A KURIA
mint felulvizsgalati birésag

Kfv.IV.37.457/2012/8.szam

A Kuria a dr. Schubauer Ldszlo (fél cime 2) ligyvéd altal képviselt
felperes neve (felperes cime) felperesnek dr. Kiss Tibor Zoltdn (fél
cime 1) ligyvéd dltal képviselt Budapest Fdévaros Kormanyhivatala
(1056 Budapest, Vaci u. 62-64.) alperes ellen engedély nélkil
folytatott egészséqgiigyi szolgdltatoli tevékenység Iiligyében hozott
kbzigazgatdsi hatdrozat birdsagi felililvizsgdlata irant inditott
perében a Fdévdrosi Térvényszék 2012. mdjus 8. napjan kelt
8.K.34.493/2011/6. szamu jogerds itélete ellen az alperes dltal 7.
sorszam alatt benyujtott feliilvizsgalati kérelem folytdn az
alulirott napon megtartott nyilvanos targyaldson meghozta a
kbvetkezd

itéeletet:

A Kuria a Fdévdrosi Térvényszék 8.K.34.493/2011/6. szdmu itéletét
hatalyaban fenntartja.

Kotelezi az alperest, hogy 15 napon beliil fizessen meg a
felperesnek 30.000 (harmincezer) forint feliilvizsgdlati eljarasi
kbltséget.

A felililvizsgdlati eljdrdsi illetéket az dllam viseli.
Az itélet ellen tovabbi feliilvizsgdlatnak helye nincs.

Indokolas

A Fdévarosi Térvényszék az elsd foku hatdrozatra 1s kiterjedd
hatdllyal és az uj eljardsra kételezés melldbzésével hatalyon kiviil
helyezte az alperes hatdrozatdat.

Az elséfoku birdsdg 2011. dprilis 28-4n kelt elsé foku és az
alperes 2011. szeptember 19-én kelt masodfoku hatdrozataval
engedély nélkiil folytatott egészséqgligyl szolgdltatdl tevékenységnek
mindsitette és ennek megfelelden megsziintetésére kdételezte a
felperes lizletében a Wellmed Easy Touch megnevezésd vércukormérd
valamint térd-és bokardgzitd eszkézédk forgalmazasat. Az alperes
indokoldsa szerint ugyanis a termékek a biztonsdgos és gazdasdgos
gyogyszer- és gyogydszati segédeszkoz-elldtas, valamint a
gyoégyszer-forgalmazdas dltaldnos szabdlyairdél szolsé 2006. évi
XCVIII. tdérvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 3. § f) pontja értelmében
gyogydszati segédeszkdbznek mindsiilnek, amelyek forgalmazdasa ezért



mikddési engedélyhez kétott egészségligyi szolgaltatds.

A Févarosi Torvényszék (a tovabbiakban: TOrvényszék) jogerds
itéleti déntését a Gyftv., az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV.
térvény (a tovabbiakban: Eiltv.), valamint a 4/2009. (III. 17.) EiUM
rendelet (a tovdbbiakban: R.) rendelkezéseire alapitotta. A Gyftv.
és az R. fogalom-meghatdrozdsdnak értelmezésével megdallapitotta,
hogy nem minden orvostechnikai eszké6z mindsiil egyben gyogydszati
segédeszkbznek 1is. Ezért az orvostechnikali eszkézOk forgalmazdsa
nem jelent egyben egészséqgligyl szolgdltatdi tevékenységet, azaz
orvostechnikai eszk6z6k mikédési engedély nélkiil is forgalmazhatdk.

Az itélet ellen az alperes nyujtott be felililvizsgdlati kérelmet,
amelyben jogsértd jogértelmezésre hivatkozdssal, a Pp. 275. § (4)
bekezdése alapjan kérte a Toérvényszék itéletének hatdlyon kiviil
helyezését, felperes keresetének elutasitdsa és perkéltségének
megallapitdsa mellett. Az alperes vitatta, hogy egyenldségjelet
tett volna tamadott hatdrozataiban az orvostechnikai eszkézdk
forgalmazdsa és az egészséqgligyl szolgdltatdi tevékenység kézott. A
jogsértést azért allapitotta meg, mert a Gyft. 3. § 6. pontja és az
Eiitv. 3. § e) pontja szerinti fogalom-meghatdrozds alapjdn a
felperes gyogydszati segédeszkbzdket forgalmazott, amely
tevékenység a térvényl szabdlyok értelmében csak miikddési engedély
birtokaban végezhetd. Ezt az alperesi alldspontot tamasztotta ala
az  Egészségiigyi Engedélyezési és Kbézigazgatdsi Hivatal (a
tovdabbiakban: EEKH) perben bizonyitékka tett tajékoztatdja is.

A felperes feliilvizsgalati ellenkérelmében a Térvényszék itéletének
hatdlydban fenntartdsdt és perkdéltsége megdallapitdsat kérte. A
felperes értelmezésében a Gyftv.-t kizdrdlag abban az esetben kell
alkalmazni, amennyiben az orvostechnikai eszkdbzdket beteg vagy
fogyatékkal é16 emberek szamdra a tdrsadalombiztositdsi elldtdsok
keretében adjak haszndlatba. Ez a logika felel meg egyebekben - a
felperes dlldspontja értelmében - az Eurdpai Kézbsség
orvostechnikai eszk6z8krdl szd4olo 93/42/EGK, illetve az 1n vitro
orvostechnikai eszk&z6krdl szoldé 98/79/EGK, harmonizdlt irdnyelvek
rendelkezéseinek is, amelyek a kbézegészséqgiigyi és a
betegbiztositdsi okokat leszamitva tilalmaznak  minden eqgyéb
forgalmazast korldtozd intézkedést.

A feliilvizsgalati kérelem nem megalapozott.

A feliilvizsgalati kérelem alapjan a Kuridnak az orvostechnikai
eszkbz és a gyogyaszati segédeszkbz tdrvényi fogalma és e fogalmak
egymdashoz vald viszonya kérdésben kellett 4alldast foglalnia.
Amennyiben e két fogalom fedi egymdast, azaz bdrmely orvostechnikai
eszkbz egyben gyogydszati segédeszkdznek 1is tekintendd, ugy a
felperes - az alperesi hatdrozatokban foglaltaknak megfelelden -
csak tébbletfeltételek teljesitéséhez kétdtt miikddési engedély
birtokdban forgalmazhatja a vitatott vércukorszint mérdt, boka-és



térdrégzitd eszkdzdoket.

A Kuria megallapitotta, hogy a hazai szabdlyozas tartalmat az
Eurodpai Unidhoz térténd csatlakozds ténye befolydsolta. Az
orvostechnikai eszk6z8k és az 1in vitro orvostechnikai eszkézdk
fogalmat az orvostechnikai eszkdzdkrdl szdlé 93/42/EGK  (MDD)
irdnyelv (a tovabbiakban Irdanyelv 1.) 1. cikk (2) bekezdésébe,
valamint az 1in vitro orvostechnikal eszké6zd8krdl szdlsé 98/79/EGK
(IVDMDD) (a tovabbiakban: Irdnyelv 2.) irdnyelv 1. cikk (2)
bekezdésébe hatdrozza meg. Az Irdanyelv 1. és az Irdnyelv 2. un. 4j
generdcids irdnyelvek, amelyeket az d4druk akaddlytalan belsd piaci
mozgdsat biztositd harmonizdcids célzattal fogadott el a kbzdsségi

jogalkotd, amelyek azonban - éppen Uj generdcids jellegiik folytdan -
hagynak bizonyos mozgdsteret a tagdllami jogalkotok szamdra.
Az Irdnyelv 1. és az Irdanyelv 2. rendelkezései alapjan

megdllapithatdé, hogy a kb6zdbsségi jogi szabdlyozds értelmében
megfeleldségi tanusitvdnnyal elldtott, az orvostechnikai eszkdzbk
és az 1in vitro orvostechnikai eszk6z6k fogalmi kérébe tartozo
termékek forgalmazdsa elé a tagdallami szabdalyozds nem allithat
korldtokat csak kézegészségligyi, 1illetve betegbiztositdsi okokra
hivatkozdssal [Irdnyelv 1. és 2. 4. cikk (1) bekezdései].

A Gyftv. 3. § 6. pontja értelmében ,gydgydszati segédeszkdz:
dtmeneti vagy végleges egészségkdarosoddssal, fogyatékossdggal €16
ember személyes haszndlatdba adott orvostechnikal eszkdz (beleértve
az 6nellendrzési célt szolgdld in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkézt 1is), vagy orvostechnikai eszk&6znek nem
mindsiilé Aapoldsi technikai eszkdz, amely haszndlata sordn nem
igényli egészséqgligyl szakképesitéssel rendelkezd személy folyamatos
jelenlétét. Személyes haszndlatnak mindsiil az eszkdz természetes
vagy mesterséges testfelszini nyildssal rendelkezd8 testiiregben,
vagy testen térténd viselése, alkalmazdsa, valamint a test
megtamasztasara, mozgatdsdra szolgalo eszkbz igénybevétele
diagnosztikus, terdpids, rehabilitdcids, vagy apoldsi céllal”.

E fogalomra utal vissza a kotelezd egészségbiztositds ellatdsairol
sz61lo 1997. évi LXXXIII. térvény és annak végrehajtdsdra kiadott
217/1997. (XII.1.) Kormdnyrendelet 1is.

A gydégydszati segédeszkéz Gyftv.-ben megadott fogalma célhoz
kétott, a jogalkotdsi kérnyezet ismeretében értelmezhetd.

A Gyftv. arra tett kisérletet, hogy rendszer szinten valtoztassa
meg a gyogyszer-forgalmazdst és az ezzel egylittesen kezelt
gyogyaszati segédeszkéz8khéz vald hozzajutdst, egyuttal ezen a
piacon racionalizdlja a tdrsadalombiztositds finanszirozdsi
kételezettségét. Az dtalakitas legfontosabb eszkbzét a
fogyasztdévédelmi szempontok érvényesitése mellett a piaci
versenyben jeldlte meqg. Ennek érdekében liberalizalta a
gyogyszerekhez és a gydgydaszati segédeszkézEkhdz vald hozzajutdst
azzal, hogy felszabaditotta a gydgyszerek és a gyogydaszati
segédeszkbz8k  kiskereskedelmi  forgalmazdsat. Lehetdévé valt e



termékek patikdkon kiviili drusitdsa. A szabdlyozds hangsulyozta azt
is, hogy a gyogyszertdrak egyszerre végeznek egészséqgligyi
szolgdltatoi és kiskereskedelmi forgalmazdl tevékenységet. Ez a
kettds funkcio az, ami megkiilénbdzteti dJket a gydgyszerek és a
gyogydszati segédeszkdzO0k mas forgalmazdsi szintereitdl.

A Gyftv. 2011-ben, az ellendrzés 1idején hatdlyos anyagi jogi
szabdlyai nem vdltoztattak azon az eredeti jogalkotdi szandékon,
amely szerint a piacl verseny teljes kiszoritdsa nem kivdanatos a
gyogyszerek és gydgyaszati segédeszkézdk forgalmazdsa teriiletén: a
gyogydszati segédeszkdznek mindsiilé orvostechnikai eszkézd8k -
bizonyos kbérben - gyoégyszertdrakban, gyogydszatisegédeszkbz—
szakiizletekben, illetve kiskereskedelemmel foglalkozd vallalkozdasok
révén is elérhetdek a fogyasztok szamdra.

A Gyftv. 11. § (1) bekezdése értelmében a tarsadalombiztositds
dltal finanszirozott gyodgydszati segédeszkdbzO6k csak egészséqgligyi
szolgdltatdknal forgalmazhatok, mivel a rendelkezés értelmében
finanszirozdsi szerzddés csak 1ilyen tipustu forgalmazokkal (tehdt
példaul gyogyszertdrakkal) kothetd. Ebbdl azonban implicit mddon az
kévetkezik, hogy a gydgydszati segédeszkbzOk tdrsadalombiztositdsi
finanszirozdsi szerzddés nélkiil 1is elérhetdek a kiskereskedelmi
forgalomban. Annak ellenére, hogy a 11. § (2) bekezdése a kérdéses
termékek forgalmazdsdt egészségiigyli szolgdaltatdk szdmdra teszi
lehetdévé, mégis megteremti azokat a kivételeket, amelyek esetén a
gyogydszati segédeszkdzbk egészségiigyl szolgdltatdl stdtus nélkiil
is forgalomba hozhatdk: ilyen térvényi kivételt képez a
sorozatgydrtasu gyogydszati segédeszkdzbk kére, amely
szakképesitéssel rendelkezd személy hidnydban 1s forgalmazhato -
javitdsi és kélcsénzési tevékenység nélkil.

Osszességében a térvényl szabdlyozdsbdl az a kovetkeztetés adodik,
hogy azon orvostechnikai eszkbz mindsil egyben gyogyaszati
segédeszkéznek 1s, amely a beteg, illetve fogyatékkal é1l16 ember
személyes haszndlatdba adhato, haszndlata nem igényli
szakszemélyzet folyamatos jelenlétét, segitségét. Ezen gyodgydszati
eszkbz6k egy része tdrsadalombiztositdsi tamogatdssal, illetve
anélkiil, a piaci forgalom 4altal kalkuldlt d4dron 1s elérhetd a
fogyasztdk szdmdra. Allami finanszirozdssal azonban kizdrdlag
egészséqgiigyli szolgaltatdéndal vdsdrolhatok meg. A fogyasztok, a
betegek védelme érdekében dllami  finanszirozds hidnydban 1is
elsédleges ugyan az egészséqgiigyi szolgaltatok forgalmazdi
jogosultsdga, am e fdszabdly aldl vannak térvényil kivételek.

Az R. rendelkezéseibdl pedig egyértelmi, hogy az orvostechnikai
eszkbz forgalmazasdat egyebek mellett EK megfeleldségi eljards eldzi
meg (R. 1. melléklet), azaz csak olyan termék Jjuthat el a
fogyasztokhoz, amelynek haszndlata, alkalmazdsa akkor sem jelenthet
veszélyt az emberi életre és egészségre, ha azt a fogyasztd nem
egészséqgiigyl szolgaltatdéndl vasarolja meqg.

Mindebbdl az kbvetkezik, hogy a Térvényszék a vonatkozd
jogszabalyok helyes értelmezése mellett jutott arra a



kdévetkeztetésre, hogy a felperes jogszerd kereskedelmi
tevékenységet végzett a kérdéses termékek forgalmazdsakor. A Kuria
ezért a Pp. 275 § (3) bekezdésére tekintettel a feliilvizsgalati kérelmet megalapozatlannak
itélte és a jogeros itéletet hatalyaban fenntartotta.

Az alperes sikertelen felililvizsgalati kérelmére tekintettel kételes
a Pp. 270. § (1) bekezdése folytan alkalmazandd 78. § (1) bekezdése
alapjan a felperes 32/2003. (VIII. 22.) IM rendelet 3. §-dra
tekintettel megdllapitott Osszegl perkdSltségének megfizetésére.

Az alperes pervesztességére, ugyanakkor az illetékekrdl szolo 1990.
évi XCIIT. térvény 5. §-4an alapuld teljes személyes
illetékmentességére tekintettel a felililvizsgdlati eljdrdsi illeték
az dllam terhén marad.

Budapest, 2013. oktdber 8.

Dr. Kozma Gyorgy sk. a tanacs elndoke, Dr. Hércherné Dr. Marosi
Ildiké sk. elbadé biré, Dr. Balogh Zsolt sk. bird



