— az Eurdpai Bizottsag képviseletében O. Beynet és P. Mihaylova, meghatalmazotti minéségben,

tekintettel a fétandcsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az tigy elbirdldsara a
fétanacsnok inditvanya nélkiil keril sor,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelmek az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek aranak
megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe torténé felvételitket szabalyozé
intézkedések atlathatésagardl szold, 1988. december 21-i 89/105/EGK tandcsi irdnyelv (HL 1989. L 40.,
8. 0.; magyar nyelvi kiilonkiadas 5. fejezet, 1. kotet, 345. o.) 6. cikke 3. és 5. pontjanak értelmezésére
vonatkoznak.

E kérelmeket az egyrészt az LFB Biomédicaments SA (a tovdbbiakban: LFB), illetve az Association des
déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France), masrészt a Pierre Fabre
Médicament SA (a tovdbbiakban: PFM), és a ministre des Finances et des Comptes publics
(pénzigyekért és allamhaztartiasért felel6s miniszter) és a ministre des Affaires sociales et de la Santé
(szocidlis és egészségligyi miniszter) kozott folyamatban 1évé olyan eljarasok keretében terjesztették
eld, amelyek tidrgya gydgyszereknek a kotelezé egészségbiztositasi rendszerek altal a tartézkodasi és
ellatasi atalanyok keretében fedezett kérhazi ellatisokon feliil fedezett gydgyszerek listdjarél vald
torlése.

Jogi hattér
Az unids jog

A 89/105 iranyelv
A 89/105 iranyelv 6todik preambulumbekezdése kimondja:

»mivel ezen iranyelv célja egy dltalanos kép szerzése a nemzeti arképzési modszerekrdl, beleértve az
egyedi esetekben alkalmazott eljarasrendet, valamint a mikodés alapvet6 szempontjait, tovdbba
nyilvdnos hozzaférés biztositaisa a fenti moddszerekhez és szempontokhoz a tagillamokban a
gyogyszerek piacan érdekeltek szadmdra; mivel ezeknek az informdacidknak nyilvinosaknak kell
lennitik”.

A 89/105 iranyelv hatodik preambulumbekezdése kimondja, hogy ,els6 1épés|...]ként olyan
kovetelményrendszerre van siirgésen sziikség, amellyel biztosithatd, hogy minden érdekelt
meggy6z6dhessen arrél, hogy a nemzeti intézkedések nem jelentik-e az import vagy export mennyiségi
korlatozasat, illetve hogy nem mindsiilnek olyan intézkedéseknek, amelyek ezzel egyenértékd hatassal

jarnak”.
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Ezen irdnyelv 1. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»A tagdllamok biztositjak, hogy az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek dranak ellenérzésére vagy a
nemzeti egészségbiztositasi rendszer gyodgyszerei korének korlatozasara iranyuld torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatasi rendelkezésekben szabalyozott nemzeti intézkedések dsszhangban legyenek ezen iranyelv
kovetelményeivel.”

"7

Az emlitett irdnyelv 6. cikke el6irja:

»A kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni akkor, ha egy gydgyszert a nemzeti egészségbiztositasi
rendszer csak azutdn tdmogat, miutdn az érintett gyogyszer esetében az illetékes hatésdgok dontottek
a nemzeti egészségbiztositasi rendszer gyogyszereinek pozitiv listajara torténé felvételrdl.

[]

3. A tagdllamok a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett id6pont el6tt megfelelé kiadvanyban kozzéteszik
és kozlik a Bizottsaggal azokat a szempontokat, amelyeket az illetékes hatdsiagok figyelembe
vesznek a gydgyszerlistikra [helyesen: gyogyszerek listdkra] torténé felvételére iranyulé dontések
meghozatalakor.

5. Barmely hatdrozatnak [helyesen: dontésnek], amely egy terméket kizir az egészségbiztositasi
rendszer termékeinek listdjarol, objektiv és ellendrizhetd szempontokon alapulé indokolast kell
tartalmaznia. Az ilyen hatdrozatokat [helyesen: dontéseket], ideértve adott esetben a dontés
alapjaul szolgdld szakért6i véleményeket vagy ajanldsokat is, a termékért felel6s személlyel kozolni
kell, akit tajékoztatni kell tovabba a hatalyos torvények értelmében rendelkezésére allé jogorvoslati
lehetéségekrdl, valamint a jogorvoslati kérelem benyujtdsanak hatarid6irdl.

[."] ”»
A 89/105 iranyelv 11. cikkének (1) bekezdése a kovetkezéképpen szol:

»A tagallamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legkésébb 1989. december 31-e el6tt megfeleljenek.
Errél haladéktalanul tijékoztatjak a Bizottsagot.”

A francia jog

A code de la sécurité sociale (tarsadalombiztositasi torvénykonyv) alapeljarasok tényalldsa idején
hatdlyos valtozatanak L. 162-22-7. cikke a kovetkezéképpen szol:

»Az dllam megallapitja a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd, az L. 162-22-6. cikk szerinti
egészségligyi intézményekben kezelt betegek részére kiadott, a kotelezd egészségbiztositasi rendszerek
altal — szamldk bemutatasa ellenében — az ugyanezen cikk 1. pontjaban emlitett kérhazi ellatasokon
felil fedezheté gyodgyszerek listijat, tovabba azokat a feltételeket, amelyek mellett az L. 165-1. cikk
szerinti bizonyos termékek és ellaitisok koltségei a fent emlitett koérhazi ellatdsokon feliil
megtérithetdk.
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A Kkotelezd egészségbiztositasi rendszerek daltal fedezett rész teljes korl megtéritésére azok az
intézmények jogosultak, amelyek a gyogyszerek, valamint a termékek és ellaitisok megfeleld
alkalmazésara vonatkozd szerzédést kotnek, amelyet a directeur général de I'agence régionale de santé
(regionalis egészségligyi szerv igazgatoja) és az egészségbiztosito egyiittesen, rendeletben meghatarozott
feltételek szerint allapit meg.

Ha a szerzédést elfogadé intézmény nem tartja be az e szerzédésben foglalt eléirdsokat, az
intézménynek az észrevételei megtételére valo felhivasat kovetéen e megtérités — a feltart mulasztasok
figyelembevétele mellett — az egészségbiztositas dltal fedezett rész legfeljebb 30%-aval csékkenthetd.

Azok az intézmények, amelyek nem kotottek a gyogyszerek, valamint a termékek és ellatisok megfelels
alkalmazéasira vonatkozd szerzédést, a kotelezd egészségbiztositasi rendszerek altal fedezett rész
70%-anak megfelel6 0sszegli megtéritésre jogosultak.

A megtérithetd és a megtéritett dsszeg kozotti eltérés osszege semmilyen esetben sem szamlazhato ki a
betegek részére.

[...]”

Az alapeljarasok és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések
Az LFB és a PFM forgalmazza az ,Alfalastin”, illetve a ,Javlor” elnevezés(i gyogyszereket.

A korhazi ellatasokon feliil fedezett gydgyszerek code de la sécurité sociale L. 162-22-7. cikke szerinti
listdjanak modositasardl szold, 2012. februar 21-i rendelet (JORF 2012. februar 28., 3486. o., a
tovabbiakban: a 2012. februdr 21-i rendelet) torli e listarél az emlitett gyogyszereket.

A Conseil d'Etat-hoz (Allamtandcs) 2012. 4prilis 13-4n és 2012. aprilis 24-én érkezett keresetlevelitkben
az LFB és az Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha
1-France) a 2012. februar 21-i rendelet annyiban torténé megsemmisitése irdnti kereseteket
terjesztettek eld, amennyiben e rendelet torli az Alfalastin gyégyszert az alapeljarasban széban forgd
listar6l. A Conseil d’Etat-hoz 2012. oktéber 1-jén érkezett keresetlevelében a PFM e rendelet annyiban
torténé megsemmisitése irdnti keresetet terjesztett eld, amennyiben az torli a Javlor gydgyszert e
listarol.

A kérdést elGterjesztd birdsdg iranymutatdst var arrél, hogy a 2012. februar 21-i rendelet
Osszeegyeztethet6-e a 89/105 iranyelv 6. cikke 3. és 5. pontjanak rendelkezéseivel. E birésag ramutat
arra, hogy e rendelet nem jir azzal a hatdssal, hogy kizdrja az alapeljarasban széban forgd
gyogyszereket az egészségbiztositas dltal fedezett gydgyszerek listdjarol. A megtéritésre immar a
homogén betegcsoportok szerinti osztilyozads alapjan megallapitott tartézkodasi és ellatdsi atalanyok
keretében keril sor, és nem a koérhazi ellatdsokon feliili szamldk bemutatédsa ellenében.

E koérillmények kozott a Conseil d’Etat az eljarast felfiiggesztette, és elézetes dontéshozatal céljabdl a
kovetkezd kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

»A C-271/14. sz. tigyben:

A 89/105 iranyelv 6. cikke 5. pontjanak rendelkezései megkovetelik-e a valamely gydgyszernek az
egészségiigyi intézményekben kezelt betegek részére kiadasra keriils, a kotelezd egészségbiztositdsi
rendszerek altal a homogén betegcsoportok alapjain megallapitott tartézkodasi és ellatdsi atalanyok
keretében fedezett korhazi ellatdsokon feliil fedezhetd gyogyszerek listdjardl valo torlésére vonatkozd
dontés indokolasat?
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A C-273/14. sz. igyben:

A 89/105 iranyelv 6. cikke 3. és 5. pontjanak rendelkezései alkalmazandéak-e valamely gy6gyszernek az
egészségiigyl intézményekben kezelt betegek részére kiadasra keriils, a kotelezd egészségbiztositdsi
rendszerek altal a homogén betegcsoportok alapjan megallapitott tartézkodasi és ellatasi atalanyok
keretében fedezett korhazi ellatisokon felil fedezheté gyogyszerek listdjardl valé torlésére vonatkozd
dontésekre?”

A Birésag elnoke a 2014. julius 2-i hatarozatdval az irasbeli és a szoébeli szakasz lefolytatdsa, valamint az
itélethozatal céljabdl egyesitette a C-271/14. és a C-273/14. sz. tigyeket.

Az elézetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A kérdést elGterjesztd birdsag kérdései lényegében arra iranyulnak, hogy a 89/105 iranyelv 6. cikkét ugy
kell-e értelmezni, hogy az e cikk 3. és 5. pontjaban el&irt indokolasi kotelezettség egy olyan dontésre is
alkalmazandd, amely torol valamely gyogyszert a kérhazi ataldnyokon felil fedezett gydgyszerek
listajarol.

Az LFB és a PFM érvelése szerint a 89/105 iranyelv 6. cikkének 5. pontjaban el6irt indokolasi
kotelezettség a gyogyszerek egészségbiztositisi rendszer altali fedezését szabdlyozé valamennyi
rendelkezésre alkalmazandé. A Birdésag itélkezési gyakorlata mar elismerte azt az elvet, amely szerint
ezen irdnyelv 6. cikke kiterjesztéen értelmezendd (Bizottsdg kontra Ausztria itélet, C-424/99,
EU:C:2001:642; Bizottsag kontra Finnorszag itélet, C-229/00, EU:C:2003:334). Az LFB és a PFM
hangsulyozza, hogy a 2012. februdr 21-i rendelet a megtérités szintjének csokkenéséhez, és ezdltal a
széban forgé listarol torolt gyogyszerek iranti kereslet visszaeséséhez vezet.

A 89/105 iranyelv 6. cikke 3. pontjanak értelmezése tekintetében a PFM hasonlé érvelést ad eld.

A francia kormény azt dllitja, hogy csak azok a dontések tartoznak a 89/105 iranyelv 6. cikke 3. és
5. pontjanak hatdlya ald, amelyek azzal a hatdssal jarnak, hogy kizdrnak valamely gyégyszert az
egészségbiztositds altal fedezett gydgyszerek korébdl. Maérpedig az alapeljardasban széban forgd
gyogyszereket — bar azokat torolték a code de la sécurité sociale L. 162-22-7. cikkének elsé bekezdése
szerinti listarél — az egészségbiztositas tovabbra is fedezi. Ezért az alapeljarasban szerepl6hoz hasonlé
dontés nem tartozik ezen irdnyelv 6. cikke 3. és 5. pontjanak hatdlya ala.

A francia kormény hangstlyozza, hogy valamely gyégyszernek a széban forgé listardl vald torlése nem
jar kedvezétlen hatdssal a korhazakra nézve. Valamely gyodgyszernek a koérhazi atalanyba vald
visszavételekor ugyanis a kérhazi tartézkodds soran nyujtott ellatdsok atlagkoltségét veszik alapul,
amely koltséget évente feliilvizsgdljak. Valamely gyogyszernek e listardl valé torlését kovetben az
egészségbiztositd dltal az emlitett lista alapjan fedezett résznek megfelelé Gsszegeket atcsoportositjak
az adott gyogyszernek megfelel6, a ,tartézkodas szerinti homogén csoport” koltségeinek megfeleld
Osszegekhez. Kovetkezésképpen egy ilyen torlés nem befolyasolja a betegek kezelését, és a koérhazak
terheinek ebbdl fakado esetleges novekedése nem eredményez tobbletkoltséget a betegek szamara.

A francia kormdny tovdbba azzal érvel, hogy a 89/105 irdnyelv 6. cikkének 3. pontja szerinti
kozzétételnek 1989. december 31. el6tt kellett megtorténnie, ebben az idépontban azonban még nem
fogadtik el a code de la sécurité sociale L. 162-22-7. cikkének elsé bekezdése szerinti listat. Ezenkiviil
nem vezethetd le ezen irdnyelv megfogalmazasabdl vagy célkitlizéseibdl az, hogy ez az iranyelv ilyen
kozleményt vagy kozzétételt kovetelt meg a francia hatédsagoktdl.

A spanyol kormdany szerint, amennyiben tgy kell tekinteni, hogy a 2012. februar 21-i rendelet azzal a

hatéssal jart, hogy az alapeljarasban széban forgd gyodgyszereket torolték az egészségbiztositas altal
fedezett gyogyszerek listajardl, abbdl azt a kovetkeztetést kellene levonni, hogy e rendeletet a 89/105
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iranyelv 6. cikkének 5. pontjaval 6sszhangban indokoldssal kellett ellatni. Mindazonaltal e gydgyszerek
tekintetében a francia kormdany eleget tett ezen indokoldsi kotelezettségnek, jollehet a Javlor esetében
az emlitett rendelet nem pontositja, hogy a dontés meghozatalara szakértéi ajanlasok vagy vélemények
alapjan keriilt-e sor, aminek a megvizsgaldsa a kérdést elGterjesztd birdsag feladata.

A spanyol kormany szerint ugyanakkor, amennyiben az nyer megallapitast, hogy a 2012. februar 21-i
rendelet nem jart azzal a hatédssal, hogy kizdrja az alapeljardsban széban forgd gyodgyszereket az
egészségbiztositds altal fedezett gyogyszerek korébol, e rendelet csupan a gydgyszerek felirasa
tekintetében eredményezett valtozast, amely valtozds nem tartozik a 89/105 iranyelv 6. cikke 3. és
5. pontjanak hatdlya ala.

A Bizottsag a 89/105 iranyelv teleoldgiai értelmezése alapjan ezen iranyelv 6. cikkében el&irt indokolasi
kotelezettség Kkiterjeszté értelmezése mellett foglal allast (lasd: Bizottsdg kontra Ausztria itélet,
C-424/99, EU:C:2001:642, 24-32. pont; Bizottsag kontra Finnorszag itélet, C-229/00, EU:C:2003:334,
37—-40. pont; Pohl-Boskamp itélet, C-317/05, EU:C:2006:684; Bizottsag kontra Ausztria itélet,
C-311/07, EU:C:2008:431, 29. pont). Alldspontja szerint ezért ezen irdnyelv 6. cikke 3—5. pontjanak
rendelkezéseit alkalmazni kell a 2012. februar 21-i rendelethez hasonlé déntésre.

Emlékeztetni kell arra, hogy a 89/105 iranyelv 6. cikkének 3. pontja értelmében ,a tagallamok a 11. cikk
(1) bekezdésében emlitett id6pont el6tt megfelelé kiadvanyban kozzéteszik és kozlik a Bizottsaggal
azokat a szempontokat, amelyeket az illetékes hatdsagok figyelembe vesznek a gydgyszerek listakra
torténd felvételére iranyuld dontések meghozatalakor”. Emellett ezen iranyelv 6. cikkének 5. pontja
kimondja, hogy ,[blarmely dontésnek, amely egy terméket kizir az egészségbiztositasi rendszer
termékeinek listajarol, objektiv és ellendrizhetd szempontokon alapuld indokolast kell tartalmaznia”.

A jelen esetben az alapeljarasban széban forgd dontés nem jar azzal a hatassal, hogy kizarja a kérdéses
gyogyszereket az egészségbiztositas dltal fedezett gyogyszerek korébdl. Mindazondltal e dontés e
gyogyszerek megtéritése feltételeinek vagy szintjének moddositasara iranyul, és igy az emlitett
gyogyszerek egészségbiztositas dltali megtéritése feltételeinek szlikitéséhez vagy a megtérités szintjének
csokkenéséhez vezethet.

Marpedig emlékeztetni kell arra, hogy a 89/105 iranyelv célja — annak 1. cikke szerint — az, hogy az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek dranak ellenérzésére vagy a nemzeti egészségbiztositdsi
rendszerek gydgyszerei korének korlatozdsdra irdnyulé nemzeti intézkedések osszhangban legyenek
ezen irdnyelv kovetelményeivel (Bizottsag kontra Finnorszag itélet, C-229/00, EU:C:2003:334, 37. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A 89/105 iranyelv hatékony érvényesiilésének biztositdsa céljabdl annak hatodik preambulumbekezdése
azt is el6irja, hogy az érdekeltek szamadra lehet6vé kell tenni, hogy meggy6zddhessenek arrél, hogy a
gyogyszerek felirdsa objektiv szempontok alapjan torténik, és nem tesznek hatranyos
megkiilonboztetést a belfoldi gydgyszerek és a mds tagallamokbdl szarmazé gydgyszerek kozott
(Bizottsag kontra Finnorszag itélet, C-229/00, EU:C:2003:334, 39. pont).

A 89/105 iranyelv célja ugyanis o6todik preambulumbekezdésének megfeleléen az atlathatdsag
biztositdsa az drak meghatdrozasa targydban, beleértve azt a mddot, ahogyan azt az egyedi esetekben
alkalmazzak és azokat az ismérveket, amelyeken azok alapulnak, valamint nyilvinos hozzaférés
biztositdsa az arak meghatdrozasardl sz6lé megéllapoddsokhoz a tagallamokban a gyégyszerek piaca
altal érintett valamennyi személy szdmadra (lasd ebben az értelemben: Pohl-Boskamp itélet, C-317/05,
EU:C:2006:684, 29. pont).

Emellett a Birésdg kimondta, hogy azok a dontések, amelyek alapjan bizonyos gydgyszerek emelt
tamogatasban részesiilnek, az egészségbiztositasi rendszer dltal tdmogatott és az egyes betegségek
kezelésében alkalmazhat6 gydgyszervalaszték terjedelme meghatarozasanak eszkozét képezik (Bizottsag
kontra Finnorszag itélet, C-229/00, EU:C:2003:334, 38. pont).

6 ECLIL:EU:C:2015:237
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E tényezokre figyelemmel az atlathatosag célkitlizésével ellentétes lenne annak elfogadasa, hogy egy, az
alaptigyben szerepl6hoz hasonlé dontés kikeriilhet a 89/105 irdnyelv 6. cikkének 3. és 5. pontjaban
el6irt indokoldsi kotelezettség aldl, amely kovetelménynek az a célja, hogy az érdekelt felek
meggy6z6dhessenek arrdl, hogy a gyogyszerek dranak meghatdrozasira, valamint a nemzeti
egészségbiztositisi rendszerbe torténd felvételitkre vonatkozé dontéseket objektiv és ellendrizhetd
szempontok alapjan hoztdk, és hogy e dontések nem tesznek semmilyen hatranyos megkiilonboztetést
a belfoldi gyogyszerek és a mas tagallamokbdl szarmazé gyogyszerek kozott.

A fenti megfontolasokra figyelemmel az elSterjesztett kérdésekre azt a valaszt kell adni, hogy a 89/105
iranyelv 6. cikkét tgy kell értelmezni, hogy az e cikk 3. és 5. pontjaban el6irt indokolasi kotelezettség
alkalmazandé egy olyan dontésre, amely szikiti valamely gydgyszer megtéritése feltételeit vagy
csokkenti a megtérités szintjét azaltal, hogy kizdrja e gydgyszert a kotelezé egészségbiztositasi
rendszerek dltal a tartézkoddsi és ellatasi atalanyok keretében fedezett korhazi ellatdsokon feliil
fedezett gyogyszerek listajardl.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsdg (nyolcadik tanics) a kovetkez6képpen hatdrozott:

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténo felvételiiket szabalyozo intézkedések atlathatdésagarol
sz016, 1988. december 21-i 89/105/EGK tandcsi iranyelv 6. cikkét ugy kell értelmezni, hogy az e
cikk 3. és 5. pontjaban eldirt indokolasi kotelezettség alkalmazandé egy olyan dontésre, amely
szlikiti valamely gydgyszer megtéritése feltételeit vagy csokkenti a megtérités szintjét azaltal,
hogy kizarja e gyogyszert a kotelez6 egészségbiztositasi rendszerek altal a tartézkodasi és ellatasi
atalanyok keretében fedezett korhazi ellatasokon feliil fedezett gyogyszerek listajarol.

Aléirasok
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