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A BIROSAG ITELETE (mésodik tanécs)
2005, januér 20"

A C-245/03. sz. tigyben,

az EK 234. cikke alapjan benydjtott el6zetes déntéshozatal irdnti kérelem targyéban,
amelyet a Conseil d'Etat (Belgium) a Birésdghoz 2003. junius 10-én érkezett, 2003.
méjus 9-i végzésével terjesztett el6 az eldtte

a Merck, Sharp & Dohme BV

és

az Etat belge

kozétt folyamatban 1év6 eljarasban,

A BIROSAG (mésodik tandcs),

tagjai: C. W. A. Timmermans tanicselndk, R. Silva de Lapuerta (eléadd),
C. Gulmann, R. Schintgen és G. Arestis birdk,

* Az eljéras nyelve: francia.
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fétandcsnok: A. Tizzano,
hivatalvezeté: M. Mugica Arzamendi fétanacsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2004. jalius 14-i targyaldsra,

figyelembe véve a kivetkezdk éltal elSterjesztett észrevételeket:

— a Merck, Sharp & Dohme BV képviseletében R. Subiotto solicitor és T. Graf
tigyvéd,

— a belga kormény képviseletében A. Snoecx, meghatalmazotti mindségben,
segit6i: L. Levi és L. Depré iigyvéd,

— a dén kormény képviseletében J. Molde, meghatalmazotti min6ségben,

— a holland kormany képviseletében H. G. Sevenster, meghatalmazotti minéség-
ben,

— a finn kormény képviseletében T. Pynni, meghatalmazotti minéségben,

— a norvég kormdny képviseletében A. Enersen és F. Platou Amble, meg-
hatalmazotti mindségben,
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— az Eurépai Kézosségek Bizottsiga képviseletében H. Stovibaek és B. Stromsky,
meghatalmazotti mindségben,

a f6tandcsnok inditvdnydnak a 2004. szeptember 30-i tdrgyaldson tortént meg-
hallgatasat kovetGen,

meghozta a kovetkezd

ftéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem az emberi felhaszndlésra szdnt gydgyszerek
dranak megallapitdsit, valamint a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd
felvételiiket szabalyozé intézkedések atlathat6sagardl szolé, 1988. december 21-i
89/105/EGK tanacsi irdnyelv (HL 1989. L 40., 8. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds
5. fejezet, 1. kotet, 345. o, a tovdbbiakban: irdnyelv) 6. cikke 1. pontja elsé

bekezdésének értelmezésére vonatkozik,

E kérelmet a Merck, Sharp & Dohme BV (a tovébbiakban: Merck) térsasagnak a
belga 4dllammal szemben, a szociélis és nyugdijiigyi miniszternek (a tovabbiakban: a
miniszter) a Proscar gyogyszerkészitmény téritéses gydgyszerek listdjara — a
kotelezd egészségbiztositis és tdppénz keretében — valé felvételét hallgatdlagosan
megtagadd hatdrozata tdrgyaban inditott eljards keretében nytjtottak be.
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Jogi hattér

A kozdsségi szabdlyozds

Az irdnyelv 6t6dik és hatodik preambulumbekezdésének megszivegezése a
kovetkez6:

»mivel ezen irdnyelv célja egy dltaldnos kép szerzése a nemzeti 4rképzési
moédszerekrél, beleértve az egyedi esetekben alkalmazott eljarasrendet, valamint a
mikodés alapveté szempontjait, tovédbba nyilvdnos hozzaférés biztositdsa a fenti
médszerekhez és szempontokhoz a tagallamokban a gyégyszerek piacan érdekeltek
szdmdra; mivel ezeknek az informdciéknak nyilvanosaknak kell lenniiik;

mivel az emlitett eltérések megsziintetésének elsé lépéseként olyan kévetelmény-
rendszerre van siirgésen szitkség, amellyel biztosithaté, hogy minden érdekelt
meggydzdhessen arrdl, hogy a nemzeti intézkedések nem jelentik-e az import vagy
export mennyiségi korldtozasdt, illetve hogy nem minésiilnek olyan intézkedé-
seknek, amelyek ezzel egyenértékii hatdssal jarnak; mivel azonban ezek a kévetel-
mények nem befolydsoljdk azoknak a tagdllamoknak a politikajat, amelyek a
gyogyszerek drdnak meghatarozasat elsSsorban a szabad versenyre bizzdlk; mivel
ezek a kévetelmények csak annyiban érintik a nemzetek armegallapitési politikdjat,
valamint szocidlis biztonsagi rendszerét meghatérozé szabélyozasat, amennyire az az
irdnyelv értelmében az atlithatdsdg eléréséhez sziikséges”,

Az irdnyelv 6. cikke kimondja:

»A kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni akkor, ha egy gyégyszert a nemzeti
egészségbiztositdsi rendszer csak azutdn tdmogat, miutdn az érintett gydgyszer
esetében az illetékes hatésagok dontottek a nemzeti egészségbiztositasi rendszer
gyogyszereinek pozitiv listdjéra torténd felvételrsl,
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1. A tagillamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal valamely gyogyszernek az egészségbiztositasi rendszer gyogy-
szereinek listajara valé felvétele irdnt az érintett tagillamban megéllapitott
kéovetelményeknek megfeleléen benytjtott kérelmérsl a dontést a kérelem
kézhezvételétsl szamitott 90 napon belill meghozzdk, és azt a kérelmezdvel
kozoljék. Ha az e cikknek megfeleld kérelmet mar azt megel6zéen be lehet
nytjtani, mielétt az illetékes hatésagok megéllapitjék a termékre a 2. cikk szerint
alkalmazhaté 4rat, vagy ha a gyégyszer érarél sz6l6 dontést és a készitménynek
az egészségbiztositasi rendszer készitményeinek listdjéra valo felvételérdl sz6lo
dontést egyetlen kozigazgatsi eljiras keretében hozzdk meg, a dontés
meghozataldra kiszabott hatdrid8 tovébbi 90 nappal meghosszabbodik. A
kérelmezd az illetékes hatésagoknak megfelel6 adatokat szolgdltat. Ha a
kérelmet aldtdmaszté adatok hidnyosak, a hatéridt felfiggesztik, és az illetékes
hat6sdgok haladéktalanul értesitik a kérelmez6t a hidnyzé, szitkséges adatokrol.

Ha egy tagallam nem ad helyt az e cikkben szereplé kérelem benyujtdsanak,
mielStt az illetékes hatésagok doéntenek a 2. cikk értelmében az adott
készitmény 4rarél, az érintett tagdllam biztositja, hogy a Lkét eljdrds teljes
idétartama ne haladja meg a 180 napot. Ez a hatdrid6 a 2. cikkel 6sszhangban
meghosszabbithat6, vagy az el6zé albekezdés rendelkezéseivel osszhangban
felftiggeszthetd.

2. Bérmely, az egészségbiztositisi rendszer készitményeinek listdjéra torténd
felvételt elutasfté hatdrozatnak objektiv és ellendrizhet$ szempontokon alapuld
indokolést kell tartalmaznia, ideértve, megfelel§ esetben, a dontés alapjaul
szolgdlé szakértéi véleményeket vagy ajanlasokat. A kérelmez6t tovdbba
tajékoztatni kell a hatalyos térvények alapjin rendelkezésére 4ll6 jogorvoslati
lehetSségekrdl, valamint a jogorvoslati kérelem benytjtisanak hatéridejérdl.”
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A nemzeti szabdlyozds

A Proscar gydgyszerkészitmény téritéses listdra valé felvételének kérelme idején,
1993. februdr 2-4n, a gyégyszerkészitmények téritéses gyégyszerek listajara torténd
felvételét az 1963. augusztus 9-i tdrvény és az 1980. szeptember 2-i kirélyi rendelet
szabdlyozta. E rendelkezések semmiféle utaldst nem tartalmaztak a felvételi kérelem

tekintetében a valaszadds hatéridejének lejartahoz fiz8d§ jogkovetkezményeket
illetéen.

Az 1980. szeptember 2-i kirdlyi rendeletet a kotelezd egészségbiztositdsrdl és
tdppénzrdl sz0l6, 1994. jilius 14-i Gsszehangolt térvénynek a gydgykezelésekre
vonatkozd intézkedésekr6l sz6l6 2001. augusztus 10-i torvénybsl kévetkezs, 2002.
janudr 1-jén hatalyba lépett és az irdnyelvet a belga jogba 4tiiltetd valtozata (a
tovdbbiakban: az 1994. jilius 14-i tSrvény) médositotta. E szovegek a gyogy-
szereknek a téritéses gy6gyszerkészitmények listdjara valé felvétele irénti kérelmet
illetden — a hatéridé-tallépés esetére — pozitiv hallgatasi (automatikus felvételi)
rendszert vezettek be.

Az alapeljards és az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdés

A Merck 1993. februar 2-dn az Orszdgos Egészségbiztositasi és Tappénzintézetnél (a
tovabbiakban: INAMI) a prosztata jéindulati megnagyobbodésanak kezelésére és
ellendrzésére javasolt Proscar gydgyszerkészitmény téritéses listara vald felvételét
kérte. E kérelemhez felvételi iratokat is csatoltak, amely magdban foglalta tébbek
kozott a gydgyszer-atlithatosdgi bizottsdg ltal 1993. januar 3-4n megfogalmazott és
a gyogyszernek gyogykezelési szempontb6l — a gydgyszertani csoportjiban —
elvégzett értékelését tartalmazo, valamint a gyégyszer kiszerelésének az érintett
betegségekben és az egészség koltségéhez viszonyitott adagoldsérél kialakitott
véleményét.
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Az INAMI-n beliili gyégyszerkészitmények technikai tandcsa (a tovabbiakban:
CTSP) 1993. jalius 1-jén a Proscar téritéses listira valé felvételére nézve
kedvezétlen, indokoldssal ellatott véleményt adott ki. Ezen indokoldssal ellatott
véleményt 1993. julius 8-i levéllel kozolték a Merckkel.

A Merck 1993. augusztus 11-én az INAMI-hoz a CTSP kedvezétlen véleményével
kapcsolatos észrevételeit tartalmazé feljegyzést nydjtott be. A CTSP 1993.
szeptember 2-4n gy hatérozott, hogy végleges hatdrozatinak meghozatala eldtt
tobb szakértd véleményét kikéri ,azon kérdéssel kapcsolatban, hogy mely esetben
lenne egy hasonlé gyégyszer alkalmazasa teljesen elengedhetetlen, és igenld vélasz
esetén mi médon lehetne azt tirgyilagosan bizonyitani”.

A szakért8k 1994, janudr 12-én a Proscar téritéses listira vald felvételére
vonatkozéan nemleges véleményt adtak. Ugy vélték ugyanis, hogy az adott
készitmény inkébb tekintheté fajdalomcsillapiténak, mint a gyégykezeléshez
sziitkséges gyogyszernek.

A CTSP tehdt 1994. februdr 10-én a Proscar téritéses listira valé felvételére
vonatkozéan tjfent kedvezStlen véleményt adott.

A Merck 1994. februar 25-én irt az INAMI-nak annak érdekében, hogy a Proscar
téritéses listara valé felvételének kérelmét modositsa. Javasolta a C kategorids
téritést, a gyogyszernek az 1980. szeptember 2-i kirdlyi rendelet 1. mellékletének
IV. fejezetébe torténd felvétele tjan. A Merck 1994. 4prilis 1-jén alternativ jelleggel
a Proscarnak a Cs kateg6rids téritéses listdra val6 felvételét javasolta.

A CTSP 1994. éprilis 14-én megvizsgalta ezen Gjabb javaslatokat, és tgy értékelte,
hogy jellegiiket tekintve nem véltoztatnak a kordbban kiadott kedvezdilen
véleményen.
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Az INAMI-n beliili, gy6gyszerészek és biztositok kézétti megallapodésok bizottséga
1994. julius 8-4n nem tett észrevételeket a CTSP kedvezétlen véleményével
kapcsolatban. 1994. oktéber 17-én az INAMI biztositasi bizottsiga is kedvezétlen
véleményt adott a Proscar téritéses listara valé felvételére vonatkozdan.

A miniszter 1995. februdr 27-én téjékoztatta a Mercket arrél, hogy a Proscar
készitményt a kotelez$ egészségbiztositis és tappénz keretében nem vették fel a
téritéses listara.

A Merck megtidmadta ezt a hatdrozatot, és azt végiil 1996. jtnius 7-én a Conseil
d’Etat megsemmisitette arra hivatkozva, hogy valamely készitménynek a téritéses
gyogyszerkészitmények listajara val6 felvételét biztosité vagy megtagadé hatdrozat
meghozatala a kiraly, és nem a miniszter hataskorébe tartozik.

A Merck 1996. julius 3-an felszélitotta az ellenérdekdi felet, hogy ezen itéletnek
eleget téve a Proscarnak — az 1993. februdr 2-4n benytjtott kérelemben igényelt —
téritéses listdra val6 felvételét biztositsa. Mivel az illetékes hivatal négy hénapig
hallgatott, e kérelmet hallgatdlagosan elutasitottnak kellett tekinteni. E hallgatdlagos
elutasitas képezi az alapeljaras targyat.

E kériilmények kozott a Conseil d’Etat tigy hatérozott, hogy felfiiggeszti az eljérést,
és a kovetkez kérdést terjeszti el6zetes déntéshozatalra a Birdsag elé:

»Az emberi felhaszndldsra szént gydgyszerek 4ranak megéllapitdsit, valamint a
nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd felvételét szabélyozé intézkedések
atlathatésagdrol sz6l6, 1988, december 21-i 89/105/EGK tanicsi irdnyelv 6. cikke
1. pontjdnak els6 bekezdésében szabélyozott 90 napos, tovabbi 90 nappal meghosz-
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szabbithat6 hatdrid6t egyszer(ien tdjékoztaté jellegl, vagy jogvesztd hatdridSnek
kell-e tekinteni, és ez utébbi esetben melyek a kovetkezményei a hataridé esetleges
tallépésének valamely gydgyszernek a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer gyogy-
szereinek téritéses listijara torténd felvétele irdnti kérelemre adandd vilasz
tekintetében?

Az ilyen hataridé-tallépést vgy kell-e értelmezni, hogy az egyenlé a gy6gyszernek a

fent hivatkozott listara torténd felvételével?”

Az elbzetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdésrol

Az ezen kérdésre adandé hasznos valasz érdekében els8sorban az irdnyelv 6. cikke
1. pontjanak elsé bekezdésében meghatdrozott hatéridd jellegét, mdsodsorban pedig

az irdnyelv altal ezen hatdrid§ tullépése estére el6irt kovetkezményeket kell
meghatarozni.

Az irdnyelv 6. cikke 1. pontjdnak elsé bekezdésében elbirt hatdrid§ tdjékoztatd vagy
jogvesztd jellegérdl

A tekintetben, hogy az iranyelv 6. cikke 1. pontjanak els6 bekezdésében szerepld
hataridé tijékoztatd vagy jogveszto jellegii-e, azt kell figyelembe venni, amint teszi
azt a f6tandcsnok inditvAnyinak 36. pontjaban, hogy e rendelkezés sz&vegébdl,
csakiigy mint szellemébél az kovetkezik, hogy a sz6ban forgé hatériddt jogvesztének
kell tekinteni.
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Egyrészt ugyanis a ,gondoskodni” ige kijelentd médii alkalmazédsa és a kérdéses
hatdridé szdmitési médjainak pontos meghatérozésa azt mutatjak, hogy az illetékes
hatésdgok hatdrozataik meghozatala sordn kotelesek a meghatdrozott hatéridét
betartani.

Miésrészt az irdnyelv 6. cikke 1. pontjénak els8 bekezdése a széban forgé hatéridd
meghosszabbitdsinak és felfiiggesztésének feltételeit is pontosan meghatérozza. E
feltételek pontos megjel6lése elveszti hatékony érvényesiilését, ha a tagallamok
szabadon eltekinthetnek az adott hatérid6 betartdsatol.

Az iranyelv 6. cikke 1. pontja elsé bekezdésének ezen értelmezését aldtamasztja célja,
amely — amint az a hatodik prembulumbekezdésbél kittinik — annak lehetévé
tételére irdnyul, hogy az érdekeltek meggy8z6dhessenek arrdl, hogy a gyégyszer
téritéses listdra vald felvételéhez kapcsolédé kézigazgatasi eljards objektiv szem-
pontok alapjén folyik, és semmiféle hdtrdnyos megkiilsnbbztetés nem érvényesiil a
nemzeti és a mds tagdllamokbdl szdrmazé gyégyszerkészitmények kozott (lasd a
C-229/00. sz., Bizottsdg kontra Finnorszag iigyben 2003, jinius 12-én hozott itélet

[EBHT 2003., I-5727. 0.] 39. pontjat).

E megfontoldsokra tekintettel az elézetes déntéshozatalra eléterjesztett kérdés elsé
részére gy kell valaszolni, hogy az irdnyelv 6. cikke 1. pontjanak elsé bekezdésében
meghatdrozott hatdrid§ jogveszté hataridé, amelyet a nemzeti hatéségok nem
léphetnek tal.

Az illetékes hatdsdg vdlaszaddsdra rendelkezésre dll6 hatdridé tillépésének
kovetkezményeirdl

El6ljaréban felidézends, hogy az iranyelv 6. cikkének 1. pontja a hatésag szdméra a

valamely gydgyszernek a téritéses gyégyszerkészitmények pozitiv listdjéra torténd
felvétele irdnti kérelem tekintetében rendelkezésre 4ll6 valaszaddsi hatarids
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tallépésének kovetkezményeire nézve semmiféle utaldst nem tartalmaz. Pontosab-
ban, e cikk nem hatdrozza meg, hogy egy ilyen tullépés az adott listira vald
automatikus felvételt eredményezi-e.

Mivel az iranyelv egyéb mas rendelkezésébdl sem olvashaté ki erre nézve tovabbi
pontositds, meg kell vizsgalni az irdnyelv céljat és szerkezetét annak meghatdrozésa
érdekében, hogy azt tigy kell-e értelmezni, mint amely a 6. cilke 1. pontjdnak els6
bekezdésében meghatarozott hatridg tGllépése esetén a téritéses gydgyszerek
pozitiv listdjara valé automatikus felvételt eredményezi.

E tekintetben felidézendd, hogy az irdnyelv hatodik preambulumbekezdése
kimondja, hogy ezek a kovetelmények csak annyiban érintik a nemzeti drmeg-
allapitasi politikat, valamint szocidlis biztonsagi rendszert meghatérozé szabalyoza-
sat, amennyire az az irdnyelv értelmében az tldthatdsag eléréséhez sziikséges. Ebbol
kovetkezik, hogy az irdnyelv a tagallamoknak a térsadalombiztositds terén vald
belpolitikdinak szervezésébe vald legkisebb beavatkozas elvére épit.

Egyébként az allando itélkezési gyakorlatbol az kovetkezik, hogy a kozosségi jog nem
csorbitja a tagallamok tdrsadalombiztositisi rendszereik szervezésére iranyuld
hatéskorét (lasd kiilléndsen a 238/82. sz., Duphar és tarsai tigyben 1984. februdr 7-
én hozott itélet [EBHT 1984., 523. 0.] 16. pontjit és a C-70/95. sz., Sodemare és
térsai tigyben 1997. jtinius 17-én hozott itélet [EBHT 1997., 1-3395. 0.] 27. pontjat),
és hogy kézosségi szint@i harmonizécié hidnydban az egyes tagallamok jogalkota-
sanak kotelezettsége a térsadalombiztositds terén nyujtott szolgdltatisok engedé-
lyezésének feltételeit meghatdrozni (lisd kiilonosen a 110/79. sz. Coonan-iigyben
1980. 4prilis 24-én hozott itélet [EBHT 1980., 1445. o.] 12. pontjat; a C-349/87. sz.
Paraschi-iigyben 1991. okt6ber 4-én hozott itélet [EBHT 1991, 1-4501. o.]
15. pontjat, valamint a C-4/95. és C-5/95. sz. Stéber és Piosa Pereira tigyben 1997.
januar 30-4n hozott ftélet [EBHT 1997, I-511. 0.] 36. pontjat).

Kévetkezésképpen, az irdnyelv kifejezett rendelkezése hidnyaban a tagdllamok
feladata annak meghatérozasa, hogy a hatéridd-tallépés hatésa, feltéve egyrészt, hogy
az azt megallapité szabalyok a hasonld helyzetekre vonatkozé szabélyokndl nem
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kedvezétlenebbek (egyenl8ség elve), masrészt pedig, hogy a kozosségi jogrend 4ltal
biztositott jogok gyakorldst a gyakorlatban nem teszik lehetetlenné vagy rendkiviil
nehézzé (hatékonysig elve) (lasd a C-255/00. sz. Grundig Italiana-tigyben 2002.
szeptember 24-én hozott itélet [EBHT 2002., 1-8003. o.] 33. pontjit, és a
C-129/00. sz., Bizottsdg kontra Olaszorszég igyben 2003. december 9-én hozott
itélet [EBHT 2003. I-14637. 0.] 25. pontjat).

” 2

Ezen értelmezést megerdsiti az az elbiralasbeli kiilénbség is, amelyet az irdnyelv a
gyogyszerek pozitiv listira torténd felvételi kérelmével szemben a kereskedelmi
forgalomba hozatali ér jévdhagyasa vagy ezen 4r felemelése irdnti kérelmekre tart
fenn.

Ugyanakkor meg kell allapitani, hogy amikor az iranyelv a hatéridé be nem tartésat a
kérelem teljes egészében valé elfogaddsaval kivanja szankciondlni, azt kifejezetten
megjeldli.

Igy az iranyelvnek a gy6gyszerek kereskedelmi forgalomba hozatali drdnak
jovahagyédsa iranti kérelmekre vonatkozé 2. cikkének 1. pontja erre az esetre
kimondja, hogy ,,[h]a a fent emlitett hataridén, illetve hatédridékeén beliil nem sziiletik
dontés, a kérelmezé jogosult a terméket az éltala javasolt dron forgalomba hozni”.

Ugyanigy az irdnyelvnek a mér forgalomba hozott gyégyszer ardnak emelése
jovéhagydsdra irdnyul6 kérelmekre vonatkozé 3. cikk 1. pont (3) bekezdése erre az
esetre kimondja, hogy ,[h]a a fent emlitett hataridén, illetve hataridékon beliil nem
sziiletik dontés, a kérelmezé jogosult a kérelmezett dremelést teljes mértékben
érvényesiteni”.
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E megfontoldsokra tekintettel az eldterjesztett kérdés masodik részére tigy kell
valaszolni, hogy az irdnyelvet Ggy kell értelmezni, hogy a 6. cikke 1. pontjanak els6
bekezdésében meghatarozott hataridg tllépésének esetén nem irja elé a gyogyszer

~ automatikus felvételét a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer gyogyszereinek pozitiv

listajara.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljérdsban részt vevé felek szdmara a kérdést elSterjeszto
birésag elétt folyamatban 1évé eljérds egy szakaszat képezi, ez a birésig dont a
koltségekrdl. Az észrevételeknek a Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt
koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithetok meg.

A fenti indokok alapjén a Birésig (masodik tandcs) a kovetkezéképpen hatérozott:

1) Az emberi felhasznaldsra szdnt gyégyszerek drdanak megallapitasit,
valamint a nemzeti egészségbiztositisi rendszerekbe torténd felvételét
szabalyozé intézkedések atlathatésagarél szold, 1988. december 21-i
89/105/EGK tandcsi irdnyelv 6. cikke 1. pontjanak elsé bekezdésében
meghatérozott hataridé jogveszté hataridS, amelyet a nemzeti hatésdgok
nem léphetnek tal.

2) A 89/105 iranyelv 6. cikke 1. pontjanak elsé bekezdése az e cikkben
meghatarozott hatéridé tallépésének esetén nem irja elé a gyégyszer
automatikus felvételét a nemzeti egészségbiztositasi rendszer gyogyszerei-
nek pozitiv listajara.

Alafrasok
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