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Bevezetés

Tarsadalmunk életének szinte minden teriilete jogi szabalyozas targyat képezi. E szabdlyozas
altal érintett teriiletek legtobbszor rendkiviil megosztd kérdéseket igyekeznek lefedni, igy
gyakran tobb kiilonboz6 allaspont titkozik egymadssal az adott kérdés jogi kereteinek kialakitasa

kapcsan.

Mindazonaltal, az emberi életnek van egy olyan koztudottan univerzalis szelete, amely olyan
tobblettartalommal rendelkezik, ami a legtobb alkotmanyos allamban magébdl az emberi
meltosagbol levezethetd: az emberi egészség. A lakossag egészségi allapotanak megfeleld
szinten tartasa érdekében elengedhetetlen egy hatékony allami kozegészségiligyi rendszer
kialakitasa. Az egészségiigy kérdésének univerzalis jellege abban rejlik, hogy minden ember
egyenlden érintett benne, hiszen a kiilonb6zo egészségiigyi krizisek és megbetegedések nem
valogatnak sem nemzetiség, sem politikai berendezkedés alapjan — ahogy erre a 2020-ban

kezdodo koronavirus pandémia okozta globalis valsaghelyzet is ramutatott.

Az Eurdpai Unid annak érdekében jott 1étre, hogy egy gazdasagi és politikai egytittmikodés
keretében jolétet biztositson az unids polgarok szamara. Ez az egyiittmiikodés tehat kezdetben
gazdasagi értelemben volt a legerdsebb, késObb azonban egyre bdviilni kezdett az Unio altal
szabalyozni kivant targyak kore, igy a tagallamok egyre tobb hataskort engedtek at az Unid
intézményeire a jogalkotas tekintetében. A kozegészségiigy teriiletén azonban az Unidnak
tovabbra is meglehetdsen csekély szintli politikai intervenciora van lehetdsége. Mindezek
alapjan tehat aligha mondhato el, hogy Iétezik egy egységes unids szintli 0sszefogas a
kozegészségiigy terén, ami kelld erével birna ahhoz, hogy megfelelden fel tudjon 1épni a tobb
—vagy akar az osszes — tagallamot esetlegesen egyszerre érintd egészségiigyi valsaghelyzetek

megeldzése és kezelése érdekében.

E hataskori gyengeség szamos jogi kérdést vet fel, hiszen az emberek egészségét érintd uniods
célok altaldban egy masik szakpolitikai teriileten végrehajtott intézkedésen keresztiil
érvényesiilnek, 1igy csupan masodlagos jelleggel valnak érzékelhetévé. Az eurdpai
egészseégligyi integracid jarulékos karaktere leggyakrabban a belsd piaci szabalyozasokban 6lt
testet, hiszen az e teriileten megalkotott jogi aktusok — még ha kozegészségiigyet érinté kérdést

is dontenek el — foként gazdasagi megkdzelitéseken keresztiil sziiletnek.



Jelen dolgozatban bemutatésra keriilnek az Eurdpai Unid kozegészségligyi szakpolitikdjanak
sajatos attributumai, az egyéb hataskorokbe tartozo teriiletekkel — igy kiilonosen a belso piaci
szabalyokkal — alkotott viszonya €s konfliktusai, valamint az unids szintli kézegészségvédelem
sz€élesebb korti térhoditdsdra vonatkozo kilatasok. A kutatds soran a kozegészségiligyi
szakpolitikdnak a bels6 piac jogaval kapcsolatos ellentétei vizsgalatdban nyomatékos figyelem
illeti meg a gydgyszerek Union beliili forgalomba keriilésével, illetve a gydgyszertermékek

tagallamok kozotti szabad dramlasaval kapcsolatos jogi- illetve dogmatikai kérdéseket is.



1. Az Eurdpai Unio kozegészségiigyi szakpolitikaja

Az egészségiigy egy olyan kiemelt figyelmet érdemld szakteriilet, amely a kezdetektdl fogva a
polgarok ¢letének kardinalis részét képezi, illetve amely tekintetében kulcsfontossagii a
tudomany ¢és a technika fejlddésével valo 1épéstartds, a korszerli megoldasok folyamatos
rendelkezésre allasa. Az adllampolgarok betegségmegeldzési, gyogyulasi, illetve rehabilitalodasi
esélyei szoros Osszefliggésben allnak szdmos, tagéllami hataskorbe tartozd tényezdvel, de
leginkabb a sziikséges egészségvédelmi intézkedésekkel, egyes gyogyszerkészitmények,
vakcindk ¢és gyogyaszati segédeszkdzok elérhetdségével, valamint az egészségiigyi

szolgéaltatasok, ellatdsok mindségével.

Kezdetben a népegészségiigyi politika nem képezte az Eurdpai Kozosség szakpolitikai
rendszerének szerves részét, hiszen az eleinte leginkabb gazdasagi tartalommal volt felruhazva.
A késobbi tapasztalatok azonban arra ébresztették ra a tagallamokat, hogy az egészségiigy terén
kialakulé megprobaltatasokkal szemben indokolt lenne egy olyan kozos fellépés, amely a
tagallamok egészségligyi politikajat bizonyos mértékben képes 6sszehangolni és egy kdlcsonods
tamogatasi rendszert felallitani.! Az Eurdpai Uni6 Mikodésérdl szold Szerzddés (a
tovabbiakban: EUMSZ.) elfogadasa eldtt mar szamottevéen sok elérelépés tarthatd szdmon az
Unio kozegészségiigyi politikdjanak fejlodése terén: a gyogyszerkutatasok, a gydgyszergyartas,
a cimkézés ¢és forgalmazds szabdlyozasa, tovabba a gyodgyszer-engedélyezési eljaras
harmonizalasara tett er0feszitések eldzték meg az erdsebb egészségiigyi jogalap kialakuldsat. A
tagallamok kozott mar joval kordbban kialakult az egylittmiikdodésre és a kolcsonds
segitségnyujtasra vonatkozo hajlandosag, kiilonos tekintettel a sulyos egészségiligyi
kockézatokra adott valaszokra. Az egyiittmiikddés soran kiemelt figyelmet forditottak tobbek
kozott a kabitdszer-fiiggdségre, a rakkutatasra, illetve az AIDS-re, mint f0 egészségiigyi

kérdések.?

Az Eurdpai Unio kozegészségiigyi politikdja az eurdpai lakossag egészségi allapotanak
javitasara, a korszeri és hatékony egészségiigyi ellatdsok mindenki szamara torténd

hozzaférhetévé tételére, valamint a tobb unids orszagot is érintd egészségiigyi veszélyek

! FARKAS Veronika, GAMANNE MORVAY Katalin, NEMETH Zs6fia (ford.): Egészségfejlesztés és népegészségiigy
az Eurdpai Unioban: Iranyelvek, intézmények és dontéshozatali mechanizmusok, Budapest, Orszagos
Egészségfejlesztési Intézet, 2007. 26. https://mek.oszk.hu/08100/08127/08127.pdf

2 https://www.europarl.europa.eu/factsheets/hu/sheet/49/public-health



kikiiszobolésére, a valaszintézkedések koordinalasara hivatott. Az EUMSz. XIV. Cimének 168.
cikke meghatarozza a népegészségligyi politikara vonatkozo alapvetd uniods célkitizéseket. E
cikk (1) bekezdése rogton eldirja az emberi egészség védelme magas szintjének biztositasat az
unids politika és tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran. E magas szintii védelmet
tehat akkor is biztositani kell, ha az unids jogi aktusok elfogadasara az EUMSz. egyéb
rendelkezései alapjan keriil sor. Az Uni6 nemzeti politikakat kiegészité fellépése soran a
népegészségiigyi helyzet javitasat, a betegségek vagy megbetegedések €s az ember testi és
szellemi egészségét fenyegetd veszélyek megeldzését helyezi eldtérbe. E fellépést a széles
korben terjedd sulyos betegségek elleni kiizdelmek, a betegségek kialakuldsanak okaira,
terjedésére és megeldzésére vonatkozo kutatdsokon keresztiil, tovabba megfeleld tajékoztatas
¢s oktatas révén valdsitja meg. Mindemellett az Unid feladatai kozé tartozik a kozegészségligy
korében a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek figyelemmel kisérése, e
veszélyek korai eldérejelzése, valamint az ezek elleni kiizdelem. Szerepet jatszik tovabba a
kabitoszer-fogyasztassal kapcsolatos tulkapasok elleni tagallami szintli fellépésekben is.® A
168. cikk (4) bekezdése szigoru kovetelményeket ir eld a gydgyszerek €s a gyogyaszati célu
eszk6zok, az emberi szervek, a szovetek, valamint a vér €s vérkészitmények mindsége és
biztonsagi eldirasai tekintetében — a tagallamok azonban sziikség esetén e kovetelményeknél
szigorubb védintézkedéseket is meghatarozhatnak. Az (5) bekezdés értelmében lehetdség van
rendes jogalkotasi eljaras keretében 0sztonzo intézkedések megallapitdsara az emberi egészség
védelme és javitasa, a hatarokon 4t terjedd sulyos egészségligyi veszélyek figyelemmel kisérése
¢s az ezekkel szembeni kiizdelem érdekében. Ezenfeliil a Szerzddés a kozegészség védelmeét
kozvetleniil célzo intézkedések meghozatalara jogositja fel a tarsjogalkotokat, a tagallamok
jogszabalyainak harmonizacidjat azonban kizarja. Végezetiil a 168. cikk (7) bekezdése eldirja
az Uni6 szdmadra, hogy tevékenységei kifejtése soran koteles tiszteletben tartani a tagallamok
hataskorét az egészségligyi politikdjuk meghatarozasara, illetve az egészségligyi szolgaltatasok
¢s az orvosi ellatds megszervezésére €s biztositasara, valamint az ehhez rendelt er6forrasok

elosztasara vonatkozoan.

Az Eurépai Uni6o tehat az egészségiligy korében csupan egyiittmikodésre Osztonzi a
tagallamokat, sziikség esetén pedig kiilonféle intézkedésekkel, illetve eldirasok megalkotasaval
jarul hozza az unidos kozegészségiigy magas szinten tartdsdhoz, mikdzben a tagédllamok

megtartjak erre vonatkozo politikdjuk megszervezésére vald jogosultsdgukat. Az egészségiigyi

3 az Eurdpai Uni6 miikddésérdl szol6 szerz8dés egységes szerkezetbe foglalt valtozata, HL C 326, 26/10/2012 o.
(a tovabbiakban: EUMSz.) XIV. Cim 168. cikk (1) bekezdés



szolgaltatasok biztositasa és az ellatdsok megszervezése igy elsésorban az unids tagallamok

felelossége marad.

Az uniods kozegészségligy megfeleld szinvonalon tartdsanak egyik kulcsfontossagu szempontja
tovabba az egészségiigyi rendszerek koordinéciodja. E rendszerek ugyanis komoly hatékonysagi,
idotallosagi, illetve hozzaférhetdségi kritériumoknak kell megfeleljenek. A kiilonbozo
demografiai, epidemioldgiai vagy technoldgiai valtozasok révén az egészségligy az aktualisan
fennalld koriilményekhez vald allandd alkalmazkodast varja el allamatol. Az Unid tehat a
kozegészségiigyben gyakorolt hataskorében kiilonos figyelmet fordit az e koriilményekre adott
valaszokra is, hogy az unids kdzegészségiigyi rendszer minél stabilabban és eredményesebben

mikodhessen.?

Masrészt az egészségiigyi jog olyan kiilonleges természetli normak Osszessége, amelyek a
szakmatol megkivant bizalom és az emberi testi méltosag védelmének viszonyait szabalyozzak,
¢s amelyek kozéppontjdban fontos szerephez jutnak bizonyos erkdlesi jelleget mutatod
szempontok is, igy koztiik példaul a szolidaritas is helyet kap. Az Eurdpai Unio tagallamainak
alkotméanyai €és nemzeti egészségligyl torvényei szamos olyan egészségiigyi vonatkozasu
alapvetd jogot oltalmaznak, mint az orvosi ellatdshoz valé egyenldé hozzaférés joga, az
egészségligyl szolgaltatasok korében a tdjékoztatdson alapuld beleegyezéshez valod jog,
valamint az egészégi allapotra vonatkozd adatok védelme. Szigora kovetelmények
vonatkoznak a szakmai normak betartatasara is, alapvetd elvarasok igy az orvosi feleldsség €s

a titoktartas kotelezettsége.®

1. 1. Az Unio kozegészségiigyre vonatkozo tamogato, 6sszehangolo és Kkiegészito

hataskore

Az Europai Unio jogalkotési hataskorei mindegyikének esetében masképp aranylik egyméshoz
az Unio, illetve a tagallamok dontéshozatali jogkore, igy a tagallamok a sajat hataskoriikbdl
engedve kiilonb6oz6 mértékli jogalkotoi hozzajarulast engednek az EU szamara. A tamogato
hataskor esetében ez a kozremiikddés a legalacsonyabb szinten valosul meg, igy az e hatdskorbe

sorolt egészségligyi szakpolitika vonatkozdsaban is ennek lehetiink tantii. Ennek megfelelden

4 https://www.europarl.europa.eu/factsheets/hu/sheet/49/public-health
° A. DE RUUTER: Book Review: European Integration in the Field of Human Health — Journal of European
Integration (2016, Vol. 38, No 7, 837 - 843), University of Amsterdam — Law Centre for Health and Life, 2018. 2.



—és az EUMSz. 2. cikkének (5) bekezdésével osszhangban — az Eurdpai Unid az egészségiigyi
kérdéseket illetden csupan a tagallami jogszabalyi kereteket tamogato, kiegészitd és koordinald
szereppel rendelkezik, az e teriileten folytatott tevékenysége a tagallami jogszabalyok

harmonizaci6jat nem eredményezheti.®

A fentiek ellenére azonban megallapithaté, hogy az Europai Unionak sziik korben mégis
lehetésége van a jogalkotdsra azon teriileteken, amelyekre vonatkozéan hataskore csupan
tdmogatd, kiegészitd jellegli. Ennek oka abban rejlik, hogy ezen kérdéskordk tekintetében a
tagallamok nemzeti joguk alapjan kevésbé tudnanak hatékonyan fellépni, mint ahogyan arra az
Uni6 képes lenne, a tagallamok egészét képviselve. Az EUMSZ. 4. cikke (2) bekezdésének k)
pontjaban lehetdvé teszi az Europai Unio ¢és a tagallamok koOzotti megosztott hataskor
alkalmazasat a kdzegészségiigy terén jelentkezd kozds biztonsagi kockdzatok vonatkozéasaban.
Az unids jog a kozegészségiiggyel kapcsolatban ezt a jogalkotdsi lehetdséget legtobbszor
szigoru eldirdsok megalkotasa révén valdsitja meg, amelyek az EUMSZ. 168. cikkének (4)
bekezdésében keriilnek felsorolasra. gy példaul az emberi szervek, a vér és vérkészitmények,
a gyogyszeripari termékek és az orvostechnikai eszkdzok mindsége és biztonsaga korében
tamasztott kovetelmények is egységes szabalyozas targyava valtak az Union beliil. Az Eurdpai
Unidnak a jogalkotasra vonatkoz6 felhatalmazésa kiterjed a tagallamok széles korét fenyegetd
egészseégligyi veszélyek, igy a jarvanyok, illetve a sulyos betegségek elleni kiizdelem érdekében

tett intézkedések meghozatalara is.’

A tudomény és a technika fejléddésével, valamint a mesterséges intelligencia elérehaladaséval
rdadasul egyre novekszik az igény az egyes orvossagok, orvostechnikai eszk6zok, vagy akar a
rehabilitdciot segité robottechnoldgias segédeszkdzok orszadgos szintli elérhetdségére. E
fékezhetetlen technologiai evolucid a tagallami egészségligyi rendszerek naprakészségét
siirgeti. A fejlodé iranyba mutatd valtozasokkal azonban nem tud minden unids tagallam
egyenlé mértékben 1épést tartani, melynek koszonhetden az egyes tagallamok kozott jelentds
diszkrepancia alakulhat ki az egészségiigyi termékek, szolgéltatasok elérhetdsége, illetve az

ellatasok és azok mindsége tekintetében. Az ilyen jellegli eltérések mérséklése érdekében az

8 ZAKARIAS Kinga Rita, GERENCSER Balazs, RIXER Adam: Glossa Iuridica X. évfolyam, 7. szam: A testi és lelki
egészség védelme az Alaptorvényben, Kdroli Gaspdr Reformatus Egyetem Allam- és Jogtudomdnyi Kara,
Patrocinium Kiado, 2023. 60.

"Uo. 60-62.



Unidnak — mint az egészségiigy vonatkozasaban rendkiviil gyenge hataskorrel rendelkezo

entitasnak — nem minden esetben allnak rendelkezésére a megfeleld jogi eszkozok.

Az Eurdépai Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag) 2017. marcius 1-jén Fehér Konyvet
terjesztett eld, melyben lehetséges forgatokonyveket vazolt fel az Eurdpai Unid és az unids
integracid jovojével kapcsolatban. Az egyik ilyen forgatokonyvben az Unid ugy dont, hogy
figyelmét és korlatozott eréforrasait kevesebb teriiletre 6sszpontositja annak érdekében, hogy
hatékonyabban tudjon fellépni a kivalasztott prioritast élvezo teriileteken. Ezzel szemben az
Unio6 kevesebb figyelmet forditana azon teriiletekre, amelyekrdl ugy véli, hogy ,, korldtozott
hozzaadott értékkel” rendelkeznek, vagy nem képesek bevaltani az igéreteket. A Fehér Konyv
ezek kozé sorolta a kozegészségiigy azon részeit is, amelyek nem kapcsolodnak kézvetleniil az
egységes piac muikodéséhez, igy az erre iranyuld fellépésének visszaszoritasa keriilt
abrazolasra. Ezek a forgatokonyvek meglehetdsen negativ perspektivat josoltak az Unidnak az
egészségiigyre vonatkozd kontrolljat illetden, és a kozegészségiigyet mint szakpolitikat egy
olyan kevésbé értékes teriiletként hataroztdk meg, amely a kivant eredményeket nem képes

lathatdan teljesiteni.®

8 BROOKS, Eleanor — GUY, Mary: EU health law and policy: Shaping a future research agenda, The University of
Edinburgh, 2021. 1. https://core.ac.uk/reader/385611692
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2. A belso piac ’mellékterméke’: az unios kozegészségiigy és a belso piac

kapcsolata

Altalénos jelleggel kijelenthetd, hogy az Eurépai Unio miikodése elsédlegesen egy gazdasagi
paradigman nyugszik, igy az egyik legsarkalatosabb célja a bels6é piac akadalyozatlan
mikodése - tehdt a személyek, az aruk, a szolgaltatasok és a toke szabad mozgdsa. E
megkozelités gyakran korlatot szab az olyan szakpolitikdk maradéktalan érvényesiilésének,
amelyek kapcsan az Uni6 gyengébb jogositvanyokkal rendelkezik, hiszen az unios jogalkotas
soran a belsd piaci megfontolasok tilnyomorészt elsdbbséget élveznek a kozegeszségiigyi
politikéval szemben. Az Eurdpai Unidnak a kdzegészségligy korében gyakorolhatd mozgastere
hatvanyozottan mérsékeltebb, mint amilyen széles korben rendelkezik jogharmonizald
hataskorrel a belsd piac terén. E kiilonbség felvetheti azt a kérdést, hogy az egészségiigyi
értelemben vett beteg milyen folyamat révén valik egyszerli fogyasztova az unids jog
értelmezési tartomanyaban, tovabbé az egészségiigyi rendszerek hogyan alakulnak piacca, az

unios lakossag pedig gazdasagi kockézati bazissa.®

Az EUMSz. a bels6 piac fogalmanak meghatarozasaval, tovabba a szabad mozgas korlatozasara
vonatkoz¢é tilalmak kimondasaval foglalja 6ssze a gazdasagi alapszabadsagokat. Az EUMSz.
26. cikkének (2) bekezdése szerint a belsd piac egy olyan belsd hatarok nélkiili térség, amelyen
beliil a tagallamok kd&telesek gondoskodni az aruk, a személyek, a szolgaltatasok, valamint a
t6ke szabad mozgasanak biztositdsarol.’® Ami tehat az egészségiigyi célt tartalmazé unids
intézkedéseket illeti, a bels0 piac és az egészségligyi szakpolitika kozott sokszor egy
meglehetdsen fiiggd kapcsolat figyelheté meg. E kapcsolat értelemszeriien a belsé piac javara
¢s a kozegészségiigy hatranyara valdsul meg, hiszen az egészségiigyi megfontolasok kisebb
mértékben jutnak szerephez a belsd piaci jogalkotasban. Szamos, az Eurdpai Unid Birdsaga (a
tovabbiakban: Birosag) elott folyd ligy soran megallapitast nyert, hogy a kozegészségiigy
védelme a belsd piac egyfajta ,, melléktermékeként” jelenik meg. Ennek értelmében a jogalkotd
nehezen alakithat ki olyan kotelezd erejii unids szabalyozast, amelynek kozponti célja a
kozegészség védelme, tehat az ilyen vonatkozdsu szabalyozéasok jogalapjanak altalaban

tartalmaznia kell egy bels6 piaci elemet.

9 A.DE RUUTER i. m. 2.
10 EUMSz. I. Cim 26. cikk (2)
1 A. DERUUTER i. m. 1.
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2. 1. Az egészségiigyi szolgaltatasok szabad aramlasa

Az Europai Unid polgarai egy masik tagillamban valo tartozkoddsuk alatt szdmos esetben
szorulhatnak az adott tagallam 4ltal nytjtott egészségiigyi ellatasokra. Egy nyaralas alkalmaval
gyakran fordulhatnak elé sériilések, vagy alakulhatnak ki fertdzéses megbetegedések. A
kiilfoldon torténd munkavallalds altalaban hosszabb iddtartamra szol, melynek ideje alatt
szintén felmeriilhetnek problémak az egészségiigyi allapottal kapcsolatban, igy ezek is orvosi
beavatkozast igényelhetnek. Gyakran eléfordul az is, hogy egy masik tagallamban elérhetd
szolgaltatas — példaul egy vizsgalat vagy egy miitét — anyagi okokbdl vagy akar a szolgaltatas
magasabb szinvonala okdn vonzobb lesz valaki szdmadra, igy ennek igénybevétele céljabol

kiutazik az adott orszagba.

Megjegyzendd, hogy a hataron atnyulo egészségiigyi ellatdsok kérdése elsdsorban szocialis
biztonsagi szempontbol bir relevancidval. Az Uni6 tagallamainak szociélis rendszerei eltérd
fejlettségi szinteken miikddnek. Mivel e politikara vonatkozdéan az unidés harmonizacio
ugyancsak korlatozott mértékben figyelhetd meg, az unidés jog csupan a tagéallami
szabalyozasok 0sszehangolasa érdekében tud 1épést tenni, amellyel igy hozzéjarulhat az unids
polgarok szabad mozgasanak gyakorlati megvalosuldsahoz.'? Ezért az EUMSz. X. cimének
151. cikke szem el6tt tartja az alapvetd szocialis jogokat és gondoskodik a tagallamok szocialis
rendszereinek koordinalasardl. Ennek keretében 0sztonzi a tagallamok egyiittmiikodését a
szocialis politikaval, igy kiilondsen a szocialis biztonsaggal kapcsolatban,® mikdzben azonban
a nemzeti szocialis és tarsadalombiztositasi rendszerek miikddtetésére vonatkozo kizardlagos
hataskort a tagallamok tovabbra is sajatjukként Orzik. A szocidlis biztonsagi rendszerek
Osszehangolasanak koszonhetden az unios tagallamok allampolgérainak lehetdségiik van arra,
hogy mas tagallamban egészségiligyi szolgaltatdst vegyenek igénybe azon tagallam
tarsadalombiztositasanak terhére, amelyben az igényld jarulékfizetési kotelezettsége fennall. 14
fgy a szabad mozgis jogaval é16 uniés polgarok azon orszagon kivill, amelyben
tarsadalombiztositasi jogviszonnyal rendelkeznek, az Uni6d egyéb tagallamaban is jogosultak

lehetnek egészségligyi ellatasra.

12 Kr1sTO Katalin, BORBAS Szilvia: Kiilfoldi egészségiigyi ellatasok az eurdpai unids és a magyar szabalyok
tiikrében. Acta Humana, 2021/3. 141-154. 142.

1B EUMSz. 5. fejezet X. cim 156. cikk

14 KRISTO — BORBAS i.m. 141.
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E szolgaltatasfajtdkat az elsédleges unids jog szerinti felfogasban a szolgaltatasnyujtas
szabadsaga korében is érdemes megemliteni. Az EUMSz. 26. cikkének (2) bekezdése biztositja
a belsd piacon belill az arukon, a személyeken és a tékén til a szolgaltatdsnyljtas szabad
mozgasat is. Az EUMSz. 57. cikke meghatarozza a szolgaltatas fogalmat, amely az unios jog
szerint ,,a rendszerint dijazas ellenében nyujtott szolgaltatas, ha nem tartozik az aruk, a toke és

’

a személyek szabad mozgasdara vonatkozo rendelkezések hatdilya ala.” E fogalmat a
2006/123/EK iranyelv®® fogalommeghatarozasa akként boviti, hogy kimondja: ,,az irdnyelv
alapjan szolgaltatasnak minosiil az EUMSz. 50. cikkében emlitett, rendszerint dijazas ellenében
nyujtott barmely onallo gazdasagi tevékenység.” Mindezek alapjan a szolgaltatas altalanos
fogalmi elemei a kovetkezOk: az 6ndllo gazdasagi tevékenységi jelleg, amely mas javara

torténik és nyujtdja rendszerint dijazas ellenében végzi.6

A Birdsag bizonyos egészségligyi ellatdsokkal kapcsolatos dontéseit, igy tobbek kozott a
Grogan iigyben'’, valamint a szolgaltatasnyujtas szabadsaga korében hozott Kohll- és az aruk
szabad mozgasival kapcsolatos Decker iigyben'® kelt itéleteit a belsé piac joganak
értelmezésében hozta meg. E dontések soran a Birdsag megallapitotta az egészségligyi
szolgaltatdsok gazdasagi jellegét, igy azokat gazdasagi szolgéltatasoknak tekintette, melynek
értelmében azok a belsd piac joga szerinti szolgaltatds szabad mozgés hatalya ala sorolandok.
Tekintettel azonban arra, hogy az ilyen jellegli szolgaltatasoknak nem csupan gazdaséagi, hanem
kozegészségiigyi vonzatuk is van, felmeriilhet annak kérdése, hogy az egészségligyi ellatasok
mint gazdasagi értelemben is vett szolgaltatdsok fogalmilag valéban megfeleltethetok-e a belsd
gyvogyszerek forgalomba hozatala esetében megfogalmazott korlatozasokhoz — rendelkeznek-e
olyan kozegészségvédelmi alapon képzett tobblettartalommal, amely ezen szolgaltatdsok
szabad mozgésanak korlatjat képezheti. A Kohll és a Decker ligyekben hozott dontések kés6bb
Iényegesen megvaltoztattak a Birosag e teriileten megvalositott itélkezési gyakorlatat, amely az

unidés jogalkotdsban a tervezett egészségiigyi szolgaltatdsok esetén alkalmazando®

15 az Eurépai Parlament és a Tanacs 2006/123/EK iranyelve (2006. december 12.) a belsd piaci szolgéltatasokrol,
HL L 376.,2006.12.27., 36-68. o.

16 SzABO Marcel, GYENEY Laura, LANCOS Petra Lea, PUNKOSTY Andras: Az Eurdpai Unid joganak alapjai,
Budapest, Pazmany Press, 2022. 597.

17 C-159/90. sz. ligy, Grogan, ECLL:EU:C:1991:378.

18 C-120/95. Decker kontra Caisse de Maladie des Employés Privés (EBHT 1998. 1-01831. 0.) és C-158/96.
Kohll kontra Union des Caisses de Maladie (EBHT 1998. 1-01931. o.)

19 BIRONE MALUSTYIK Brigitta: A kiilfoldi gyogykezelések helye a magyar egészségbiztositasi rendszerben —
kiilonds tekintettel az eurdpai unids szabalyozasbol eredd lehetéségekre. Acta Humana, 2022/2. 45-65. 61.
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883/2004/EK és a 987/2009/EK végrehajtasi rendeletek?®, valamint a hatdron atnyald

egészségiigyi ellatasokkal kapcsolatos 2011/24/EU iranyelv?! megalkotésat eredményezte.??

Kiemelendé jogforrdas e korben a 2011/24/EU iranyelv, amely elsdsorban azt kivanta
megvalositani, hogy az Eurdpai Uni6 allampolgarai ugyanolyan — vagy legalabbis hasonlo —
biztonsagi feltételekkel vehessenek igénybe egészségiigyi szolgaltatasokat egy masik
tagallamban, mint ahogyan azt sajat tagallamukban tehetnék.?> A jogszabaly (1)
preambulumbekezdése visszautal az EUMSz. 168. cikkének (1) bekezdésére, amelyben a
Szerzédés az unios politikak és tevékenységek meghatarozasa és végrehajtasa soran eldirja az
emberi egészség magas szintlli védelmének biztositasara vonatkozd kovetelményt. A (2)
preambulumbekezdésbdl azonban kitlinik, hogy a jogalapot az EUMSz. 114. cikke szerinti
belsd piaci harmonizacié nyujtja, igy elsddlegesen e szabalyozasban sem kozegészségligyi
célok keriilnek érvényesitésre, hanem a bels6 piac mitkkodésének javitdsara keriilt a hangsuly.
Ezt az elsddleges célkitiizést igy csupdn mogottesen egészitik ki a kozegészség védelme
érdekében lefektetett unios eldirasok. Ugyanezen bekezdés ezt akként tdmasztja ald, hogy
kimondja: ,,az unios szabdlyozas akkor is erre a jogalapra tamaszkodik, ha a kézegészég

védelme dontd tényezé a meghozott dontésekben. "

2. 2. A Birosag C-376/98. szamu itélete: a dohanyreklam iigy

Ahogy a fentiekben megallapitasra kertilt, a belsd piac joga gyakrabban szolgal jogalapként az
uniés szabalyozds sordn, még abban az esetben is, ha a konkrét kérdés elsdsorban a
kozegészségiigyet érinti. gy példaul a dohanytermékekkel kapcsolatos unios jogalkotasban is
leginkabb belsé piaci torekvések jelentek meg annak ellenére, hogy a dohdnyzashoz

bizonyitottan szamos, az emberi egészségre gyakorolt karos hatas kapcsolhato.

20 az Eurdpai Parlament és a Tanacs 883/2004/EK rendelete (2004. 4prilis 29.) a szocidlis biztonsagi rendszerek
koordindlasarol és az Eurdpai Parlament és a Tandcs 987/2009/EK rendelete (2009. szeptember 16.) a szocialis
biztonsagi rendszerek koordinalasarol szol6 883/2004/EK rendelet végrehajtasara vonatkozo eljaras
megallapitasarél, HL L 200., 2004.6.7., 1. o.

21 az Burdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron atny(l6 egészségiigyi
ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl, HL L 88., 2011.4.4., 45-65. o.

22 https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2019-07/qd-04-18-747-hu-n.pdf

23 ZAKARIAS — GERENCSER — RIXER i. m. 65.

24 az Buropai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron atnyuld egészségiigyi
ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl (2) preambulumbekezdés, HL L 88.,2011.4.4., 45-65. o.
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Kiilon emlitést érdemel a Birosag C-376/98. szdmu itélete, amelyben Németorszag
megkérddjelezte a dohanytermékek reklamozasat tilto 98/43/EK irdnyelv?® legitimitasat azon
érv alapjan, hogy a jogalkot6 tévedésben volt az irdnyelvnek az EUMSz. 114. cikke alapjan
torténd életbe 1éptetése soran. E cikk szabalyozza az Eurdpai Unidnak a belsd piac mikddését
érintd kérdésekkel kapcsolatos hataskorét, felhatalmazva a tagdllamok nemzeti jogszabalyainak
kozelitését célzo jogalkotasra abban az esetben, amennyiben a nemzeti jogszabalyok eltérdsége
a belsé piac mitkodésének megnehezitését eredményezné. Az Unid eszerint elsddlegesen a
bels6 piac mukodését szolgalja, szakpolitikai eszkozok segitségével. A belsé piaci
jogharmonizacid azonban sziikségszeriien érinthet egyes mas szakpolitikai teriileteket és egyes
érintett piacokat, ez a hatds sok esetben az unids polgarok egészségének védelme korében is

érzékelheto.

A dohanyrekldm tiigyben akként keriilt felvetésre a Szerzddés hivatkozott cikkének
alkalmazhatosaga, hogy Németorszadg allaspontja szerint az kizarolag a kereskedelem
elésegitésére, s nem annak korlatozésa érdekében alkalmazand6. A Birosadg elfogadta
Németorszag érvelését, melyet kovetden meg is semmisitette az erre vonatkozo jogszabalyt és
ezzel egylitt kimondta, hogy a 114. cikk alapjan elfogadott intézkedés kozéppontjaban
ténylegesen a belsd piac létrehozasa és mitkodése feltételeinek javitasa kell legyen. A Birdsag
mindezek alapjan akként hatirozott, hogy az irdnyelv megsemmisitése sziikséges arra
tekintettel, hogy az abban foglalt rendelkezések meghaladjdk az Eurdpai Unio hataskorét. Ezt
kovetden a Birosag alkotmanyos korlatokat szabott a 114. cikknek. Ilyen korlatozas volt tobbek
kozott, hogy az unids jognak harmonizalnia kell a nemzeti jogszabalyokat. Megfogalmazésra
keriilt tovabba, hogy a nemzeti jogszabalyok kozti differencia 6nmagaban nem elegendé ahhoz,
hogy az adott kérdés szabalyozasa az EU hataskorébe keriiljon, hanem ezen eltéréseknek
kereskedelmi akadalyokat vagy a gazdasagi verseny jelentés mértékben és érzékelheté modon?®
torténd torzitasat sziikséges kivaltaniuk. Mindezen feltételek mellett az unids jogszabalyok
korében nélkiilozhetetlen kritérium, hogy azok ténylegesen hozzéjaruljanak a szabad mozgas
akadalyainak felszamolasdhoz.?’ E feltételek egyiittese arra enged kovetkeztetni, hogy a

gazdasagi tevékenység korlatozasara iranyuld tagallami feltételrendszer eltéré volta

%5 az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/43/EK iranyelve (1998. julius 6.) dohdnytermékek reklamozasara
vonatkozo térvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitésérdl (hatalyon kiviil helyezve), OJ
L213/9.

26 C-547/14. sz. Philip Morris Brands SARL és mdsok kontra Secretary of State for Health iigyben 2016. majus
04-én hozott itélet [EU:C:2016:325], 106. pont

27.C-376/98. sz. Németorszdg kontra Parlament és az Eurdpai Unié Tandcsa iigyben 2000. oktober 05-én hozott
itélet [EU:C:2000:544]
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onmagéaban még nem ad jogalapot egy belsd piaci jogharmonizicidos aktus elfogadasara,
elhatarolhatok egymastol ugyanis a gazdasagi verseny szempontjabol indifferens, illetve a
verseny feltételeire torzitd hatdssal bird szabalyozasi eltérések. A jogharmonizacid szigora
korlatok kozé szorul mar a belsd piac szabalyozasa terén is, az Eurdpai Unid e hataskorében
ugyanis nem fogadhat el altalanos gazdasagi vonatkozasu aktusokat korlatok nélkiil. A konkrét
szakpolitikai teriilethez rendelt célokhoz kizarolag a ra atruhazott hataskorének gyakorlasaval
jarulhat hozza, és nem pedig egy altalanos jogalkotasi jogosultsag révén, hiszen az ellentétben

all az Eurdpai Unio politikai jellegének korlatozottsagaval.

Felvethetd annak kérdése, hogy az altalanos piacszabalyozas tilalma mellett tehetd-e olyan
megallapitds, mely szerint a piaci integraciés célok mellett a szabalyozas altal az egyes
szakpolitikai teriileteken elért célok egy elsddleges és jarulékos viszonyt testesitenek meg egy
belsé piaci jogharmonizéacids folyamat soran. Az eldirasok harmonizacidja tehat esetenként
elkeriilhetetleniil érinteni fog egyéb unids szakpolitikakat, szerepet jatszva mas kozérdekii
célok megvalositasaban is. Ennek eshetdségét maga az EUMSz. 114. cikke is elismeri (3)
bekezdésében, ahol megfogalmazza, hogy egyes konkrét szakpolitikai — kiilonésen az unios
kozegeszségvédelmi — célok szem eldtt tartdsa tovabbra is kulcsfontossagl, ezért e célok
megvalositasarol gondoskodni kell a belsd piaci jogharmonizécio, illetve egyéb szakpolitikai
célkitlizések megvalositasa soran is. Az EUMSz. 9., 11. és 12. cikkeinek egyiittes
interpretalasabol pedig az kovetkezik, hogy az Uni6 kdteles bizonyos szakpolitikak céljainak

kivitelezésébe integraltan egyéb kozos politikak céljainak megvalositasara is.?

Az egészségligyi szakpolitika altal kittizott kozos célok eldremozditasa tekintetében tehat a
jogharmonizaci6 kizart ugyan, azonban a Szerz6dések mas k6zds politikai szabalyozasok révén
mégis lehetdvé tehetik az egészségiigyi célok kozvetett modon torténd megvaldsitasat. Ebbol
kifolyolag, az emberi egészséget érintd0 kérdések szabalyozasanak észszeri lehet tobb
kozegészségiigyi jelentOséget tulajdonitani, kiilonds tekintettel arra, hogy az EUMSz. 9. cikke
eldirja az Unid azon altaldnos kotelezettségét, hogy politikai és tevékenységei meghatarozasa
soran figyelembe vegye az emberi egészség védelmének magas szintjére vonatkozo

kovetelményt. Ennek értelmében, amennyiben az Uni6 intézkedéseket kivan végrehajtani

28 VARJU Marton: Jogharmonizacio, az EUMS:z. 114. cikk és az EU Birdsag: Jogharmonizdcids korlatok és
lehetbségek az itélkezési gyakorlatban, Allam- és Jogtudomany, LXI. évfolyam 2. szam 5-35., 2020. 13.
https://bit.ly/4aqFNLf
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egyéb szakpolitikai teriileteken, ugy koteles szem eldtt tartania az adott intézkedés

kozegészségiigyre gyakorolt esetleges kovetkezményeit.

Ez a gondolatmenet kdvethetd le a dohanyreklam tilalmanak esetében is. Az intézkedés célja
belsd piaci alapu volt, azonban maga a tilalom masodlagosan pozitiv kdzegészségiigyi célokat
szolgélod konzekvencidkat is magéaban hordozott, potencidlisan kevésbé 6sztondzve az unios
polgarokat dohanytermékek vasarlasara, illetve ilyen termékek tovabbi fogyasztasara. Igy
annak ellenére, hogy a kozegészségiigy terén egyeldre kizart a jogharmonizacio, — léven, hogy
az EU gyenge hataskorrel rendelkezik e teriileten — kozvetett moédon mégis érvényesiilhettek

kozegészségiigyi megfontolasok.

2. 3. A kozegészség védelmének Kivételes primatusa a belsé piac jogaban tilalmazott

korlatozasokkal szemben

A kozvetlen hatdlyt uniés rendelkezések eldirjak, hogy a belsd piac folyamatos miikodése
érdekében a tagallamoknak tartozkodniuk kell a gazdasagi alapszabadsagok érvényesiilésének
akadalyozasatol.?° Eléfordulnak azonban olyan esetek, amikor az unids jog kénytelen a
tagallamok szamara megadni azt a lehetdséget, hogy adott esetben, allampolgéraik védelme

érdekében korlatokat szabjanak az elsddleges jog altal biztositott szabadsagoknak.

Az eltérd erdsségli unids hataskorok jellegébdl fakadodan a jogalkotés, illetve az intézkedések
meghozataldnak menetében a belsé piac kapcsan meghozandé intézkedések tilnyomorészt
primatust élveznek egyes mas szakpolitikdkkal szemben. Azonban a tagallamok a kdzrendi és
kozbiztonsagi okok mellett szdmos esetben a kozegészség védelme céljabodl is bevezethetnek

bizonyos korlatozasokat, amelyek igy a belsd piac érvényesiilésének szabhatnak hatart.

Az unios polgaroknak €s csaladtagjaiknak az Unio teriiletén beliil torténd szabad mozgashoz és

tartozkodashoz vald jogardl szold 2004/38/EK iranyelv® (22) szakasza is biztositja a

29 S7ABO — GYENEY — LANCOS — PUNKOSTY 1. m. 597.

30 az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/38/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) az Uni6 polgarainak és
csaladtagjaiknak a tagallamok teriiletén torténé szabad mozgashoz ¢s tartozkodashoz vald jogarél, valamint az
1612/68/EGK rendelet modositasarol, tovabba a 64/221/EGK, a 68/360/EGK, a 72/194/EGK, a 73/148/EGK, a
75/34/EGK, a 75/35/EGK, a 90/364/EGK, a 90/365/EGK és a 93/96/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol,
HL L 158.,2004.4.30., 77-123. o.
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tagallamok részére azt a lehetdséget, hogy kozegészségligyi okokbol az unids polgaroknak a

szabad mozgéshoz és tartozkodashoz valo jogat korlatozza. 3!

Az aruk szabad mozgasanak korlatozasa korében is érvényesithetok kdzegészségligyi célok. Az
aruk szabad mozgasat korlatozzak tobbek kozott a mennyiségi korlatozasok, és azzal azonos
hatasu intézkedések meghozatala. E tilalom mind a behozatalra, mind pedig a kivitelre egyarant
vonatkozik.3?> Az EUMSz. 36. cikke taxativ modon tartalmaz azonban hat szerzddéses
kimentési okot, amelyek lehetdséget adnak mind a kdzvetlen, mind pedig a kozvetett hatranyos
megkiilonboztetés kimentésére. E felsorolasban is helyet kapott az emberek egészségének

védelme, amely igy jogszeriivé teheti az aruk szabad mozgasanak korlatozasat.

A belsd piac miikodésének els6bbsége tehat nem kivétel nélkiili, hiszen a fenti esetekben az
értckmérleg  kifejezetten atfordul az emberi egészség javara és ilyenkor egy sokkal
emberkozpontiibb szemlélet figyelhetd meg, amelyben az Unié feltétleniil érvényesitendd
értekként tekint az emberek egészségére, amelynek megovasa érdekében lehetdséget kinal a
tagallamok szdmara, hogy ideiglenesen hattérbe szoritsédk a gazdasagi torekvéseket és az unios

polgarok mint individuumok élete védelmének fontossagat helyezzék eldtérbe.

2. 3. 1. A COVID-19 pandémia idején bevezetett kiilonleges kozegészségvédelmi

korlatozasok

Eklatans példaként emlithetd a kozegeészségveédelmet érintd korladtozasok korben a SARS-CoV-
2 virus okozta COVID-19 pandémia, amely 2019. decemberében litdtte fel a fejét, illetve amely
addig nem ismert megprobaltatasokat tamasztott a vildg minden orszagaval szemben,
rendhagy¢ kihivasok elé éllitva igy az Eurdpai Unio egész teriiletét is. E virusnak az Unid
teriiletére torténd elérkezésének kovetkezményeként a tagallamok altal az utazassal kapcsolatos
szigorl korlatozasok, illetve tilalmak keriiltek bevezetésre. A betegség megfelelt az unids jog
altal meghatarozott fogalmi kritériumoknak, igy a kozegészségiigyi okokbdl torténd
korlatozasok bevezetése jogszerlinek bizonyult a tagdllamok részérdl, ugyanis a WHO a

betegséget 2020. marciusaban vilagjarvanynak nyilvéanitotta.33

31 S7ABO — GYENEY — LANCOS — PUNKOSTY i. m. 352.
32 EUMSz. 3. fejezet 34-35. cikk
33 SZABO — GYENEY — LANCOS — PUNKOSTY i. m. 352-355.
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Az unids polgarsag egyik legalapvetdbb eleme az EUMSz. 21. cikke altal biztositott szabad
mozgas ¢€s tartdzkodas joga, emiatt rendkiviil radikalisnak tekinthetdk a pandémia unios jogi
kovetkezményei, nevezetesen a tagallamok kozti szabad mozgés és tartdzkodas jogat korlatozo,
a kozegészség védelmében alkalmazott erdskezii eszkozok. A tagéllamok a jarvanyhelyzetre
adott valaszlépésként eltérd megoldasokat kindltak: egyes orszdgok a teriiletiikre torténd
beutazéds lehetdségét korlatoztak, illetve a belépést karanténkotelezettséghez kototték azon
személyek tekintetében, akik a COVID-19-re utalo tiineteket produkaltak vagy a virus
kimutatasara szolgal6 tesztjiik pozitiv eredményt mutatott. Magyarorszag 2020. marcius 11-én,
a40/2020. (I1I. 11.) kormanyrendelette]* veszélyhelyzetet hirdetett ki az orszag teljes teriiletére
vonatkozdan, majd ezt kdvetden sajatos korlatokat vezetett be a jarvany kapcsan a 408/2020.
(VIIL. 30.) kormanyrendelette]®®. Utdbbi értelmében nem léphetett be Magyarorszag teriiletére
az a kilfoldi allampolgar, akivel szemben a hataratlépéskor elvégzett egészségligyi vizsgalat

fertdzés gyanujat allapitotta meg.

A jarvanyhelyzet eloérehaladtdval egyre szigoribb korlatozasok keriiltek bevezetésre, igy a
jarvany akkori gdécpontjairdl érkezd polgarok tekintetében altalanos beutazasi tilalom lépett
érvénybe tobb tagallam teriiletén is. Sajat allampolgaraik részére azonban tovébbra is minden
tagallam biztositotta a hazatérés lehetdségét, eleget téve alkotmanyos, illetve nemzetkozi jogi
kotelezettségeiknek. A dontéshozatal, illetve kozegészségligyi intézkedések meghozatalanak
feladata tehat elsOsorban a tagallamok kezében maradt, a kozvetlen unids beavatkozas
lehetdsége eleinte hattérbe szorult. Az egyre rosszabbodd helyzet azonnali beavatkozasokat
igényelt a polgarok egészségének védelme érdekében, amelyek tagallami szinten keriiltek
alkalmazasra, nélkiilozve az iddigényesebb unids dontéshozatalt. A tagallamok hataskore
azonban ezen biztonsagi intézkedések meghozataldra vonatkozoan nem volt korlatlan, ugyanis
az intézkedések dontd tobbsége kozvetleniil is érintette az belsd piac altal megteremtett
alapszabadsagokat, igy sziikséges volt azok unios joggal valdé 0Osszhangjanak egyedi

vizsgalata.3®

34.40/2020. (I11. 11.) Korm. rendelet veszélyhelyzet kihirdetésérdl

35.408/2020. (VIIL 30.) Korm. rendelet a jarvanyiigyi késziiltségi idészak utazasi korlatozasairol

36 GYENEY Laura, SZABO Marcel: Az Eurdpai Unié és a tagdllamok valasza a COVID-19 pandémidra — a szabad
mozgds joganak kdzegészségiigyi korlatozasai = European Union and Member State Responses to the COVID-
19 Pandemic — Restricting the Free Movement of EU Citizens on Public Health Grounds., SCIENTIA ET
SECURITAS 2. évfolyam, 3. szam 267-274., Budapest, 2021. 269-271.
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
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A tagallamoknak tobb mint fele tett intézkedéseket a Schengeni Hatarellendrzési Kodex (a
tovabbiakban: Kodex) 25. és 28. cikkei altal kivételesen és meghatarozott idore lehetévé tett
hatarellendrzés visszaallitasaval kapcsolatban a COVID-19 jarvanyhelyzetre tekintettel. Eleinte
a 28. cikk szerinti ,,elore nem lathato (rendkiviili) eseményként” hivtak el6 a tagallamok a
Kodexet, késdbb pedig tobben a 25. cikk alkalmazasat tartottak sziikségesnek annak érdekében,
hogy a bevezetett korlatozasok hosszabb ideig maradhassanak hatalyban.®” Annak ellenére,
hogy a Kodex a kozegészségiigyi okot — mint a hatarellenorzés visszaallitasat megalapozo
koriilményt — kifejezetten nem emliti, a kialakult vildgjarvany egy olyan, a tagallamok
ellenérzési korén kiviil es6é rendkiviilli eseménynek tekinthetd, amely a megfeleld
kozegészségvédelmi védintézkedések megtétele, valamint a tagallamoktol elvart koriiltekintés
¢s az egészségligyi veszélyek figyelemmel kisérése mellett sem volt eldrelathatd, igy az az

egyes tagallamok esetében megalapozhatta a hatarellendrzés visszadllitasanak sziikségességét.

Ezenfeliil az EUMSz. 52. cikkének (1) bekezdése is lefekteti, hogy a Szerz6dés rendelkezései,
valamint az azok alapjan hozott intézkedések nem érintik azoknak a jogszabalyi
rendelkezéseknek az alkalmazhatosagat, amelyek kozegészségligyi — vagy egyéb — okokbdl
kiilonleges elbdnast irnak eld a kiilfoldi allampolgarokra nézve, igy amennyiben egy tagallam
ugy itéli meg, hogy a kiilfoldi allampolgéar beutazasa kozegészségiigyi szempontbol veszélyt
jelenthet az allampolgéarok szamara, ugy a kiilfoldi polgar beutazasa korlatozhato. A Bizottsag
a 2020/C 86 1/01 szamu iranymutatisanak>® 18. pontjaban a belsd hatarok vonatkozasaban az
ideiglenes hatarellendrzés visszaallitdsara feljogositdé indokok korét a kozrendi vagy belsd
biztonsagi okokon feliil kiterjesztette arra a helyzetre, amikor a tagallamok rendkiviil kritikus
helyzetben a ragalyos betegség jelentette kockéazatra adott valaszként kivanjak ideiglenesen

visszaallitani a hatarellen6rzést.3?

A Bizottsag a személyek szabad mozgésan, valamint az aruk és az alapvetd szolgaltatasok
szabad aramlésa korében is érzékelte a koronavirus okozta vilagjarvany altal indukalt unios
szintli fennakadasokat. Erre valaszul sziilettek meg a hatarellendrzés visszaallitdsa kapcsan
imént emlitésre keriilt, az egészség védelmét, valamint az aruk és alapvetd szolgaltatdsok

rendelkezésre alldsat biztositd hatarigazgatasi intézkedésekre vonatkozd iranymutatasok

37 Uo. 271.

3% A BIZOTTSAG (2020/C 86 1/01) INFORMACIOJA: COVID-19 - Az egészség védelmét, valamint az aruk és
alapvet6 szolgaltatasok rendelkezésre allasat biztositd hatarigazgatasi intézkedésekre vonatkoz6 iranymutatasok,
HL C 861., 2020.3.16., 1-4. o.

3 GYENEY —SZABO i. m. 271.

20



(2020/C 86 1/01), amelyben a Bizottsdg a lakossag egészségének védelme mellett az eldbb
emlitett zavarok elkertilését hangstlyozva a hatékony hatarigazgatas integralt megkozelitésére
vonatkozé elveket hatdrozott meg. Az iranymutatds szerint az egységes piac miikddésének
fenntartasa kulcsfontossagu, ezért a tagallamok nem hozhatnak olyan intézkedéseket, amelyek
vesz€lyeztetik az egységes arupiac integritasat, illetve nem folytathatnak tisztességtelen
gyakorlatokat. Az aruk és szolgéltatisok szallitdsa korében az irdnymutatds a szallitas
kozegészségiigyi okokbol torténd korlatozasat kiillonbozé kovetelményeknek  valod
megfeleléshez koti, mint példaul az ardnyossag elve és a diszkriminiaci6 tilalma. Itt is
tettenérhetd a belsd piac — mint az Unio egyik legalapvetobb politikaja — miikodése
fenntartdsanak elsObbsége, amely hatart szab a kdzegészségiigyi okbol torténd korlatozasoknak,
¢s ennek révén igyekszik megakadalyozni a tagallamok korlatlan hataskorét e korlatozasok
alkalmazasara vonatkozdan. A Birosag itélkezési gyakorlata is tanusitja, hogy a belsé piaci
jogharmonizacié egyik kozvetlen célja az Unidn beliilli szabad mozgas akadalyainak
felszdmoldsa. Az irdnymutatds tovabba kiilonb6z6 intézkedéseket irt eld azon személyek
tekintetében is, akik a COVID-19 jarvany kapcsan kozegészségiigyi kockazatot jelentenek, igy
megfeleld egészségiigyi ellatast kell szamukra biztositani, valamint a kiils6 hatdrokon olyan
ajanlott 1épések megtételére Osztonzi a tagallamokat, mint példaul be- ¢és kilépési
sziréintézkedések alkalmazésa, illetve a gyants esetek elkiilonitése és egészségligyi
létesitményben vald elhelyezése. E korben egy kettds értékvalasztas volt megfigyelhetd,
amelyben mind a gazdasagi alapszabadsagok, mind pedig az egészség magas szintli védelmére
is hangsuly keriilt — ez pedig komoly kihivast jelentett az unids dontéshozatal szamara a

megfeleld egyensuly megtartasa tekintetében.

A 2019-ben kitort COVID-valsag globalis szinten a tarsadalom életének szinte minden
szegmensében térdre kényszeritette az egész vilag lakossagat, és megkovetelte a szEélséséges
koriilményekhez vald folyamatos alkalmazkodast. Az egészségiigyi hatasokon til mind
gazdasagi, mind szocialis téren érzékelhetdk voltak a pandémia folyomanyai, kdzvetett modon
pedig tovabbi hatdsok is érzékelhetdk voltak az élet szdmos teriiletén. Tekintettel az Unid
tagallamainak eltéré kozigazgatasi és alkotmanyjogi strukturaira, nehezen volt megalkothatd
egy egészségiigyi veszélyhelyzetekben adott egységes europai mintaintézkedés, ugyanis a

kiilonleges jogrendi dallapot alatt meghozott alapjog-korlatozassal jardé intézkedések
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tagallamonként mar dnmagukban szamos nemzeti politikai kérdést vetnek fel.*% Szélsdséges
felvetés lenne ugyanis az ugynevezett ,, europai kiilonleges jogrend” koncepcidja, amely a
tagallami valaszreakciok kiilonbozdéségének kikiiszobolésére szolgalhatna. E megoldas
lehetdséget kindlna ugyan a gyors és egységes intervenciora a kiilonféle kozegészségiigyi
fenyegetettségek el6fordulasa esetén, igy nem sziiletnének tilsagosan szélsdségek eredmények
a megbetegedési aranyok tekintetében, azonban — pont a tagallamok alkotmanyos
berendezkedésének eltérosége okan — nehezen lehetne Osszehangolni a kiilonleges jogrend
elrendelésének indokait, valamint azon intézkedések korét, amelyek megtételét az unids jog
lehetévé tenné az emberek egészségének védelme érdekében. Egy ilyen jogrend kialakitasanak
megvalosithatosaga tehat aligha képzelhetd el a tagallamok szuverenitdsanak 1ényeges sérelme
nélkiil. Raadasul az eurdpai integracié nem is tart még azon a szinten, hogy a tagallamok belsé
szuverenitasukrol ilyen mértékben lemondjanak és legfontosabb politikai jogositvanyaikat

atengedjék egy szupranacionalis entitas részére.

A koronavirus pandémia ugyanakkor meghatarozé fordulatot hozhatott az unioés dontéshozatal
torténetében, ugyanis korabban nem volt példa arra, hogy egy olyan eldrelathatatlan és
megfékezhetetlen esemény koveteljen meg azonnali politikai beavatkozast, amely az Unio
Osszes tagallamat egyidOben érinti. A jarvanynak a tagallamokra gyakorolt sulyos hatédsai
kovetkezményeképpen a Parlament a kozegészségiigyi politikdt méginkabb a politikai
dontéshozatal eldterébe helyezte, kiemelt teriiletté nyilvanitva a COVID-19 vilagjarvanyt, és
er0sebb fellépésre sarkallva a Bizottsagot az Eurdpai Unio kozegészségiigyi kérdéseivel
kapcsolatosan végzett munkajaban.*t A pandémia ravilagitott annak sziikségességére, hogy az
Uni6é a rendelkezésre allo megfeleld jogi eszk6zok révén gyorsabban és hatékonyabban
reagaljon a hirtelen fellépd egészségligyi krizisekre, lehetdség szerint elkeriilve ezzel az elmult
éveknek azt a példajat, hogy a tagallamok altal a jarvanyhelyzetre adott, 6ssze nem hangolt és
haladéktalanul foganatositott valaszok kozott égbekialtd eltérések mutatkoztak, amely az Unio
kozegészségvédelmi politikdja miikodésének reziliencidjat tobb izben is probara tette.
Mindezek alapjan az a megéllapitds tehet, hogy a 2020-ban tet6zd jarvany eseményei
kiilonleges alappal szolgalhatnak az Unid tagéllamai kozti kozegészségiligyi Osszefogas

erositésére.

40 UNGVARI Almos, HOINYAK David: Az Eurépai Unio egyes tagallamainak koronavirus-jarvanyra adott valasza,
kiilonos tekintettel a vizsgalt allamok altal bevezetett kiilonleges jogrendi szabalyozasra, Miskolci Jogi Szemle
15. évfolyam 1. szam, 2020. 138.

41 https://www.europarl.europa.eu/factsheets/hu/sheet/49/public-health
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3. Gyogyszerszabalyozas az Europai Uniéban

Annak ellenére, hogy az egészségpolitika egy olyan teriilet, amelyet a nemzeti kormanyok
szivesebben tartanak kizdrélagos irdnyitasuk és ellendrzésiik alatt, szdmos tekintetben mégis
¢szlelhetd a kozegészségligy eurdpaizaldodasa. Ekként emlithetok példaul a gyogyszerek és a
vérkészitmények biztonsdgara €s mindségére vonatkozo szigori szabalyok, amelyeket a

nemzeti egészségiigyi rendszerek kotelesek figyelembe venni.#?

Az Europai Unié kozegészségiigyi politikdjanak talan egyik legfontosabbnak mondhato
komponense a gyodgyszerekre, azok megfizethetdéségére és azokhoz valdé hozzaférésre
vonatkoz6 jogi szabalyozas megalkotasa. Ez egy nehéz feladat, ugyanis folyamatos értékelést
¢s nyomon kovetést kovetel meg a jogalkotds és az intézkedések meghozatala korében. A
szabalyozas kiterjed a kisérletekkel és vizsgélatokkal, a forgalomba hozatal engedélyezésének

eljarasaval, valamint a besorolassal és cimkézéssel kapcsolatos szabalyok megallapitasara is.*®

Az unids gyodgyszerészeti jogharmonizacio is fontos szerepet tolt be a kozegészségligy iranti
érdeklddés fejlddése szempontjabol. Az Eurdpai Unid a kdzegészségiigyre vonatkozo hataskore
keretében szilard és atlathatd szabalyozasi keretet alakithat ki a gyogyszerek €s orvostechnikai
eszkdzok vonatkozasaban. Ilyenek példaul a 2001/83/EK iranyelv* és a 726/2004/EK
rendelet®®, amelyek a kdzpontositott- és a decentralizalt forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasra vonatkozodan tartalmaznak szabéalyokat. Ezen kiviil a ritka betegségekben szenvedd
paciensek kezelésére hasznalt gydgyszereket szabalyozza a 141/2000/EK rendelet®, de a
gyermekgyogyaszatban haszndlatos gyogyszerkészitmények is szabalyozasra Kkeriiltek,

mégpedig az 1901/2006/EK rendeletben®’.

42 BROOKS — GUY i. m. 1.

43 https://www.europarl.europa.eu/factsheets/hu/sheet/50/gyogyszerek-es-orvostechnikai-eszkozok

4 az Burdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl, HL L 311.,2001.11.28., 67-128. o.

4 az Burdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasar6l, HL L 136., 2004.4.30., 1-33. o.
46 az Buropai Parlament és a Tandcs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek
gyogyszereirél, HL L 18., 2000.1.22., 1-5. o.

47 az Bur6pai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a gyermekgyogy4aszati
felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol, HL L 378., 2006.12.27., 1-19. o.
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3. 1. A gyogyszer mint aru: a szakpolitikai célok osszeiitkozésének tettenérhetosége

Napjainkban a gyogyszerkészitmények az egész vildg lakossdga életének mindennapi
kulcsszereploivé valtak és a kozegészségiigy, s ekképpen a modern orvoslas egyik legfobb
mozgatorugdjaként funkciondlnak. A kiilonféle hatoanyagok és az azokkal -eldallitott
gyogyszerek folyamatos fejlesztéseken €s tudoméanyos teszteken mennek keresztiil, biztositva
e termékek fogyasztasanak biztonsadgossagat és kockazatmentességét azok hasznaloira nézve.
Ugyanakkor akar stilyos kimenetelli karos hatasaikat tekintve olykor komoly kézegészségiigyi
veszélyként is szolgalhatnak. Mindazonaltal, a gyogyszeres kezelések fontos szerepet toltenek
be az egyes orszagok nemzetgazdasagdban ¢s allamhaztartasdban egyarant, igy a
gyogyszerszabalyozasban ugyszintén leginkdbb gazdasagi, mintsem kozegészségiigyi

szempontok lelhetok fel.

A gyogyszerekre — mint az emberi egészséget érinté betegségek megelozésére és kezelésére
szant készitményekre — az egységes piac szabalyai vonatkoznak. Eszerint a gydgyszerek, mint
az emberi egészségre kozvetlen hatassal bird készitmények, a belsé piac joganak
értelmezésében ugyanolyan megitélés ala esnek, mint az integralt piacon fellelhetd tobbi aru.
Az aru a Birdsag C-7/68. szamu olasz miikincs iigyében kelt itélete® szerint 6sszetett fogalom,
melynek értelmében egy adott termék akkor eshet az aruk szabad mozgasara vonatkozo
rendelkezések hatdlya ald, amennyiben az pénzben kifejezhetd értékkel rendelkezik, emellett
pedig alkalmas arra, hogy kereskedelmi {ligyletek targyat képezze. Ahhoz, hogy a termék az
aruk szabad mozgédsanak akadalyozéasat tilté rendelkezések hatdlya ala keriiljon, sziikséges
egyrészt a termékkel kapcsolatos kereskedelmi tevékenység vonatkozasdban egy tagallamok

kozotti hataron atnyulo elem, tovabbé az aru jogszerti forgalomban Iéte a belsd piacon.*®

A fentiek szerint tehat egy adott termék aru voltanak megallapithatosdgahoz tobb fogalmi elem
egyszerre kell teljesiiljon. A gyogyszernek — mint drunak — a Bir6sag altal meghatarozott
arufogalommal valé megfeleltetése esetében nem vitathaté a pénzben kifejezhetd értékkel
rendelkezd jelleg, tovabba az sem, hogy kereskedelmi ligyletek targyat képezheti. Vannak
azonban a gydgyszereknek olyan tulajdonsdgaik, amelyek talmutatnak az egyszer(sitett

‘gyogyszer mint aru’ felfogason, ezaltal pedig nemcsak a belsd piaccal, hanem az Unid teljes

48 C-7/68. sz. Eurdpai Kozosségek Bizottsaga kontra Olasz Koztarsasag ligyben hozott itélet
(ECLLI:EU:C:1968:51)
49 S7ABO — GYENEY — LANCOS — PUNKOSTY i. m. 480-482.
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lakossagat illetd kozegészségvédelemmel is szoros kapcsolatban allnak. Ilyen tulajdonsag
példaul az Uniodn beliili jogszerl forgalomba helyezhet6ségiik, amelynek folyamata mas, mint
az egy¢b termékek esetében. A gydgyszereknek e sokszinli természete ezért olykor rendkiviil
nehezen feloldhaté ellentmondasokat, jogértelmezési ellentéteket sz6het, amelyek bizonyos
esetekben a szakpolitikdkkal kapcsolatban megfogalmazott 4altaldnos elvek kozotti

Osszetitkozésekbe torkollhatnak.

Amennyiben a gyogyszerek belsd piaci szabalyok aldli kizarasara sor keriilne és dogmatikailag
kivételt képeznének e kor alol, ugy a tagallamok kvazi teljes autonomiat élvezhetnének egyes
gyogyszertermékek behozatalanak megtiltdsa vonatkozasaban, szembeiitkozve a mennyiségi
korlatozasok tilalmaval. Igy tehat a gyogyszerforgalom szabadabb korlatozasa révén az Eurépai
Unio egyik legalapvetdbb célkitizése, az aruk szabad mozgasa folytonossagéanak biztositasa is

veszélybe kertilne.

3. 2. A gyogyszerek forgalomba hozatalara vonatkozo eljarasok

A belsé piacon torténd jogszerli forgalomba helyezési eljards rendhagyd volta okan a
gyogyszerek esetében valamivel Osszetettebb a kovetendd eljaras, igy a gyogyszeripari
termékek Unidban torténd piacra jutdsa a kovetkezOképpen torténhet: a nemzeti engedélyezési
eljarasok, melynek keretében a gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezésére egy adott
tagallam teriiletén kertilhet sor, a decentralizalt- és a kélcsonos elismerési eljarasok, amelyek
tobb tagéllamra kiterjedd engedély megadéasara adnak lehetOséget, illetve a kozpontositott
forgalomba hozatali eljards, amelyre kiillon unids jogi aktusok tartalmaznak részletes

szabalyokat.

Fontos megemliteni, hogy a gyogyszerekkel kapcsolatos forgalomba hozatali engedélyek nem
csupan egy jovahagyast vagy elutasitdst foglalnak magukban. Az ilyen egészségligyi
kockazatokkal jar6 termékek engedélyezése szigoruan meghatarozott felhasznalasi
feltételekhez vannak kotve, az adagoldsra vonatkozo eldirasok, az ellenjavallatok, valamint a
mellékhatasok feltiintetésének szigoru kotelezettsége mellett. Emellett a gydgyszerek tényleges
felhasznéalasanak nyomon kovetése érdekében gyogyszerfeliigyeleti (un.
Jarmakovigilanciai”) rendszerek miikodtetése sziikséges. E rendszerek a mar forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd készitmények eldnyeit, tovabba kockazatait monitorozzak,

alapjukat pedig foként egészségiigyi szakemberek, valamint gyogyszeripari cégek altal készitett
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nyilatkozatok és jarvanyligyi felmérések képezik. Ezen adatok kozlésének fontossdga abban
rejlik, hogy elemzésiik a gyogyszertermékek biztonsagossaganak ujraértékelését vagy a
forgalomba hozatali engedély moddositasat, sulyosabb esetekben pedig akar a forgalombol

torténd kivonasat is eredményezheti.>

3. 2. 1. A nemzeti forgalomba hozatali engedélyezési eljardasok

A gyogyszerkészitmények sajat teriileten vald forgalomba helyezésre vonatkozd engedélyezési
eljaras lefolytatdsara minden tagallamban az erre hataskorrel és illetékességgel rendelkezo
szakmai hatdsag jogosult, amely az adott készitményt annak mindségi €s mennyiségi
Osszetételének, terapids hatdsossaganak, illetve az elény és kockédzat kedvezdségének
értékelésével hatdsagi hatarozattal gyogyszerré nyilvéanitja.>* A nemzeti eljaras eredményeként
kiadott forgalomba hozatali engedély foszabaly szerint csak az adott tagallamban érvényes. Az
emberi alkalmazasra keriil gyogyszerekrol €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyoz6 torvények
modositasardl sz616 2005. évi XCV. torvény akként rendelkezik, hogy a gyogyszerellatassal
kapcsolatos feltételrendszer meghatarozéasa az allam feladata. Hazankban az ezzel kapcsolatos
feladatokat 2023. augusztus 1. napjatol a Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti
Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) latja el mint olyan kozponti hivatalként miikodé koézponti
koltségvetési  szerv, valamint gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, amely jogosult

Magyarorszagon a gyogyszerek forgalomba hozatali iranti engedély kiadaséara.>

Tekintettel arra, hogy a nemzeti eljaras keretében engedélyezésre keriild gyogyszerkészitmény
forgalomba hozatalara vonatkoz6 engedélye kizdrolag a nemzeti engedélyezési eljarast
lefolytato tagallam teriiletén érvényes, az Eurdpai Unid tobbi tagallamaban engedély hianyaban
az adott vallalkozas nem forgalmazhatja az adott gyogyszert. A forgalomba hozatali engedély
tobb tagallamban torténé megadéasa céljabol ezért rendelkezésre allnak olyan eljarasok,
amelyek biztositjdk az Union beliili parhuzamos forgalomba hozatal lehetdségét. gy a
kérelmezd decentralizalt eljaras, illetve kolcsonos —elismerési  eljaras meginditasat

kezdeményezheti az adott tagallamokban.>3

0 HAURAY, Boris — GREER, Scott L. — KURZER, Paulette (ed.): European Union Public Health Policy: Regional
and Global Trends: The European regulation of medicines, Abingdon, 2013. 83.

512005. évi XCV. térvény az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol sz616 (Gyogyszer tv.)

52 Magyar KozI6ny 2023. évi 108. szam

%8 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol 20. §
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3. 2. 2. A decentralizdlt eljards

A 2001/83/EK iranyelv tartalmazza az Eurdpai Unid tagallamaiban forgalomba hozatali
engedéllyel még nem rendelkezd gyodgyszerek tobb tagallamban torténd parhuzamos
forgalomba hozatala iranti engedélyeztetési eljaras szabalyait. Az irdnyelv targyi hatdlya azon
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre terjed ki, amelyeket a tagallamokban torténd
forgalmazasra szantak és amelynek gyartasa vagy ipari eldallitassal, vagy ipari folyamat
bevonasaval jard modszerrel torténik.>* Az iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése alapjan a
tagallamokban egyetlen gyogyszert sem lehet forgalomba hozni mindaddig, amig nem
rendelkezik az adott tagallam illetékes hatosagai altal az irdnyelvnek megfeleléen kiadott
forgalomba hozatali engedéllyel. E jogforrds megkoveteli a tagallami hatésdgok kozotti

egylttmiikodést, amelyek egységes kritériumok meghatarozasa alapjan kotelesek meghozni

dontésiiket, korlatozott mérlegelési mozgasteret hagyva az érintett tagallamoknak. %

Ahogy kordbban emlitésre keriilt, tagéallamok a forgalomba hozott gyogyszerek
biztonsadgossaganak folyamatos biztositasa érdekében farmakovigilancia-rendszert kotelesek
létrehozni®®, amely a WHO meghatdrozasa szerint: ,,a gydgyszerek kdros hatdsaival, vagy
gyvogyszerrel kapcsolatos egyéb probléemdk észlelésével, azok értékelésével, megeértésével és
megelozésével foglalkozo tudomdany és ahhoz kapcsolodo egyéb tevékenységeket” foglalja

magaba.

3. 2. 3. A kolcsonos elismerési eljardas

Az ¢érintett gyogyszerek Eurdpai Unidn beliil tobb orszagban torténd parhuzamos forgalomba
hozatalanak a decentralizalt eljaras mellett emlitheté masik hatékony modja a kolesonds
elismerési eljaras, amelynek keretében a valamely tagallamban mar engedélyezett gyogyszer
tekintetében az adott vallalkozasoknak lehetdségiik van az engedély mas tagallamban torténd

elismertetésére.®” A kolcsonos elismerési eljaras megindithatosaganak feltételei tekintetében

54 az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl, HL L 311.,2001.11.28., 67-128. o. 1I. Cim 2. cikk

%5 CARO DE SOUSA, Pedro: Free Movement and Competition in the European Market for Pharmaceuticals
Organization for Economic Co-Operation and Development (OECD), 2016. 4. https://bit.ly/3vqlyNX

%6 az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl, HL L 311.,2001.11.28., 67-128. o. (54) preambulumbekezdés

" FornI, Federico: Free Movement of Medicines and Protection of Public Health, European Journal of Health
Law 29(2), 217-239, Leiden, Brill Nijhoff, 2022. 224. https://doi.org/10.1163/15718093-bjal0060
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lényeges eltérés mutatkozik a decentralizalt engedélyezési eljarashoz képest. Mig utdbbi
esetében az engedély megadasara vonatkozo kérelem benytjtasa elott a forgalomba hozatalra
szant gyogyszer még egyik tagallamban sem keriilt engedélyezésre, addig a kdlcsonds elismerés
intézményének lényege abban rejlik, hogy az Europai Unié valamely tagorszagdban mar
engedéllyel rendelkezd és jogszeriien forgalomban 1év6 gyogyszerkészitmény vonatkozasaban
kérelmezik az engedélynek az Unié mas tagdllamaban valod elismerését is. Az eljarasra

ugyszintén a 2001/83/EK irdnyelv tartalmaz részletes szabalyokat.

3. 2. 4. A gyogyszerforgalom kozponti kontrollja: az Eurdpai Gyogyszeriigynokség

Akezdetben kizarolag gazdasagi megkozelitéstdl valo elrugaszkodés tovabbi fordulopontjaként
emlitheté az Eurdpai Parlament €és a Tanéacs (2004. marcius 31.) 726/2004/EK rendelete az
emberi, illetve dallatgyogyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére ¢&s
feliigyeletére  vonatkozd  kozosségi  eljarasok  meghatarozasarol és az  Eurodpai
Gyogyszeriigyndkség (a tovabbiakban: Ugynékség) létrehozasarél. A rendelet tobb izben
modositotta a korabbi 2309/93/EGK tanécsi rendelet®® egyes rendelkezéseit, bévitve ezzel az
Ugynokség hataskorét. A rendelet a gyodgyszerek mindségének, biztonsagossdginak és
hatasossadganak vizsgélatat objektiv tudomanyos kritériumokra alapitja, kizdrva a gazdasagi
vagy egyéb megfontolasok szambavételét.>® Az Eurdpai Unid igy a gyogyszerpolitikdban mar
nemcsak piacgazdasagi — példaul ar- és reklamszabalyozasi —megkozelitéssel van jelen, hanem
immaron a hataskorrel rendelkez6 nemzeti testiiletek munkdjanak harmonizéalasaval a

gyogyszerek kozegészségpolitikai célu ellendrzése is unids léptékiive valt.

A mai formajaban miikodé Ugynokség megsziiletésének kdzvetlen elézménye tehat az elébb
emlitett 2309/93/EGK tandcsi rendelet 4ltal megteremtett szabalyozasi alap volt. Az Ugynokség
elédjének, az EMEA-nak alapitasara eredetileg 1993-ban keriilt sor a mar 1étez0 Huméan
Gyogyszereket FErtékelé Bizottsag (CHMP), illetve az Allatgyogyaszati Készitmények
Bizottsaganak (CVMP) egyesitése révén — jollehet, utobbiak tandacsado bizottsagokként

beépiiltek az Ugynékség mai szervezetébe és annak ma is fontos részét képezik. A szervet igy

%8 a Bizottsag 2141/96/EK rendelete (1996. november 7.) a 2309/93/EK tanacsi rendelet hatalya ala tartozo
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének atruhazasara vonatkozo kérelem megvizsgalasardl (hatalyon
kiviil helyezve), HL L 286., 1996.11.8., 6-8. o.

%9 az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi
eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol, HL L 136., 2004.4.30., 1-33. o.
(13) preambulumbekezdés
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elészor Eurdopai Gyogyszerértékeld Bizottsagnak (EMEA) nevezték el. A név- és
struktiravaltoztatasra azért volt sziikség, mert a 2309/93/EGK tandacsi rendelet [4] 71. cikke
eldirta, hogy a rendelet hatalybalépésétdl szamitott hat éven beliil a Bizottsagnak a rendeletben
meghatarozott eljarasok miikodésének tapasztalatairdl altalanos jelentést kell kozzétennie. E
jelentés alapjan bizonyult sziikségesnek a gyogyszerek kapcsan a forgalomba hozatali
engedélyekkel kapcsolatos eljarasok feliilvizsgalata, valamint az EMEA bizonyos igazgatasi
kérdéseinek modositasa. E modositasokat — a kordbban lefektetett altalanos elvek fenntartasa
mellett — foként a tudomanyos ¢és technoldgiai fejlédéssel valo 1€péstartas, az Eurdpai Unid
varhato bovitésének figyelembevétele, tovabba az ujonnan sziiletetett iranyelvekre tekintettel a
rendeletben szerepld hivatkozasok frissitése, valamint a 2309/93/EGK tandcsi rendelettel

létrehozott kdzpontositott eljaras egyes eldirasai helyesbitésének sziikségessége indokolta. %

Az 1995 ota mikodo, illetve a kétezres évek eleje ota egyre bovebb hataskorrel rendelkezo
Ugyndkség egy kiilonleges szakértelemmel rendelkezd decentralizalt szerv, melynek
kinyilvanitott céljai kozott szerepel a gyogyszerpiacon fennallo akadalyok alapos felszamolasa,
amely cél a gyogyszeripar érdekeinek, s ezaltal a gyogyszertermékek Union beliili forgalma
hatékonysaganak is kedvez, szigoru eldirasokat biztositva a lakossag egészségének védelme
érdekében.t Az amszterdami székhelyli Ugyndkség azon gyodgyszerek tudomanyos
értekeléséért felel, amelyeket a kiilonbozé gydgyszergyarak az Eurdpai Unidban torténd
felhasznalasra fejlesztenek ki,%? mikdzben igyekszik mérsékelni az egészségiigyi eldirasokkal
¢s a gyogyszerpiac hatékonysagaval kapcsolatban felvetddd aggalyokat. Az intézmény
elsddleges kiildetése az volt, hogy elémozditsa a gydgyszerekre vonatkozo unids jogszabalyok
hatékony végrehajthatosagat és biztositsa az 11j termékek gyors hozzaférhetdségét a kozos
piacon. Igy mindamellett, hogy az Uni6 munkajat eldsegité iigynokségekkel kardltve timogatja
a tagallamok koOzotti szabalyozasi egylittmiikodést és  kapcsolatot teremt a
gyogyszerszabalyozasi haldzatban ¢érintett szereplok kozott, fontos szerepet tolt be a

gyogyszerpiac feliigyeletében, valamint az Unid egészét érintd egészségligyi valsagok

60 az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozoé kozosségi
eljarasok meghatarozasarodl és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol, HL L 136., 2004.4.30., 1-33. o.
(1)-(5) preambulumbekezdések

1 CHATZOPOULOU, Sevasti: The EU Agencies’ Role in Policy Diffusion Beyond the EU: EU, EEA, EMA and
EFSA4, TARN Working Paper 1/2018, ARENA Centre for European Studies, Oslo, 2018. 10.
https://bit.ly/3vnyVzF

62 PIGNATTI, Francesco — GRAVANIS, lordanis — HEROLD, Ralf — VAMVAKAS, Spiros — JONSSON, Bertil - MARTY,
Michel: The European Medicines Agency: An Overview of Its Mission, Responsibilities, and Recent Initiatives in
Cancer Drug Regulation, Clin Cancer Res, 17 (16): 5220-5225. 2011. 5220. https://bit.ly/3TNWBqf
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tekintetében is, kiilonos tekintettel a pandémias helyzetek kezelése korében ellatott feladatokra.
Az Ugyndkség tehat komoly szerephez jut az egészségiigyi valsaghelyezetekre vald
felkésziilés, valamint e valsdgok kezelése terén is, mellyel kapcsolatos feladatait az Europai
Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete® taglalja részletesen. Munkdaja tehat
elengedhetetlen a népegészségligyi valsaghelyzetek kezelésében, igy tobbek kozott a

vilagjarvanyokra valo felkésziilésben is.%*

Legfontosabb feladataként elbiralja a gyogyszergyartd cégek altal eldterjesztett forgalomba
hozatali engedélyek iranti kérelmeket, koordinalja a piacra Iéptetendd gyodgyszerek nemzeti
hat6sagok altali értékelését, valamint a Bizottsag felé¢ véleményt nyujt be, amely késdbb alapul
szolgal a forgalomba hozatal engedélyezése érdemében hozott hatarozatnak. Az Ugyndkség
munkéjdban megkdvetelt szakértelem fontossdgat hangsulyozza, hogy a gyogyszerek
tudomanyos szempontu értékelési folyamataban tobb ezer szakértd vesz részt. Ezen értékelések
képezik az Unié gyogyszerészeti szabalyozasanak alapjat. Mindemellett, az Ugyndkség az
egészségligyl szakértOk, valamint bizonyos betegek informacidellatasaval kapcsolatos
feladatait a Ritka Betegségek Gyogyszereinek Bizottsagan (COMP), illetve a
Gyermekgyogyaszati Bizottsagon (PDCO) keresztiil latja el.%

3. 2. 5. A kozpontositott forgalomba hozatali eljaras

Az innovativ gyogyszerek vonatkozasaban lehetdség van az Unid teljes teriiletére kiterjedd
forgalomba hozatali engedély kérelmezésére is, egy kozpontositott forgalomba hozatali eljaras
keretében. E kérelem pozitiv elbirdldsanak eredményeképpen az adott készitményre kiadott
engedély az Europai Unio teljes teriiletén érvényessé valik, azok kiilon tagallamokbeli
engedélyeztetésére ezen engedély birtokaban mar nincs sziikség. Az eljaras elénye, hogy a
forgalomba hozatalra szant gyodgyszer csupan egyetlen értékelési folyamaton megy keresztiil,

az eljaras pedig egyetlen, az Ugynokséghez benyujtott kérelemmel megindithat.

83 az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. janudr 25.) az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a
valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérdl, HL L 20.,2022.1.31., 1-37. o.

4 EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG (2023): Az eurdpai gyégyszerszabdlyozdsi rendszer — Biztonsdgos és
hatékony gyogyszerek bevezetése a betegek szamara az Europai Unio egész teriiletén c. kiadvany 5.

8 CHATZOPOULOU i. m. 8-10.
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Mindemellett a kolcsonds elismerési eljards, valamint a decentralizalt eljaras keretében
engedélyezett gyogyszerek esetében annak lehetdsége is fenndll, hogy amennyiben egy
tagallam kifogast emel a készitményt illetéen, igy megbizhatjak az Ugyndkséget kdtelezd erejii
vélemény megformalasaval. E tekintetben a tagdllamok valamilyen szintii rugalmassagot is
¢lvezhetnek a gyogyszerek biztonsagos €s hatékony felhasznaldsa kapcsan, még akkor is, ha
azok engedélyezésére az Unid egész teriiletén sor keriilt az 0j innovativ gydgyszerekhez vald
hozzaférés biztositasa érdekében. Ennek kézenfekvd példajaként emlitheté a COVID-19 virus
ellen kifejlesztett vakcindk esete. Dania illetékes egészségiligyi hatosaga id6vel eltavolitotta
oltasi programjabol a kozpontositott engedélyezési eljaras révén forgalomba hozott
AstraZeneca vakcinat.%® Dania az eurdpai orszagok kozott elséként hagyott fel az oltbanyag
beadasaval, azok aggalyt keltd lehetséges mellékhatésai miatt.5” A tagallamoknak az e teriileten
meghagyott autondémiija Osszhangot mutat az elsddleges unids joggal, hiszen a
kozegészségiiggyel kapcsolatos dontések meghozatala ¢€s az egészségligyi rendszer

megszervezése elssorban a tagallamok hataskorébe tartozik.®

3. 3. A Pharma Expressz Szolgiltaté és Kereskedelmi Kft. kontra OGYEI iigyben hozott
C-178/20. szamu itélet

Amint az kordbban is felvetddott, az aruk szabad mozgasa €s a kozegészség védelme kozotti
szembeiitkozésnek legkézzelfoghatobb esete a gydgyszerek Union beliili kereskedelmének
problematikaja. Az ilyen iigyek alapjan napjainkban egyre inkdbb teret hodit az Eurdpai
Gazdasagi Kozosség kizarolag kereskedelmi vonatkozasa célokkal 1étrehozott jogi aktusainak
eredetileg csak szllk korben hatart szabo kozegészségiigyl szempontok hangsulyosabb

figyelembevétele.

Az elézbekben ismertetett forgalomba hozatali médok tehat nem minden esetben oszlatjak el a
gyogyszerek tagéallamok kozotti szabad aramlasa jogszeriiségével kapcsolatos unids jogi
értelmezési kontradikciokat. Ennek példajaként emlithetd a Févarosi Torvényszéknek a Pharma
Expressz Szolgaltatd ¢és Kereskedelmi Kft., valamint az Orszagos Gyogyszerészeti ¢s

Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) kozott kialakult kozigazgatasi jogvita targyaban a

% FORNI i. m. 224.
87 https://www.bbc.com/news/world-europe-56744474
%8 FORNI i. m. 224.

31



Birdsag elé terjesztett elOzetes dontéshozatali kérelme.®® A felek kozti gyogyszer-
kereskedelemmel kapcsolatos jogvita egy olyan gydgyszer magyarorszagi értékesitése folytan
alakult ki, amely Magyarorszag tekintetében nem rendelkezett forgalomba hozatali engedéllyel,
azonban az Eurdpai Gazdasagi Térség egy masik tagallamaban ugyanezen gydgyszerre mar
kiadték az erre vonatkozo6 engedélyt, és a készitmény kiadésa e tagéllamban orvosi rendelvény

nélkiil is lehetséges volt.

Az gy megértéséhez elengedhetetlen az erre vonatkozo magyar szabalyozas rovid attekintése.
Az emberi alkalmazasra keriilo6 gyogyszerekrél €s egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 25. §-anak (2) bekezdése szerint azt a
gyogyszert, amely az EGT-megéllapodasban részes allamban nem, de mas orszagban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, kiilonleges esetben gyogyaszati célra akkor lehet
alkalmazni, ha a felhasznalasat kiillonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek indokolja, és
alkalmazasat a gyogyszerészeti allamigazgatési szerv, tehat az OGYEI — jelenleg: NNGYK —
engedélyezte. Az emberi felhaszndlasra keriilo gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM. rendelet pedig lehetdvé teszi a Magyarorszagon nem, de az EGT
tagallaméban, illetve az EGT-megallapoddsban részes dallamban forgalomba hozatalra
engedélyezett gyodgyszerek orvosi megrendelésének kivételes engedélyezését az NNGYK
nyilatkozata alapjan.”® Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek egyedi rendelésének és
felhasznalasanak engedélyezésérdl szolo 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. §-anak (1)
bekezdése tartalmazza azon tartalmi elemeket, amelyeket az NNGYK koteles nyilatkozataban

szerepeltetni.

A targyalt ligyben kérelmezett el6zetes dontéshozatali eljaras elézménye egy magyar cég, a
Pharma Expressz Szolgaltat6 és Kereskedelmi Kft. jogsérté magatartas volt. A tarsasag akként
sértette meg a fent ismertetett nemzeti szabalyozasi keretet, hogy tobb alkalommal importalt
olyan orvosi rendelvény nélkiil kaphat6 gydgyszereket, amelyek Magyarorszag teriiletén nem
rendelkeztek a sziikséges forgalomba hozatali engedéllyel, az exportald tagallamban azonban
igen. Ezt kovetéen a Pharma Expressz a szoban forgd termékeket kozvetleniil kiadta azon

betegek szamara, akik azokat vény és a magyarorszagi gyogyszerellatas feliigyeletét ellato

%9 a Birdsag (negyedik tanacs) 2021. julius 8-i itélete (a Févarosi Torvényszék [Magyarorszag] elézetes
dontéshozatal iranti kérelme) — Pharma Expressz Szolgaltato és Kereskedelmi Kft. kontra Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (C-178/20. sz. iigy)

70.44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl 3.
§ (5) bekezdés
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hatosag részérél beszerzendd nyilatkozat nélkiil igényelték. Ezt kovetden az OGYEI
hatarozataban eltiltotta a céget a jogsértd tevékenység folytatasatol, nevezetesen attol, hogy
anélkiil forgalmazzon egy masik tagallambdl rendelt és e tagallamban orvosi rendelvényhez
nem kotott gyogyszereket, hogy a készitmények kiadasdhoz eldirja a vény meglétét, illetve
beszerezze az OGYEI-nek az adott gydgyszerre vonatkozé jogszabaly szerinti nyilatkozatat. E
hatarozatot a magyar cég a FOvarosi Torvényszék eldtt tamadta meg, melynek sordn annak
megallapitasat kérte a masodfokon eljard birésagtol, hogy allapitsa meg a jogsértés hianyat. A
Pharma Expressz érvelésében az EUMSz. 34. cikkére hivatkozott, amely értelmezésben az
OGYEI hatarozata tiltott, behozatalra vonatkozé mennyiségi korlatozast testesit meg, amely
korlatozas az OGYEI allaspontja szerint jogszeriinek tekinthetd a kozegészség védelme
szempontjabol, hiszen a tagallamok hataskorébe tartozik annak mérlegelése, hogy egy adott
gyogyszerkészitmény milyen szintli egészségiigyi kockazatot jelent a lakossdga részére,
rdadasul forgalomba hozatali engedély hianyaban nehezen hozhatdo dontés a gyogyszer
vénykotelességének vagy vény nélkiili kiadhatésaganak kérdésében. Ezzel szemben a Pharma
Expressz tovabbi érveként szolgalt az is, hogy az OGYEI éltal meghozott dontésben hianyolt
hatosagi nyilatkozat nem alkalmas az emberek egészségének védelmére és kitért arra a
szempontra is, hogy az exportalo tagallam lehetdvé tette a betegek részére a jogvita targyat
képezd gyogyszerek vény nélkiilli megvasarlasdt a harmonizalt unidés jogszabalyoknak

megfelelden, elismerve a gyogyszerek mas tagallam altali besoroléasat.

A masodfoku eljards soran az unids jog értelmezése tekintetében kételyek meriiltek fel, igy a
Fovarosi Torvényszék felfliggesztette az eljarasat és az iigyet elézetes dontéshozatali eljarés
lefolytatasa végett a Bir0sag elé terjesztette.”* Eljarasa soran a Birosag azt igyekezett tisztazni,
hogy egy adott tagdllam milyen feltételeket irhat eld egy olyan gyogyszerkészitmény
behozatalara vonatkozdan, amely az orszag teriiletén nem rendelkezik forgalomba hozatali
engedéllyel. Dontésében a Birdsag arra mutatott ra, hogy egy valamely tagallamban nem
engedélyezett gydgyszer csak a 2001/83/EK iranyelv II. cimének 5. cikkében foglaltakkal
Osszhangban léphet be abba a tagallamba, ahol hianyzik a forgalmazéashoz sziikséges engedély.
Mindemellett a Birosdg dontésében a kozegészség védelmét is kiemelte. Eszerint az orvosi
rendelvényt és az illetékes nemzeti egészségiigyi hatdsag nyilatkozatat megkoveteld nemzeti
intézkedést tartotta indokoltnak — jollehet, az adott gyogyszer kiadasdahoz egy masik tagallam

nem koveteli meg orvosi rendelvény kiaddsat.

"L https://jogaszvilag.hu/vilagjogasz/unios-teriteken-a-gyogyszerforgalmazas-engedelyezese/
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Az eset jelentdsége a kozegészségiigyi megkozelités szempontjabdl tobbek kozott abban is
rejlik, hogy az eljaras soran a Bir6sag kapcsolatot, illetve egyensulyt probal teremteni az aruk
szabad mozgésara vonatkozd unids szabalyok és az emberi egészség védelme kozott, utdobbi
sziikségességének hangsulyozasaval, miutan attekintést nyudjt az unios gyogyszerszabalyozas

fejlodésérdl.

Vitathatatlan, hogy a gyogyszertermékek biztonsdgos hasznalata és a betegek védelme
szempontjabol szigortian kell venni a tajékoztatdsra vonatkozd rendelkezések betartasat,
valamint a vénykoteles és a vény nélkiil kiadhatd gydgyszerkészitmények kozotti
kiilonbségtételt. E prudens eljaras elsegiti a gyogyszerek feleldsségteljes és a betegekre nézve
kockazatmentes hasznalatat. Ahogyan azt a korabban emlitett 2001/83/EK iranyelv III. cimének
6. cikkének (1) bekezdése is emliti, a tagallamokban nem hozhat6 forgalomba gyogyszer
mindaddig, amig az nem rendelkezik a megfeleld forgalomba hozatali engedéllyel, amelynek
kiadasara vonatkozoan az adott tagdllam illetékes hatdsdga rendelkezik hataskorrel. Ebbdl
kiindulva megallapithatdé az is, hogy a gyogyszerforgalmazas tekintetében nem feltétleniil
valosithatdo meg az arumozgas teljes mértékii szabadsaga, ennélfogva a gydgyszerkészitmények
sem kategorizalhatok egyszeriien az aruk szabad mozgasa ald esé termékekként, pontosan
kozegészségvédelmi okokbol. Ebben az Osszefliggésben a gydgyszerek szabad mozgésa
nehezen valdsithatdé meg, mivel a kettdés — gazdasdgi és egészségiigyi — vonatkozas okozta
Osszelitkozések komoly kihivast jelentenek az unids gyogyszerkereskedelem egységesitése
lehetdségének kiaknazasa korében. A targyalt ligy ezért kardindlis 1épésként szolgéalhat a
tekintetben, hogy egyértelmiisiti azon korlatok korét, amelyeket a tagallamok jogszerlien
tdmaszthatnak egymas kozott a gydgyszerek Uniodn beliili szabad aramlasa vonatkozasaban,

hatart szabva igy az aruk szabad mozgaséanak.”

2 FORNI i. m. 217.
3 Uo. 224.
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3. 4. Az Europai Gyogyszerstratégia

A Bizottsagnak az Eurdpai Parlamenthez, a Tanacshoz, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsaghoz, valamint a Régiok Bizottsagahoz intézett kozleménye a gyogyszerek fenntarthato
modon torténd hasznalatanak sziikségességét hangsilyozza, eldiranyozva ezaltal egy erdsebb

europai egészségiigyi uniot.

Az orvostudomanyban érzékelt folyamatos fejlodési folyamatok és az egészségiigyi innovaciod
nyujtotta eldnydket nem minden esetben érzékeli minden részorulo beteg. Ennek legfobb okai
a gyogyulashoz sziikséges gyogyszerek megfizethetetlenségében vagy éppen a rendelkezésre
allasuk hianyaban keresendd. Az eurdpai gyogyszerstratégiatol vart eredmények kozott ezért
tobbek kozott a betegnek az innovativ és megfizethetd gyogyszerekhez vald egyszeriibb

hozzéaférése szerepel.

A koronavirus okozta pandémia esete ravilagitott arra, hogy az expeditiv valaszintézkedések
megtétele, valamint a kiilonbdzo oltdanyagok beszerzése korében tapasztalt egyiittmiikdodések
ellenére erdsen jelentkeztek a gydgyszerellatassal kapcsolatos gyengeségek, ezért hatékonyabb
eszk0zok megléte sziikséges a jovoben felmeriild hasonld egészségiigyi valsaghelyzetek
kezeléséhez. Igy a Bizottsag sziikségesnek tartott egy ujfajta unids megkozelitést egy olyan
egységes gyogyszerpiac ¢€s nemzetkdzi ellatdsi lancok kialakitdsaban, amely a
gyogyszerkészitmények ¢életciklusat atoleli a gyartas, a forgalmazas ¢és a fogyasztas

szakaszaban egyarant.

A Bizottsag 0j, betegkOzpontl stratégiaja igy a gyogyszerek terén biztositani tudna a mindséget,
a biztonsadgot, valamint az Unid gyogyszeripardnak globalis versenyképességét is.
Mindemellett, a gyogyszerstratégia kozvetleniil kivan hozzdjarulni tobbek kozott a rak elleni
kiizdelemhez is azaltal, hogy eldsegitené a betegek részére a szinvonalas kezelésekben valo
részesiilés lehetdségét, szlikség esetén 0j terdpiak igénybe vehetdségét, szintén a megfizethetd

és hozzaférhetd gyogyszerek biztositdsa mellett.”

4 A Bizottsag Kézleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsdganak: Eurdpai gyogyszerstratégia, COM(2020) 761 final. HL C 286.,
2021.7.16., 53-58. 0. 1-3.
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A Stratégia egyik legf6bb intézkedése az unios gyodgyszerszabalyozas szempontjabol egy, az
EU jelenleg hatilyos gyogyszerészeti szabalyai megreformalasara vonatkozé javaslat volt,
amely fontos eldrelépés lehet az unids gydgyszerszabalyozas jogfejlédési torténetében: a
Bizottsag 2023. aprilis 26-an eldterjesztett intézkedéscsomagja egy egyszerusitett szabalyozasi
keret révén igyekszik igazodni a tudomanyos és technoldgiai valtozaskhoz és csdkkenteni a
gyogyszerek kornyezetre gyakorolt negativ hatasait. E javaslat revidealna ¢és felvaltana a
hatalyos unios szabalyozast a gyogyszerekre vonatkozoan. A javaslat els6sorban a 2001/83/EK
iranyelvet, a 726/2004/EK rendeletet, valamint a gyermekeknek szant gydgyszerekrdl és a ritka
betegségekrol szold jogszabalyokat érinti. A jogszabalyok feliilvizsgalatinak célja olyan
célkitiizések elérése, mint a gydgyszerekhez vald biztonsagos, hatékony, megfizethetd és
méltanyos alapon torténd hozzaférés, valamint a gyodgyszerek rendelkezésre allasanak
biztositasa, igy a gyodgyszerhiany mérséklése és az ellatds biztonsdganak fokozasa a betegek
szamara, fiiggetleniil az Unién beliili lakohelyiiktol. A gyogyszerhiany kezelésére a javaslat
kiilonleges intézkedéseket igyekszik bevezetni, melynek keretében a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjait a potencialis és tényleges hianyok, valamint a forgalomba hozatal
visszavonasanak, megsziintetésének ¢és felfiiggesztésének megfeleld id6ben torténd

bejelentésére vonatkozoan szigorubb kotelezettségekkel terhelné.”

5 az Burdpai Bizottsag javaslata (2023. aprilis 26.): Az Eurdpai Parlament és a Tanacs irdanyelve az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek unios kodexérdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 2009/35/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l, COM/2023/192 final — 4 javaslat indokai és céljai

36



Zaro gondolatok

Az Europai Unid egyik legalapvetobb célja az unids polgarok prosperitasanak biztositdsa. E
felfogés azonban inkabb egy gazdasagi paradigmat jelenit meg, sok esetben pedig ellehetetleniti
az egyeb szakpolitikdkban megjelend értékek maradéktalan érvényesiilését. Ennek lehetiink
tani tobbek kozott az unios kozegészségvédelem teriiletén is, amely azonban magas foku
felkésziiltséget kovetelne meg tagallamaitdl, igy elengedhetetlen a fenyegetd egészségiigyi
krizisek folyamatos figyelemmel kisérése és a megfeleld iddben meghozott valaszintézkedések
megtétele is, valamint kulcsfontossdgu a megfeleld szakértelemre alapozott dontéshozatal. Az
uniés jogalkotds sordn szdmba vett szempontok azonban altalaban inkabb a piaci
szemléletmodnak kedveznek, igy a kozegészségiigyi aspektusok gyakran jelentdsen hattérbe

szorulnak.

Bar az elmult évtizedekben az unids kozegészségvédelem politikai jelentésége rendkiviili
fejlédést tanusitott, teljes mértékli egészségiigyi integraciordl jelenleg nem beszélhetiink. A
koronavirus pandémia artalmai azonban jelentdsen megerdsitették mind a lakossagban, mind
pedig az Eurdpai Unid intézményeiben azt az elhivatottsagot, hogy az emberek egészsége
védelmének érdekében megtett intézkedések szorgalmazasa hangsulyosabba véljon, annak
érdekében, hogy a jovében esetlegesen felmeriild kdzegészségiigyi valsaghelyzetekben minden
tagallam egyenld mértékii védelmet ¢lvezhessen. Ennek érdekében viszont az Eurdpai Uniod
olyan egészségpolitikai tobbletjogositvanyokat kellene vindikaljon magéanak, amelyek alapjan
akadalyok nélkiil lenne képes a kozegészség terén felmeriild problémak haladéktalan

kezelésére.

Tekintettel a kozegészségligy emberi méltosagbol eredeztethetd olyan specialis jellegére, amely
a legtobb politikdhoz képest egy sokkal emberkozpontibb megkdzelitést érdemel, észszerti
megoldas lehet e szakpolitika tekintetében egy olyan specialis jogalkotési hataskor kialakitasa,
amely lehetOséget nyujtana arra, hogy a kdzegészségiigyet érintd kérdések egy kiilonleges
szemléleten alapuldo dontéshozatali mechanizmus keretében keriilhetnek eldontésre. A
gyogyszerek Union beliili forgalomba hozatalanak eljarasmédjanal e szemléletmod mar
megfigyelhetd, ott ugyanis felismeri a jogalkotd a gyogyszerengedélyezés kettds politikai
megkozelithetdségét és a gydgyszer unids jog szerinti aru volta ellenére mégis rendhagyo
eljaras kovetendd a forgalomba helyezés vonatkozdsaban. A gyogyszerengedélyezés sajatos

eljarasdnak mintdjara megalkotott, elkiilonitett politikai megkozelitésen alapuld unios
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kozegészségiigyi rendszer alapjaiban strukturalnd at a kozegészségiigyet érinté dontéshozatal

modjat, amelynek jogalapjat igy minden esetben az emberi egészség védelme képezhetné.

Az emberek testi és lelki egészségének megdrzése valdjaban meghatarozo horderdvel bir a jolét
kérdésében, ugyanis egy egészségében karosodott, de késobb megfeleld kezelésben részesiilt
¢s rehabilitalt személy akar teljes mértékben visszahelyezhetd a gazdasagi korforgasba. Ehhez
azonban sziikséges, hogy az Uni6 teriiletén €10k szamara egyenld mértékben rendelkezésre
alljanak a gyogyuldsért és az egészségi allapot megfeleld szinten tartasaért felelds
készitmények, eszk6zok €s szolgaltatasok. Ez tehat megkovetelné, hogy az unids jogalkotasban
a gazdasagi megfontolasokon feliil olyan alapvetd emberi értékek is érvényesiiljenek, amelyek
nélkiil az egyéb szakpolitikdkat érinté unios célok sem tudnanak megfeleléen érvényesiilni.
Mindezek alapjan az a megallapités tehetd, hogy az emberi egészség megfeleld védelme a belsd

piac miikodése folyamatossaganak biztositasahoz is hozzajarulhat.
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