SYNTHON
A BIROSAG ITELETE (els6 tanécs)
2008. oktober 16.*

A C-452/06. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban,
amelyet a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Egyesiilt Kiralysdg) a Birdsighoz 2006. november 9-én
érkezett, 2006. november 3-i hatdrozatdval terjesztett el§ az el6tte

a Synthon BV kérelme alapjan

The Queen

és

a Licensing Authority of the Department of Health

* Az eljéras nyelve: angol.
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kozott,

a SmithKline Beecham plc

részvételével

folyamatban 1év§ eljarasban,

A BIROSAG (elsé tandcs),

tagjai: P. Jann tandcselnok, M. Ilesic, A. Tizzano (el6add), A. Borg Barthet és E. Levits
birdk,

fétanacsnok: Y. Bot,
hivatalvezetd: J. Swedenborg tandcsos,

tekintettel az frasbeli szakaszra és a 2007. oktéber 25-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkez6k dltal elGterjesztett észrevételeket:

- a Synthon BV képviseletében G. Barling QC, S. Kon és C. Firth solicitors, valamint
S. Ford barrister,
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a SmithKline Beecham plc képviseletében I. Dodds-Smith és R. Hughes solicitors,
valamint J. Stratford barrister,

az Egyesiilt Kirdlysag Kormdanya képviseletében T. Harris és V. Jackson, megha-
talmazotti minGségben, segit6ik: P. Sales QC és J. Coppel barrister,

a holland kormany képviseletében M. de Grave, meghatalmazotti minéségben,

a lengyel kormény képviseletében E. Osniecka-Tamecka, P. Dabrowski
és T. Krawczyk, meghatalmazotti mindségben,

az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga képviseletében B. Stromsky és D. Lawunmi,
meghatalmazotti minéségben,

a norvég kormany képviseletében L. Géaseide Rosés és 1. Alvik, meghatalmazotti
mindségben,

a f6étanacsnok inditvanyénak a 2008. julius 10-i targyaldson tortént meghallgatasat
kovetden,
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meghozta a kovetkezd

[téletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem az emberi felhasznéldsra szant gyégyszerek
kozosségi kodexérdl szdld, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (HL L 311, 67. o.; magyar nyelvii killonkiadds 13. fejezet,
27. kotet, 69. 0.) 28. cikkének értelmezésére vonatkozik.

Ezt a kérelmet a Synthon BV (a tovabbiakban: Synthon), a gyégyszerészeti dgazatban
miikod6é holland tirsasag és az egyesiilt kirdlysigi Licensing Authority of the
Department of Health (a tovabbiakban: Licensing Authority) kozotti eljaras keretében
terjesztették el6, melynek tdrgya azon hatdrozat jogszertisége, amellyel a Licensing
Authority elutasitotta a Synthon éltal el6terjesztett, egy gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének kolcsonos elismerésére vonatkozo kérelmet.
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Jogszabalyi hattér

A koz0sségi szabdlyozds

A 2001/83 iranyelv egységes szerkezetbe foglalta és egységesitette az emberi
felhasznalasra szant gyégyszerekre vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl szol6 iranyelveket, koztiik az 1993. janius 14-i 93/39/EGK
tandcsi iranyelvvel (HL L 214., 22. 0.) mddositott, a torzskonyvezett gyogyszerké-
szitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatasi intézkedésekben megal-
lapitott rendelkezések kozelitésérdl szdld, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK irdnyelvet
(HL 1965. 22., 369. o., a tovabbiakban: 65/65 iranyelv), valamint a 2000. junius 5-i
2000/38/EK bizottsdgi irdnyelvvel (HL L 139., 28. 0.) mddositott, a torzskonyvezett
gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedé-
sekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl sz616, 1975. majus 20-i 75/319/EGK
masodik tandcsi irdnyelvet (HL L 147., 13. o., a tovdbbiakban: 75/319 irdnyelv).

A 2001/83 iranyelv III. cime az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek forgalomba
hozataldnak feltételeit és eljardsait hatirozza meg. Azon feltételeket, amelyeknek
a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemnek meg kell felelnie, e cim 1. fejezete
tartalmazza.

E vonatkozasban ezen irdnyelv 6. cikke ekként rendelkezik:

»(1) A tagdllamokban egyetlen gyogyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig
nem rendelkezik az adott tagdllam [a tovdbbiakban: az érintett tagéallam] illetékes
hatéségai dltal ennek az irdnyelvnek megfeleléen kiadott vagy a [az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és felligyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatirozasardl és az Eurdpai Gydgyszerértékeld
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Ugynékség létrehozéasardl sz616, 1993. jalius 22-i] 2309/93/EGK [tanicsi] rendeletnek
[HL L 214., 1. o,; magyar nyelvd kiilonkiadas 13. fejezet, 12. kotet. 151. o.] megfelelGen
kiadott forgalomba hozatali engedéllyel.

A 2001/83 irdnyelv 8. cikke, amely lényegében atveszi a 65/65 iranyelv 4. cikkét,
a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem tartalméra vonatkozoé feltételeket irja el6,
és az alabbiak szerint rendelkezik:

»(1) Annak érdekében, hogy a 2309/93/EGK rendeletben megallapitott eljaras ald nem
tartozé gyogyszer forgalomba hozatali engedélyt kapjon, kérelmet kell benydjtani
az érintett tagéllam illetékes hatésdgahoz.

(3) A kérelemhez a kovetkezd, az 1. mellékletnek megfeleléen benyijtott adatokat
és dokumentumokat kell mellékelni:

1-7718



SYNTHON

i. akovetkezd vizsgalatok eredményei:

- fizikai-kémiai, biolégiai vagy mikrobiolégiai vizsgalatok,

- toxikolégiai és farmakoldgiai kisérletek,

- klinikai vizsgélatok;

A 2001/83 irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése, amely lényegében a 65/65 irdnyelv
4. cikke masodik bekezdésének 8. pontjat véltja fel, a kérelem roviditett eljards keretén
belill torténé benyujtasanak lehetéségérdl rendelkezik (a tovabbiakban: roviditett
eljaras). E bekezdés az alabbiakat irja elé:

»(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i. pontjatdl eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi
tulajdonjog védelmére vonatkozé jogszabélyok sérelme nélkiil:

a) a kérelmezdének nem kell benydjtania a toxikoldgiai és farmakolégiai kisérletek,
valamint a klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy:
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iii. a gyogyszer alapvetéen hasonlé egy olyan gydgyszerhez [a tovdbbiakban:
referenciakészitmény], amely a hatdlyos kozosségi rendelkezéseknek megfe-
leléen legaldbb hat éve engedélyezett a K6zosségben, és forgalmazzak abban
a tagéllamban, ahol a kérelmet benyujtottak [...]".

A 2001/83 irdnyelv III. cimének 4. fejezete a forgalomba hozatali engedélyek kolcsonos
elismerésének eljardsat szabdlyozza. Kilonosen ezen irdnyelv 28. cikke, amely
lényegében a 75/319 iranyelv 9. cikkét veszi at, ekként rendelkezik:

o]

(2) Annak érdekében, hogy az egyik tagéllamban [a tovdbbiakban: referencia-tagéllam]
kiallitott forgalomba hozatali engedélyt az e fejezetben meghatdrozott eljarasnak
megfeleléen egy vagy tobb madsik tagdllamban is elismerjék, a forgalomba hozatali
engedély jogosultja a 8. cikkben, a 10. cikk (1) bekezdésében, valamint a 11. cikkben
emlitett informaciékkal és dokumentumokkal egyiitt kérelmet nyujt be az érintett
tagallam vagy tagallamok illetékes hatésagaihoz. Igazolja, hogy a benyujtott doku-
menticié megegyezik a referencia-tagallam 4ltal elfogadottal, illetve bemutatja annak
esetleges mddositasait vagy kiegészitéseit. [...] Tovabb4 azt is bizonyitja, hogy az ezen
eljaras keretében benyujtott 6sszes dokumentdcié azonos egymassal.

(4) A 29.cikk (1) bekezdésben eldirt kiilonleges eset kivételével a tagallamok a kérelem
és az értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 90 napon belil elismerik a referencia-
tagallam altal kidllitott forgalomba hozatali engedélyt. Err6l értesitik az eredeti
engedélyt kiallitd referencia-tagallamot, a kérelem altal érintett tagallamokat, az
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[Eurépai Gyoégyszerértékel§] Ugynokséget és a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat”.

A 2001/83 iranyelv 29. cikke, amely 1ényegében a 75/319 iranyelv 10. cikkének szévegét
veszi at, igy szol:

»(1) Amennyiben egy tagallam ugy itéli meg, hogy a szdéban forgd gydgyszer
kozegészségiigyi kockazatot jelenthet [helyesen: Amennyiben egy tagillam dgy itéli
meg, hogy oka van feltételezni, hogy a széban forgd gydgyszer forgalmazasidnak
engedélyezése kozegészségiigyi kockdzatot jelenthet], akkor errdl haladéktalanul
értesiti a kérelmez6t, az eredeti engedélyt kiallité referencia-tagallamot, a kérelem
altal érintett tagallamokat és az [Eurdpai Gydgyszerértékeld] Ugynokséget. A tagllam
részletesen bemutatja az érveit, és megjeloli a kérelem hibdinak helyesbitéséhez
sziikséges intézkedéseket.

(2) Minden érintett tagéllam torekszik arra, hogy megallapodjon a szdéban forgd
kérelemmel kapcsolatos intézkedésekrdl. LehetGséget biztositanak arra, hogy a kérel-
mez0 szoban vagy irdasban ismertesse dllaspontjat. Amennyiben a tagallamok a 28. cikk
(4) bekezdésében emlitett hatarid6n beltl nem allapodnak meg, akkor haladéktalanul
az Ugynokség elé utaljdk az iigyet annak érdekében, hogy a bizottsig foglaljon 4llast
a 32. cikkben megallapitott eljaras alkalmazdsardl.

(3) Az érintett tagdllamok a 28. cikk (4) bekezdésében emlitett hatéridén beliil
részletesen felsoroljak a bizottsdgnak azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban nem
tudtak megallapodni, és ismertetik a nézeteltérés okait. Ezekr6l az informéacidkrol
a kérelmezé is kap egy masolatot.
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(4) Miutan tdjékoztattak arrol, hogy az iigyet a bizottsig elé utaltdk, a kérelmezd
haladéktalanul eljuttatja a bizottsaghoz a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett
informacidkat és dokumentumokat”.

A nemzeti szabdlyozds

A Medicines Act 1968 6. cikkelyének és a Medicines for Human Use (Marketing
Authorisations Etc.) Regulations 1994 (a tovdbbiakban: 1994. évi rendelet) 2.
szabédlydnak értelmében az Egyesiilt Kirdlysigban a Licensing Authority felel6s
az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének
a nemzeti teriileten torténd kibocsatasaért.

Az 1994. évi rendelet 4. szabdlya pontositja, hogy ,az adott gyégyszerkészitménynek
az Egyesiilt Kiralysagban torténd forgalomba hozatalara vonatkozé engedély megada-
sara, megujitasara, mddositasara iranyulé Osszes kérelmet a vonatkozé kozosségi
rendelkezésekkel 6sszhangban, a parhuzamos importra vonatkozé kozosségi jogi
el6irasok sérelme nélkiil kell benytjtani”, valamint hogy ,a kérelmezdnek teljesitenie
kell valamennyi, vele szemben kotelezettséget megallapitd, a kérelemre vagy annak
elbiraldsara alkalmazandé k6zosségi jogi rendelkezést”.

Az emlitett rendelet 5. szabdlya el6irja, hogy az engedélyezé hatésdg valamennyi
forgalomba hozatali engedély megaddséra iranyuld kérelmet a vonatkozd kozosségi
rendelkezésekkel 6sszhangban koteles vizsgalni.
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Az alapeljaras és az eldzetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

A Synthon a réviditett eljdrds szerinti kérelmet nydjtott be a Dan Gydgyszerészeti
Ugynokséghez (a tovabbiakban: DMA) a Varox, emberi felhasznaldsra szant gyogyszer
forgalomba hozatali engedélye irdnt.

Ezen engedély megszerzése céljabdl a Synthon a Seroxat elnevezési készitményt
haszndlta referenciakészitményként — egy olyan gydgyszert, amely tekintetében
a SmithKline Beecham plc (a tovibbiakban: SKB) rendelkezik forgalomba hozatali
engedéllyel —, tekintettel arra, hogy ezen ut6bbi gydgyszer, valamint a Varox ugyanazon
hatéanyagot, a paroxetint tartalmazza. Ennek alapjan a DMA gy vélte, hogy a széban
forgd két gyogyszer alapveté hasonlésagdra vonatkozé feltétel teljesiil, és 2000.
oktéber 23-an megadta a Synthonnak a Varoxra vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyt.

A Synthon benyujtotta a Licensing Authority-hoz elsé kérelmét a Varox forgalomba
hozatali engedélyének a 75/319 iranyelv 9. cikkének megfeleléen az Egyesiilt
Kiralysagban torténd kolcsonos elismerése irdnt. A Synthon e kérelmét a DMA altal
a Varox tekintetében Ddnidban kiadott forgalomba hozatali engedélyre torténd
hivatkozdssal nyujtotta be.

2001. janudr 19-én kelt levelében a Licensing Authority kolcsonos elismerés iranti
kérelmének elutasitasardl tajékoztatta a Synthont. E hatdrozat a Licensing Authority
altaldnos gyakorlatan alapult, mely szerint olyan gydgyszereket, amelyek azonos
hatéanyagok kiilonb6z6 séit tartalmazzak, nem lehet alapvetéen hasonléaknak
tekinteni.

2002. november 21-én a Synthon a 2001/83 iranyelv 28. cikke alapjan Gjabb, kolcsonos
elismerés iranti kérelmet nyujtott be, amelyet az alapeljirds alperese ugyanazon
indokoldssal ismét elutasitott. Ennélfogva a Synthon 2003. februdr 28-dn eljarast
inditott a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
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(Administrative Court) el6tt, amely eljaras a Licensing Authority e madsodik
hatdrozatanak megsemmisitésére és kartérités kovetelésére iranyult.

Egyébirant az el6zetes dontéshozatalra utal6 hatarozatbdl kittinik, hogy a 2003-as év
folyaman, a 2001/83 iranyelv 1. mellékletébe a 2003. junius 25-i 2003/63/EK bizottsagi
irdnyelv (HL L 159., 46. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadds 13. fejezet, 31. kotet, 253. o.) 4ltal
bevezetett médositasok kovetkeztében a Licensing Authority megvéltoztatta a fent
hivatkozott 4ltalanos gyakorlatat, és kijelentette, hogy immadr el fogja fogadni azon
kérelmeket, amelyek azonos hatéanyagok kiilonb6zd séit tartalmazé készitmények
alapvet6 hasonldsagara torténd hivatkozdssal nyujtanak be.

A Birésag az Ostre Landsret (Ddnia) altal az SKB és Synthon kozott a DMA 2000.
oktéber 23-i, a Varox forgalomba hozatalat engedélyezé hatarozatinak jogszeriisége
targyaban fennall6 maésik jogvita keretében hozza benyujtott el6zetes dontéshozatal
iranti kérelem targydban a itéletében (C-74/03. sz. SmithKline Beecham tigyben 2005.
janudr 20-an hozott EBHT 2005., I-595. o.) kimondta, hogy a 65/65 iranyelv 4. cikke
harmadik bekezdése 8. pontja a) alpontjanak iii. alpontjat akként kell értelmezni, hogy
az nem zérja ki a gyégyszer forgalomba hozatali engedélye iranti kérelemnek az e
rendelkezés szerinti roviditett eljarasban val6 elbirdlasat, ha e gydgyszer ugyanazt
a terdpidsan hatékony Gsszetevét tartalmazza, amit a referencia-gyogyszer, dm mds
sohoz kototten.

Ezen 4j tények alapjan a Synthon 2005 aprilisaiban benyujtotta harmadik kélcsénés
elismerés irdnti kérelmét, és a Licensing Authority 2006. februar 6-an megadta szdméra
a Varox Egyesiilt Kirdlysagban torténé forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt.

Az alapeljards felperese mindazondltal fenntartotta a Licensing Authority 2003.

7 e sz

meghozataldt kérte, és azt, hogy a birdsdg az alapeljards alperesét kotelezze a kar
megtéritésére.
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Ezen eljaras keretében a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) Ggy hatirozott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és az alabbi
kérdéseket terjeszti el6zetes dontéshozatal céljabdl az Eurdpai K6zosségek Birdsaga elé:

»1) Amennyiben:

- valamely tagdllamhoz a [2001/83] irdnyelv 28. cikke alapjan kérelmet nydjtanak
be valamely masik tagéllam éltal engedélyezett gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyének az érintett tagallamban torténd kolcsonos elismerése irant;

- ezen forgalomba hozatali engedélyt a referencia-tagdllamban [roviditett
eljarasnak] megfelelden adtak ki, azzal az indokkal, hogy a készitmény
alapvetden hasonlé egy masik gyogyszerhez, amelyet a Koz0sségben az el6irt
id6tartamra mar engedélyeztek, és

- azérintett tagallam lefolytatja a kérelem érvényességének megdallapitdsa irdnti
eljarast, amelynek soréan ellenérzi, hogy a kérelem tartalmazza-e [a 2001/83]
irdnyelv 8. cikkében, 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjaban
és 28. cikkében el6irt adatokat és dokumentumokat, és hogy a rendelkezésre
bocsétott adatok 6sszhangban vannak-e a benytjtott kérelem alapjdul szolgalé
jogalappal;
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a) az [2001/83] irdnyelvvel, és killongsen annak 28. cikkével Osszeegyeztet-
het6-e az, hogy az érintett tagallam ellendrzi, hogy a készitmény alapvetéen
hasonlé-e a referenciakészitményhez (anélkill, hogy alapos értékelést
folytatna le), hogy megtagadja a kérelem elfogadasat és megvizsgalasat,
tovabba nem ismeri el a referencia-tagillam 4&ltal kiadott forgalomba
hozatali engedélyt azzal az indokkal, hogy véleménye szerint a készitmény
nem alapvetéen hasonlé a referenciakészitményhez, vagy

b

~

az érintett tagallam koteles-e [a 2001/83] iranyelv 28. cikkének (4) bekezdése
alapjan elismerni a referencia-tagéllam &ltal kiadott forgalomba hozatali
engedélyt a kérelem és az értékeld jelentés kézhezvételét koveté 90 napon
beliil, kivéve ha az érintett tagdllam alkalmazza [a 2001/83] irdnyelv
29-34. cikkében foglalt eljarast (amely akkor alkalmazandé6, ha okkal
feltételezhetd, hogy a készitmény forgalomba hozataldnak engedélyezése [a
2001/83] iranyelv 29. cikke értelmében vett kozegészségiigyi kockdazatot
jelenthet)?

Ha az 1. kérdés a) pontjara a valasz nemleges, az 1. kérdés b) pontjéra pedig igenld,
és az érintett tagdllam a kérelmet az érvényesség megallapitdsa iranti eljarasban
azzal az indokkal utasitja el, hogy a készitmény nem alapvetéen hasonld
a referenciakészitményhez, és igy nem ismeri el a referencia-tagdllam altal
kiadott forgalomba hozatali engedélyt, vagy nem hivatkozik [a 2001/83] iranyelv
29-34. cikkében foglalt eljarasra, akkor a fent hivatkozott korilmények kozott
megvaldsitja-e a [C-46/93. és C-48/93. sz., Brasserie du Pécheur és Factortame
egyesitett tigyekben 1996. marcius 5-én hozott] itélet [EBHT 1996., 1-1029. o.]
masodik feltétele értelmében a kozosségi jog kellben stlyos megsértését az, hogy
az érintett tagillam nem ismeri el a referencia-tagallamban kiadott forgalomba
hozatali engedélyt? Masodlagosan, milyen tényezdéket kell a nemzeti birésagnak
figyelembe vennie, amikor arrél hataroz, hogy az elismerés ezen hianya kelléen
sulyos jogsértést valdsit-e meg?

Amennyiben a referencia-tagillam &ltal kiadott forgalomba hozatali engedély
érintett tagallam dltali elismerésének hidnya — ahogy azt az 1. kérdés kifejti —
az érintett tagéllam altal elfogadott azon dltaldnos gyakorlaton alapszik, amely
szerint [az azonos hatdanyag] kiilonb6z8 sé6i jog szerint nem tekinthetdek
alapvetéen hasonlénak, akkor a fent hivatkozott koriilmények kozott megvald-
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sitja-e a [fent hivatkozott Brasserie du Pécheur és Factortame egyesitett tigyekben
hozott] itélet masodik feltétele értelmében a kozosségi jog kelléen silyos
megsértését az, hogy az érintett tagallam nem ismeri el a referencia-tagallamban
kiadott forgalomba hozatali engedélyt? Masodlagosan, milyen tényezdket kell
a nemzeti birésagnak figyelembe vennie, amikor arrél hatdroz, hogy az elismerés
ezen hidnya kellGen stlyos jogsértést valosit-e meg?”

Az elsé kérdésrdl

Els6é kérdésével a kérdést elSterjesztd birésag lényegében arra keresi a valaszt, hogy
a 2001/83 iranyelv 28. cikkével ellentétes-e, ha az a tagallam, amelyhez kérelmet
nydjtanak be valamely masik tagallam 4altal az ugyanezen iranyelv 10. cikke
(1) bekezdése a) pontja iii. alpontjdban foglalt réviditett eljards keretében kidllitott,
emberi felhaszndldsra szant gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének kolcsonos
elismerése irdnt, elutasithatja ezt a kérelmet azzal az indokkal, hogy a széban forgd
gyogyszer az emlitett forgalomba hozatali engedélyben szerepld referenciakészit-
ményhez nem alapvetéen hasonlé.

E kérdés megvalaszolasa céljabdl el6zetesen meg kell éllapitani, hogy, ellentétben
az SKB, az Egyesiilt Kirdlysig Kormdnya, valamint a norvég kormény véleményével,
a2001/83 irdnyelv nem tesz semmiféle kiilonbséget a forgalomba hozatali engedélyek
érvényesiilése és hatdlya tekintetében aszerint, hogy ezeket rendes vagy roviditett
eljarast kovetben adtik-e ki.

E megéllapitds vonatkozik tobbek kozott a 2001/83 irdnyelv 28. cikke altal bevezetett
kolcsonos elismerési eljarasra. Ugyanis, a gyogyszerek Kozosségen belilli szabad
mozgdsat akaddlyozé valamennyi korlit megsziintetésére irdnyuld, az irdnyelv
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tizenkettedik és tizennegyedik preambulumbekezdésében foglalt célnak megfelelGen,
ugyanezen irdnyelv 28. cikkének (4) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a tagallamok
illetékes hatésagainak f6szabdly szerint a kérelem és az értékeld jelentés kézhezvétel ét6l
szamitott 90 napon beliil el kell ismerniiik a referencia tagallam 4dltal kidllitott
forgalomba hozatali engedélyt, fiiggetleniil attél, hogy az emlitett engedély kiadasara
milyen eljaras keretében keriilt sor.

Ezt kovetéen meg kell allapitani, hogy a 2001/83 iranyelv 28. cikke szigortan
behatdrolja ezen, kolcsonos elismerésre vonatkozo kotelezettséget.

Egyrészt a kolcsonos elismerés iranti kérelmet érvényesnek kell tekinteni, amennyiben
azt, ezen 28. cikk (2) bekezdésének megfelelen, a 8. cikkben, a 10. cikk (1) bekezdé-
sében, valamint a 11. cikkben emlitett informaciékkal és dokumentumokkal egyiitt
nyujtottak be, a dokumentacié megegyezik a referencia-tagallam éltal elfogadottal,
illetve a kérelmez6 bemutatja annak esetleges médositasait vagy kiegészitéseit.

Masrészt a 2001/83 irdnyelv 28. cikke (4) bekezdésének szovegezésébdl egyértelmiien
kovetkezik, hogy az ugyanezen irdnyelv 29. cikkének (1) bekezdése szerinti
kozegészségiigyi kockazat fenndlldsa tekinthetd az egyetlen olyan indoknak, amelyre
valamely tagallam mas tagallam altal kiallitott forgalomba hozatal iranti engedély
elismerésének megtagadasa céljabol hivatkozhat. Egyébirant ez a 29. cikk akként
rendelkezik, hogy azon tagdllamnak, amely erre az indokra kivan hivatkozni, le kell
folytatnia a kiilon el6irt értesitési, konzultacids és dontSbirdsagi eljarast.

Ebbdl kovetkezik, hogy, amint arra a Synthon, a lengyel kormany és az Eurépai
Ko6z6sségek Bizottsaga hivatkozik, az a tagallam, amelyhez a 2001/83 irdnyelv 28. cikke
alapjan kolcsonos elismerés irdnti kérelmet nydjtanak be, a kozegészségiigyi kocka-
zattal kapcsolatos indokon kiviili egyéb indokkal nem vonhatja kétségbe azon
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vizsgélatokat, melyeket a referencia-tagillam hatésagai a gyogyszer-értékelési eljards
keretében végeztek, igy az ezen irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése szerinti alapvetd
hasonlésagra vonatkozé vizsgalatot sem.

Marpedig jelen tigyben elegendé azt megallapitani, hogy — amint azt a holland kormany
szébeli észrevételeiben hangsilyozta — a Licensing Authority egyaltaldban nem
mutatott ra arra a Synthon kérelmét elutasité hatdrozataban, hogy a Varox és a Seroxat
kozotti alapveté hasonldsigra vonatkozd, a DMA adltal végzett elemzés alapjan
feltételezhet lenne, hogy a forgalomba hozatali engedély elismerése kozegészségi
kockazatot jelenthet. Az iratokbdl még az sem kovetkezik, hogy a Licensing Authority
a 2001/83 irdnyelv 29. cikkében foglalt eljarast alkalmazta volna.

Ilyen koriilmények kozott nem fogadhaté el az SKB, valamint az Egyesiilt Kirdlysag
Kormadnya és a norvég kormdny dltal elSterjesztett azon értelmezés, amely szerint
az a tagallam, amelyhez kolcsonds elismerés iranti kérelmet nydjtanak be — az emlitett
29. cikk szerinti kozegészségi kockdzat esetén kiviil is — elvégezheti azon, alapvetd
hasonlésagra vonatkozé adatok wjbdli vizsgélatit, amelyek a referencia-tagillamot
a roviditett eljaras keretében benyujtott kérelem elfogaddsahoz vezették.

Amint azt a f6tandcsnok inditvanydnak 100. és 101. pontjdban megdllapitotta, ezen
értelmezés nem csak ellentétes lenne a 2001/83 irdnyelv 28. és 29. cikkének szovegével,
de meg is fosztand ezen rendelkezéseket hatékony érvényesiilésiiktél. Hiszen ha
valamely tagéllam valamely mdsik tagallam altal mar megadott engedély elismerését
az engedély iranti kérelem egészének vagy részének Gjabb vizsgalatidhoz kothetné,
az megfosztand minden értelmétdl a kozosségi jogalkotd altal bevezetett kolcsonos
elismerési eljarast, és komolyan veszélyeztetné a 2001/83 irdnyelv céljainak, kiilonésen
a jelen itélet 25. pontjdban hivatkozott, a gydgyszerek belsé piacon beliili szabad
mozgasinak megvaldsitasat.

Tehat az elsé kérdésre azt kell vélaszolni, hogy a 2001/83 irdnyelv 28. cikkével
ellentétes, ha az a tagallam, amelyhez kérelmet nydjtanak be valamely madsik tagallam
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altal az ugyanezen iranyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontja iii. alpontjaban foglalt
roviditett eljaras keretében kiallitott, emberi felhasznaldsra szant gy6gyszer forgalomba
hozatali engedélyének kolcsonos elismerése irdnt, elutasitja ezt a kérelmet azzal
az indokkal, hogy a széban forgé gydgyszer a referenciakészitményhez nem alapvetéen
hasonlé.

A mdsodik és harmadik kérdésrdl

Masodik és harmadik kérdésével, amelyeket egyiitt célszerli vizsgalni, a kérdést
elSterjesztd birdsag lényegében azt kérdezi a Birdsagtol, hogy ha valamely tagallam nem
ismeri el a 2001/83 iranyelv 28. cikkének megfelelen valamely masik tagallam altal
az emlitett irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjaban foglalt roviditett
eljaras keretében kiallitott, emberi felhaszndlasra szant gyégyszer forgalomba hozatali
engedélyét akdr azzal az indokkal, hogy a szoban forgd gydgyszer nem alapvetSen
hasonlé a referenciakészitményhez, akir azzal, hogy olyan gydgyszer-kategdridba
tartozik, amely tekintetében az érintett tagillam altalanos gyakorlatdnak értelmében
kizért, hogy a referenciakészitményhez alapvetéen hasonldnak lehessen tekinteni,
az a kozosségi jog kellGen stlyos megsértését valdsitja-e meg, amely ezen tagallam
felelésségének megallapitasdhoz vezethet.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az dllandé itélkezési gyakorlat szerint (lasd
kiiléonosen a fent hivatkozott Brasserie du Pécheur és Factortame {igyben hozott itélet
51. pontjat; a C-5/94. sz. Hedley Lomas iigyben 1996. majus 23-an hozott itélet
[EBHT 1996., 1-2553. 0.] 25. pontjat; és a C-278/05. sz., Robins és tarsai tigyben 2007.
januar 25-én hozott itélet [EBHT 2007., I-1053.0.] 69. pontjit) a kozosségi jog
megsértésével maginszemélyeknek okozott karért valé tagallami felel8sség feltételezi,

hogy:

— amegsértett jogszabdly célja, hogy a maganszemélyeket jogokkal ruhdzza fel;

- ajogsértés kelléen sulyos;
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— fenndll a kdzvetlen okozati 6sszefiiggés az dllamot terhel6 kotelezettség megsértése
és a sérelmet szenvedett személyek kara kozott.

Fészabaly szerint a nemzeti birésdgok feladata annak meghatdrozasa, hogy valamely
tagallam kozosségi jog megsértésébdl eredd feleléssége megallapitasanak feltételei
fennallnak-e, mindazonaltal a Birésag pontosabban megjel6lhet bizonyos koriilmé-
nyeket, amelyeket a nemzeti birdsigok értékelésiik sordn tekintetbe vehetnek (a
C-150/99. sz. Stockholm Lindopark tigyben 2001. januar 18-an hozott itélet
[EBHT 2001., I-493. 0.] 38. pontja).

7o

A kozosségi jog kellden sulyos megsértésének feltételérdl szdlva tehat, amelynek
targyaban a nemzeti birésag kérdést terjeszt a Birdsag elé, ezen utébbinak alkalma volt
kifejteni, hogy e jogsértés akkor megallapithaté, ha magdaban foglalja a mérlegelési
jogkorre vonatkozdan eldirt korlatoknak a tagallam dltali nyilvdnval6 és jelentds
mértékli megsértését, és e vonatkozasban figyelembe kell venni a megsértett szabdly
egyértelmiségének és pontossiginak fokat, valamint a megsértett szabdly &ltal
a nemzeti hatésigok részére biztositott mérlegelési mozgdstér terjedelmét (a fent
hivatkozott Brasserie du Pécheur és Factortame tigyben hozott itélet 55. és 56. pontja,

valamint a fent hivatkozott Robins és tarsai tigyben hozott itélet 70. pontja).

Azonban abban az esetben, ha a tagillamnak nincsenek jogalkotési vélasztdsai,
és nagyon szlk, szinte nem létez6 mérlegelési mozgastérrel rendelkezik, akkor
a kozosségi jog puszta megsértése elegendd lehet a kellden sulyos jogsértés fennalltanak
megéallapitdsdhoz (a fent hivatkozott Hedley Lomas {igyben hozott itélet 28. pontja
és a fent hivatkozott Robins és tarsai tigyben hozott itélet 71. pontja).

Ebbél kovetkezik, hogy a tagallam mérlegelési mozgastere, amely nagyrészt a megsértett
szabdly egyértelmiiségének és pontossaginak fokatdl fiigg, lényeges szempontnak
mindsiil a kozosségi jog kellben stlyos megsértése fennalltinak megallapitaséhoz
(ebben az értelemben ldsd a fent hivatkozott Robins és trsai tigyben hozott itélet
72. és 73. pontjat).
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Kovetkezésképpen az el6terjeszté birdsig kérdéseit a jelen itélet fenti pontjaiban
hivatkozott elvek fényében kell vizsgalni.

Marpedig, ami a 2001/83 iranyelv 28. cikkét illeti, jelen itélet 27-29. pontjaibdl
kovetkezik, hogy ezen rendelkezés azt a tagallamot, amelyhez kolcsonos elismerés
irdnti kérelmet nydjtanak be, csupén igen sziik mérlegelési mozgastérrel ruhdzza fel
azon okok vonatkozasaban, melyek alapjdn az érintett dllam a széban forgé forgalomba
hozatali engedély elismerésének megtagadasara jogosult. Kilondsen pedig minden
olyan vizsgalat tekintetében, amely tdlmutat a kérelem érvényességének az emlitett
28. cikkben foglalt feltételek fényében torténd vizsgilatan, a kozegészségi kockazat
esetét kivéve, az érintett tagéllamnak a referencia-tagallam daltal végzett tudomanyos
értékelésekre és vizsgalatokra kell hagyatkoznia.

Mindenesetre, amint arra a jelen itélet 28. pontjaban foglaltak is emlékeztettek,
a 2001/83 iranyelv 29. cikke egyértelmtien és pontosan kizdrja barmely lehetdségét
annak, hogy valamely tagallam elutasithasson egy kolcsonos elismerés iranti kérelmet
anélkill, hogy el6z6leg az ezen rendelkezés dltal el6irt eljarast alkalmazta volna.

Ilyen koriilmények kozott az emlitett irdnyelv 28. cikkének a Licensing Authority éltal
az alaptigyben elkovetetthez hasonlé megsértése elegend6 a kozosségi jog kell6en
sulyos megsértésének megallapitidsdhoz (lasd analdgia utjan kiillonosen a fent
hivatkozott Stockholm Lindopark tigyben hozott itélet 42. pontjat és a C-470/03. sz.
AGM-COS.MET tigyben 2007. aprilis 17-én hozott itélet [EBHT 2007., I-2749. o.]
86. pontjat).

Ezt a kovetkeztetést nem kérdGjelezheti meg az Egyesiilt Kirdlysag Kormdanyéanak,
valamint a Bizottsdgnak az az érve, mely szerint az alapvetéen hasonlé gydgyszer
fogalma Osszetett, és azt a Birdsag az alapiigyben felmeriilé kérdés vonatkozasiban
kizérdlag a fent hivatkozott SmithKline Beecham {tigyben hozott itéletében tette
egyértelmuavé.
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Ugyanis, amint azt a f6tandcsnok inditvanydnak 130. pontjaban megéallapitotta, még ha
feltételezhetnénk is, hogy nehézségeket okozhat e fogalom értelmezése a 2001/83
iranyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontja szerinti roviditett eljaras soran,
meg kell allapitani, hogy ezen utdbbi eljaras teljességgel elkiilontil az alapligy targyat
képezd kolcsonods elismerési eljardastdl. Kovetkezésképpen az emlitett fogalom
értelmezésének barmiféle esetleges nehézsége nincs semmilyen kihatdssal azon
kotelezettségek egyértelmi és pontos jellegére, melyek a tagillamokat az ugyanezen
irdnyelv dltal el8irt barmelyik eljards alkalmazdsaval valamely masik tagallam altal
elézetesen kiadott forgalomba hozatali engedély elismerésének vonatkozasdban
terhelik.

Kovetkezésképpen a masodik és a harmadik kérdésre azt a vdlaszt kell adni, hogy ha
valamely tagallam nem ismeri el a 2001/83 iranyelv 28. cikkének megfelel6en valamely
maésik tagdllam éltal az emlitett irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak
ili. alpontjdban foglalt roviditett eljaras keretében kidllitott, emberi felhasznalasra
szant gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét akar azzal az indokkal, hogy a széban
forgd gyogyszer nem alapvetéen hasonlé a referenciakészitményhez, akar azzal, hogy
olyan gydgyszer-kategdriaba tartozik, amely tekintetében az érintett tagallam altalanos
gyakorlatanak értelmében kizért, hogy a referenciakészitményhez alapvet6en hason-
l6nak lehessen tekinteni, az a kozosségi jog kellden sulyos megsértését valdsitja meg,
amely ezen tagallam felel6sségének megallapitasdhoz vezethet.

A koltségekrol

Mivel ez az eljéras az alapeljarasban részt vevé felek szdmdra a kérdést elGterjeszt
birésdg el6tt folyamatban 1évé eljards egy szakaszat képezi, ez a birdésag dont
a koltségekrol. Az észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt
koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.
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A fenti indokok alapjan a Birdsag (elsé tandcs) a kovetkezéképpen hatdrozott:

1)

2)

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelv 28. cikkével
ellentétes, ha az a tagallam, amelyhez kérelmet nyjtanak be valamely masik
tagdllam dltal az ugyanezen iranyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontja
iii. alpontjaban foglalt roviditett eljaras keretében kiallitott, emberi felhasz-
nalasra szant gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének kolcsonos elis-
merése irant, elutasitja ezt a kérelmet azzal az indokkal, hogy a széban forgé
gyogyszer a referenciakészitményhez nem alapvetéen hasonld.

Ha valamely tagillam nem ismeri el a 2001/83 iranyelv 28. cikkének
megfeleléen valamely masik tagallam altal az emlitett iranyelv 10. cikke
(1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjaban foglalt roviditett eljaras keretében
kiallitott, emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalomba hozatali engedé-
lyét akar azzal az indokkal, hogy a széban forgd gyogyszer nem alapvetéen
hasonlé a referenciakészitményhez, akar azzal, hogy olyan gyogyszer-
kategoriaba tartozik, amely tekintetében az érintett tagallam altalinos
gyakorlatianak értelmében kizart, hogy a referenciakészitményhez alapvetéen
hasonldonak lehessen tekinteni, az a kozosségi jog kell6en stilyos megsértését
valositja meg, amely ezen tagallam felelosségének megallapitasahoz vezethet.

Aldirasok
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