A Kuria
mint felilvizsgalati birdsag
itélete

Az uigy szama: Kfv.VI.37.235/2016/6.
A tanacs tagjai: Dr. Sperka Kalmén a tanacs elndke, Dr. Sugdr Tamés
elbadd bird, Dr. Mudrdné Dr. Lang Erzsébet bird

A felperes: ... Bt.

A felperes képviseléje:

Az alperes: alperes neve, mint az Egészséglgyili Engedélyezési és
Kbzigazgatédsi Hivatal jogutddja

Az alperes képviseldéje: ... {gyintézd tgyvéd: Dr. ...)

A per targya: egészségiigyil Ugyben hozott kdzigazgatédsi hatarozat
birdésagi felilvizsgalata

A felilvizsgalati kérelmet benyajtéd fél: az alperes
A felilvizsgalati kérelem sorszama: 15.

Az elséfoku birésag neve, hatarozatanak kelte és szama: Févarosi
Kozigazgatédsi és Munkaligyi Birdésdg 2015. december 3-an kelt
20.K.30.343/2015/13. szamu itélete

Rendelkezd rész

A Karia a Févarosi Kozigazgatési és Munkaligyi Birdéséag
20.K.30.343/2015/13. szamu 1itéletét hatdlyon kiviil helyezi, az
alperesi jogeldd 035042-011/2014/ELM. szamu hatéarozatadt a birsagot

kiszabdé rendelkezés tekintetében - az elsé6fokl hatédrozatra is
kiterjedden - hatalyon kivil helyezi és az elséfokl hatdsagot e
korben  10j eljarésra kotelezi. Ezt meghaladbéan a keresetet

elutasitija.

A peres felek az elséfoku és felllvizsgdlati eljdrasi kdltségeiket
maguk viselik.

A feljegyzett kereseti és felilvizsgadlati eljarasi illetéket az
allam viseli.

Az itélet ellen felilvizsgdlatnak nincs helye.
Indokolas

A felilvizsgalat alapjaul szolgalé tényallas
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Az elséfoku hatdéség bejelentésekre alapitottan, hivatalbdl
kozigazgatdsi eljaradst inditott, melynek eredményeként meghozott
hatdrozatéaval a felperest, mint az e mikodtetdjét a
gybgyszerellatadssal kapcsolatos kotelezettség megszegése miatt
5.000.000.- forint birsdggal suUjtotta és egyidejlileg megtiltotta a
jogsértd magatartas tovabbi folytatasat. Az indokolésban
kifejtette, a felperes 2014. januar 13. - 2014. janudr 30. kozott
nyolc alkalommal hét fajta gydgyszert adott ki 42.520.365.- forint
Osszértékben az Egyesilt Kiradlysadgban orvosként nyilvantartasba
vett Dr. ... &ltal kidllitott kitl1lfoldi megrendelbdlapok alapjéan.
Magatartéaséaval megszegte az emberi felhasznaléasra keriild
gybgyszerek rendelésérdl és kiadasardl szdold 44/2004. (IV. 28.)
ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) vonatkozdé eldéiradsait,
ezért az emberi alkalmazadsra kerild gydgyszerekrdl és egyéb, a
gybdgyszerpiacot szabalyozd tdrvények mdbddositasardl szodld 2005. évi
XCV. torvény (a tovébbiakban: Gytv.) 20. § (4) és (5) bekezdéseire
figyelemmel vele szemben Dbirsdgot kellett kiszabni. A Dbirsag
bsszege megadllapitasakor a hatdésadag figyelembe vette a Dbetegek
érdekei sérelmének korét, sulyat, a jogsértd 4allapot idétartamét.
Stlyositd korilményként értékelte, hogy a felperes magatartasa a
lakossag gydbgyszerhez vald hozzadférését, a gydgyszerbiztonsagot
veszélyezteti, és nem garantalhatdé az, miszerint az ilyen mdbdon
megrendelt gydgyszerek magyarul nem tudd kilfoldi betegek kezébe
kertilnek.

A felperes fellebbezése folytdn eljart alperesi jogeldd (a
tovabbiakban: alperes) a 2014. oktdber 30-an kelt 035042-
011/2014/ELN. szamu hatdrozataval az elsbéfoku hatédrozatot
helybenhagyta. Ramutatott, a Rendelet értelmében a mikodési
nyilvantartédsban nem szerepld, de valamely &llamban gybdgyszer
rendelésére Jjogosult személy altal rendelt, vénykoteles gydgyszer
kizarbdlag vényre adhatdé ki. A felperes a Dr. ... részérdl rendelt
vénykoteles gydbgyszert kiilfoldi megrendelélap alapjan adta at,
ezzel megsértette a Rendelet eldirdsait. Az elsédfoklu hatdsag altal
kiszabott birsdg oOsszege aranyban 4&ll az elkdvetett Jjogsértés
stlyosséagaval.

A kereseti kérelem

A felperes keresettel tédmadta az alperes hatarozatadt eljdrasi- és
anyagl jogi jogszabalysértésekre hivatkozassal.

Az elséfoku itélet

A kozigazgatédsi és munkaligyi birdésdg jogerds itéletében az alperes
hatédrozatdt az elséfokd hatdrozatra 1s kiterjedben - 1Uj eljarés
elrendelése nélkiill - hatalyon kiviil helyezte. Az indokoléasban
felhivta a Rendelet 9/A. § (1)-(4) bekezdéseit, 12. § (1)-(3)
bekezdéseit, 20. § (1)-(4) Dbekezdéseit, a Gytv. 20. § (3)-(5)
bekezdéseit, az egészségligyrdl szdld 1997. évi CLIV. torvény (a
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tovabbiakban: Eitv.) 3. § e) és vy) pontjat, a koézigazgatési
hatbésdgi és szolgaltatds 4&ltaldnos szabalyairdl szdédld 2004. évi
CXL. torvény (a tovébbiakban: Ket.) 29. § (1) bekezdését, 71. § (1)
bekezdését, 94. § (2) bekezdés cd) pontjat, az emberi
felhasznaléasra szant gybgyszerek kozbsségi kdédexérdsl sz6ld
2001/83.EK. iranyelv (a tovabbiakban: Iranyelv) preambulumat, az
Eurdépai Unid MUkodésérdl Sz61l6 Szerzddés (a tovabbiakban: EUMSZ)
26. cikkét és III. fejezetét ¢és az Eurdpali Unid Birdsaga (a
tovébbiakban: EUB) Unibet {gyben és Dassonville 1Ugyben hozott
itéleteit.

Hangsulyozta, a felperes orvosi képzettséggel rendelkezd, olyan
személy részére teljesitette a megrendeléseket, aki unids tagidllam
nyilvantartédsdban szerepel és egészségiigyli szolgadltatds végzésére
jogosult. A Rendelet 20. § (1) bekezdése indokolatlanul korlatozza
a gydgyszerek megrendeldédlapra torténd értékesitését azzal, hogy
kizarblag olyan orvosok részére teszi lehetévé, akiket magyar
hatbésdgok vettek nyilvantartédsba, ami - az unidés szerzddések,
jogszabadlyok és a kapcsolddd EUB gyakorlat alapjan - tiltott
mennyiségi korladtozast Jjelent. A felperes nem sértette meg a
gydgyszerkiadads szabadlyait azzal, hogy ki11f6ldi megrendeldélapra
adott ki gydgyszereket. Az alperes alaptalanul &llapitotta meg a
jogsértést, és alkalmazott szankciodt.

Az els6foku Dbirbdésdg azt 1is rogzitette, miszerint a tamadott
hatdrozatok semmiféle szamszaki adatot, tényleges olyan korilményt
nem tartalmaznak, melyek igazolndk és Dbizonyitandk a lakossag
gybdgyszerellitasdnak veszélyeztetettségét. Az alperesi hatdrozat a
birsdg 0Osszegszerlségének megallapitédsa korében tévesen indokolt,
mert a teljes bevételt veszi figyelembe, nem pedig az &rrést, amely
a felperes forgalomban megszerzett nyeresége. A birdésadg ramutatott,
a hatdrozatbdél nem 4allapithatdé meg, hogy a hatdésdg miért a birsag
szankcibét valasztotta és miként szémitotta ki az 5.000.000.-
forintos ©&sszegszerlséget, annak mi az alapja. A fentiek olyan
stlyos eljarédsi jogszabidlysértések, melyek az lgy érdemére kihatnak
és a hatdlyon kiviil helyezést indokolttd teszik.

A felilvizsgalati kérelem és ellenkérelem

A jogerds itélet ellen az alperes terjesztett eld feliilvizsgalati
kérelmet annak hatdlyon kivil helyezése és a kereset elutasitésa
irdnt. Ervelése szerint az itélet sérti a Rendelet 20. § (1)
bekezdését. HangsuUlyozta, a birbésdg a helyesen megallapitott
tényallédsbdl téves jogi kovetkeztetésre jutott.

Okfejtése szerint a hatdsadgi eljidrds soran bizonyitdst nyert, hogy

Dr. ..., mint orvos nem szerepel a magyarorszagi hatdsagi
nyilvantartésban, és a gybgyszereket nem vényen, hanem
megrendeldlapon rendelte. Az alperes részletesen 1ismertette az
orvosi vényre vonatkozd, a Rendelet 7. §-aban megjeldlt

szabdlyokat, majd kifejtette, a Rendelet nem formai kovetelményeket
hatédroz meg a vény és a megrendeldélap kozotti kiilonbségtétel soréan,
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hanem tartalmiakat. Ezek a betegellatds biztonsédgat, a gydgykezelés
folyamatédnak ellendrizhetdéségét, szamon kérhetdségét és
dokumentédltsdgadt szolgadljak. A magyarorszagi egészségligyi hatdsagi
nyilvadntartdsban nem szerepld orvosok szamadra mennyiségi korlatozéas
nélkil fenn 4l1 a gydgyszer feliras, rendelés lehetdsége,
amennyiben a Rendelet 7. §-dban a vényekre vonatkozd eldirasok
betartidsédval teszik. Az elséfokt birbdésdg tévesen Jjutott arra a
kovetkeztetésre, miszerint a Rendeletben foglaltak {Utkdznek az
EUMSZ-ben eldéirtakkal. Nincs olyan korlatozds a magyar Jjogi
szabdlyozédsban, amely az aru szabad mozgadsédra vonatkozik oly mdbédon,
hogy ez a k6z6sségi joggal utkozik.

Az alperes a fentieket meghaladdan kifejtette, a Jjogerds itéletben
irtakkal szemben a szankci® mértékére vonatkozdan nincs olyan
jogszabalyi elbirés, hogy az elsb- és masodfokon eljart
hatésdgoknak milyen rend alapjan kellett volna eljarniuk a szankcid
megadllapitdsa soréan.

A felperes feltlvizsgdlati ellenkérelmében a Jogerds 1itélet
hatdlyaban fenntartdsat inditvanyozta. Eldadta, a Rendelet 20. §
(1) bekezdése nem zarja ki, hogy més unids tagallamban
szabdlyszerlen nyilvantartésba vett 0Orvos megrendeldélappal
rendeljen gydégyhatast készitményeket. Ezzel ellentétes értelmezés
esetén a Rendelet 20. § (1) Dbekezdése az EUMSZ 26. cikkében
szabdlyozott mennyiségi korlatozasra vonatkozd tilalomba Utkozik.
Ma&sodlagosan az elséfoku birdséag helyesen jutott arra a
kovetkeztetésre, hogy az elséfokl hatdsdg és az alperes hatdrozata
semmilyen szamszaki adatot, tényleges olyan jellegd korilményt nem
tartalmaz, amely igazolna és bizonyitanéd a lakossag
gybgyszerellatasédnak veszélyeztetettségét, tehdt az alperes a
tényallédst hidnyosan téarta fel.

A Kuria dontése és jogi indokai

A felilvizsgédlati kérelem részben alapos.

A  polgari perrendtartasrdl sz6old 1952, évi III.  térvény (a
tovabbiakban: Pp.) 275. § (1) és (2) bekezdésére figyelemmel a
feliilvizsgadlati eljéréasban bizonyitéds felvételének nincs helye, a
Karia a felilvizsgalati kérelem elbiralasa soradn a rendelkezésre
4116 iratok alapjan doént. A jogerds itélet csak a felllvizsgalati
kérelem és a csatlakozd feliilvizsgdlati kérelem keretei kozott
vizsgalhatd felil.

A  Kuria 4lléaspontja szerint az elséfokt birdésdg a helyesen
megadllapitott tényalléasbél - a feliilvizsgdlati kérelemmel érintett
részben - helytelen jogi kovetkeztetést vont le.

A felilvizsgalati birdésadgnak abban a jogkérdésben kellett dodntenie,
hogy Jjogszerl-e az elséfokl birdésdg azon érvelése, miszerint a
Rendelet 20. S (1) bekezdése indokolatlanul korlatozza a
gybgyszerek megrendeldlapra torténd értékesitését az 4altal, hogy
kizdrdélag olyan orvosok részére teszi azt lehetévé, akiket a magyar
hatbéséagok nyilvantartésba vettek, mely tiltott mennyiségl
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korlatozédst jelent.

A Rendelet 7. § (1) bekezdése szerint az orvos a gydgyszert - a
kti1lon Jjogszabadlyokban meghatarozott nyilvantartdsaba felvett beteg
részére - vénnyel rendeli. A 9/A. § (1) bekezdése értelmében
megrendelélapot az orvos az egészségligyi tevékenységének végzése
soran betegellatésra felhaszndlt gybdgyszerek rendeléséhez
haszndlhat. Az Eitv. 3. § vy) pontja kimondja, egészséglgyi
tevékenység: az egészségligyl szolgaltatds részét képezéd minden
tevékenység. A 3. § e) pontja szerint egészséqiigyi szolgdltatéds: az
egészségiigyl &llamigazgatédsi szerv &altal kiadott mlkddési engedély
birtokaban vagy - térvényben  meghatdrozott esetben - az
egészségligyi &llamigazgatasi szerv &altal torténd nyilvantartasba
vétel alapjan végezhetd egészségiigyi tevékenységek Osszessége. A
Rendelet 20. § (1) bekezdése értelmében a mikodédési nyilvantartasban
nem szerepld, de valamely allamban gybdgyszer rendelésére Jjogosult
személy &ltal rendelt, vénykoteles gydgyszer - a (2) bekezdésben
foglalt kivétellel - csak akkor adhatdé ki, ha a rendelt gydgyszer
azonossaga, mennyisége és adagolédsa pontosan megallapithatd.

Az EUMSZ Harmadik Rész I. Cime a belsd piacra, mig II. Cime az &ruk
szabad mozgdsara hatdroz meg rendelkezéseket. A 26. cikk (2)
bekezdése tartalmazza a négy alapszabadsédgot, wvagyis az aruk, a
személyek, a szolgaltatasok és a tdéke szabad mozgasat. Az 4&ruk
szabad mozgasanak egyik részeleme a tagdllamok kozotti mennyiségi
korlatozasokra vonatkozdé tilalom, a 34. cikk a behozatalra, mig a
35. cikk a kivitelre iradnyaddé mennyiségi korlatozadsokat és az
azokkal azonos hatédst intézkedéseket tiltja. A 36. cikk tobbek
kozott az emberek egészségének és életének védelme érdekében nem
zdr ki a Dbehozatalra és kivitelre wvonatkozé tilalmakat és
korladtozéasokat, de ezek nem lehetnek Onkényes megkiilénbdztetd, vagy
a tagallamok kozotti kereskedelem rejtett korlatozasédnak eszkozei.
A Kuria elsdédlegesen hangstlyozza, a Rendelet 20. § (1) bekezdése -
a felperes okfejtésével szemben - egyértelmi rendelkezést tartalmaz
arra vonatkozdbdan, hogy vénykoteles gydgyszert a magyar mikoddési
nyilvantartdsban nem szerepld, de valamely 4&llamban gybégyszer
rendelésére jogosult személy csak vényen rendelhet, megrendeldlapon
nem.

A megrendelélapot a Rendelet és az Eiitv. hivatkozott rendelkezései
alapjan csak olyan orvos hasznalhat, aki egészséqgigyi
allamigazgatasi szerv altal kiadott mikodési engedély birtokéban,
vagy nyilvantartésba vétel alapjan végez egészségiigyi
tevékenységet. A megrendeldlapot tipikusan az orvosok  wvagy
kérhézak, egyéb egészségigyi intézmények hadzipatikdjanak
feltdltésére hasznidljdk, hiszen ebben az esetben elére nem ismertek
azok a személyek, akik a rendelt gydgyszereket megkapjak.

A megrendeldélap nem tartozik az unidés Jjog hatédlya aléa, ezzel
szemben a vény - orvosi rendelvény - az unidés Jog Aaltal
szabalyozott. (Irdnyelv, az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2011/24/EU iradnyelve, a Bizottsag 2012/52/EU végrehajtasi
irdnyelve) A fentiekre tekintettel - elsédlegesen, mivel a
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megrendeldlapra az unibdés jog hatédlya nem terjed ki - a Rendelet 20.
§ (1) bekezdése nem {iUtkdzhet az unidés jog mennyiségi korléatozas
tilalménak elvébe. A magyar mikodési nyilvantartasban nem szerepld,
de més 4llamban gydgyszer rendelésére jogosult személy vénykdteles
gybgyszert vényen rendelhet, szamara az csak a megfeleld formai és
tartalmi elemeket tartalmazdé vényre adhatd ki. Az aruk szabad
mozgasat az 1irédnyadd magyar nemzeti szabdlyozads a gydgyszerek
tekintetében 1is biztositja, nem séril az Irdnyelv preambulumanak
(3) bekezdése, (4) bekezdése és (14) bekezdése. Ugyanakkor a Kuria
hangstulyozza, az Irdnyelv preambulumanak (2) bekezdése a
gybgyszerek gyartasa, forgalmazasa és felhasznadlasa koOrében a
legfontosabb célként a kozegészségligy megdvasat tlzi ki. Alapvetd
kbzegészséglgyi érdek, hogy a Magyarorszagon forgalmazott
gybgyszerek kulfoldre torténd eladédsa szabalyozott és atlathatd
rendszerben torténjen és vénykoteles gydgyszer csak vényen torténd
megrendelés alapjan keriilhessen kivitelre.

A felperes megsértette a Rendelet 20. § (1) bekezdését, mert vény
hidnyédban, kilfoldi megrendeldélapra adott ki a magyar mikodési
nyilvantartasban nem szerepld személy részére vénykoteles
gydgyszert.

A Pp. 275. § (2) bekezdése a felllvizsgdlati kérelemhez koOtottség
elvét hatdrozza meg, a Karia csak a felilvizsgadlati kérelem és
csatlakozd felilvizsgadlati kérelem keretei kozdtt vizsgalhatja
feliil a téamadott jogerds hatarozatot. A Pp. 272. § (2) bekezdése
rogziti, a fellilvizsgédlati kérelemben - tobbek kozott - meg kell
jeldlni a Jjogszabalysértést és a megsértett Jjogszabalyhelyet. Az
alperes felilvizsgalati kérelme a Jjogerds itéletnek a szankcid
koérében kifejtett érvelésére kizardélag az 5. oldalon egy
bekezdésben reagél, ebben azonban Jjogszabalysértést, illetve
megsértett jogszabalyhelyet nem jeldl meg. Ennek hianyaban a
felilvizsgédlati birbdésdg érdemben nem vizsgdlhatta a birsadg korében
az elsdéfokl birdsdg adltal elfoglalt &llaspontot.

A dontés elvi tartalma

A megrendeldlapra az unids jog hatdlya nem terjed ki, ezért nem
litkézhet az unids jog mennyiségi korldtozasanak tilalmdaba az a
rendelkezés, mely szerint a magyar mikdédési nyilvdntartdsban nem
szerepld, de mas 4dllamban gyogyszer rendelésére jogosult személy
vénykdbteles gyodgyszert csak vénnyel rendelhet.

Zard rész

A Kuria a felilvizsgédlati kérelmet a Pp. 274. § (2) Dbekezdésére
figyelemmel téargyaldson birdlta el.

A perkdltség viselésére vonatkozd rendelkezés a Pp. 81l. § (1)
bekezdésén alapul.

A feljegyzett kereseti és felilvizsgalati eljarasi illetéket az
alperes személyes illetékmentessége folytadn, az illetékekrdél sz6106



1990. évi XCIII. torvény 5. § (1) bekezdés c) pontja alapjan az
dllam viseli.

[26] Az itélet elleni feliilvizsgalatot a Pp. 271. § (1) e) pontja zarja
ki.

Budapest, 2016. szeptember 21.

Dr. Sperka Ka&lmédn s.k. a tandcs elndke, Dr. Sugdr Taméds s.k. eldadd
birdé, Dr. Mudrédné Dr. Lang Erzsébet s.k. bird

A kiadmény hiteléiil:
tisztviseld



