
2) A Bíróság a keresetet ezt meghaladó részében elutasítja.

3) A Bíróság Írországot a költségek kétharmadának viselésére kötelezi.
Az Európai Közösségek Bizottságát a költségek fennmaradó egyhar-
madának viselésére kötelezi.

(1) HL C 205., 2005.8.20.

A Bíróság (második tanács) 2007. november 8-i ítélete (a
Bundesgerichtshof [Németország] előzetes döntéshozatal
iránti kérelme) – Gintec International Import-Export

GmbH kontra Verband Sozialer Wettbewerb eV

(C-374/05. sz. ügy) (1)

(2001/83/EK irányelv és 92/28/EGK irányelv – Nemzeti
jogszabályok, amelyek tiltják a gyógyszerek szakértelemmel
nem rendelkező harmadik személyek kijelentései és sorsolás
általi reklámozását – Egy fogyasztók körében végzett felmérés
összességében pozitív eredményeinek felhasználása és a termék

egy csomagjának megnyerését lehetővé tevő havi sorsolás)

(2007/C 315/11)

Az eljárás nyelve: német

A kérdést előterjesztő bíróság

Bundesgerichtshof

Az alapeljárás felei

Felperes: Gintec International Import-Export GmbH

Alperes: Verband Sozialer Wettbewerb eV

Tárgy

Előzetes döntéshozatal iránti kérelem – Bundesgerichtshof – Az
emberi felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről
szóló, 2001. november 6-i 2001/83/EK európai parlamenti és
tanácsi irányelv módosításáról szóló 2004. március 31-i
2004/27/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvvel
(EGT vonatkozású szöveg) (HL L 136., 34. o.; magyar nyelvű
különkiadás, 13. fejezet, 34. kötet) módosított, az emberi
felhasználásra szánt gyógyszerek közösségi kódexéről szóló,
2001. november 6-i 2001/83/EK európai parlamenti és tanácsi
irányelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvű különkiadás 13.
fejezet, 27. kötet 69. o.) 87. cikke (3) bekezdésének és 90. cikke
j) pontjának, valamint az emberi használatra szánt gyógyszerké-
szítmények reklámozásáról szóló, 1992. március 31-i
92/28/EGK tanácsi irányelv (HL L 113., 13. o.) 2. cikke
(3) bekezdésének és (5) bekezdése j) pontjának értelmezése –

Nemzeti jogszabályok, amelyek tiltják a gyógyszerek szakérte-

lemmel nem rendelkező harmadik személyek kijelentései és
sorsolás általi reklámozását – Egy fogyasztók körében végzett
felmérés összességében pozitív eredményeinek felhasználása és a
termék egy csomagjának havi kisorsolása

Rendelkező rész

1) A 2004. március 31-i, 2004/27/EK európai parlamenti és
tanácsi irányelvvel módosított, az emberi felhasználásra szánt
gyógyszerek közösségi kódexéről szóló, 2001. november 6-i európai
parlamenti és tanácsi irányelv teljes körű harmonizációt valósított
meg a gyógyszerek reklámozása területén, amely esetben a tagál-
lamok csak a kifejezetten felsorolt esetekben jogosultak az irányelv
szabályaitól eltérő rendelkezések elfogadására. Az irányelvet ezért
úgy kell értelmezni, hogy valamely tagállam nem írhat elő nemzeti
jogszabályaiban az említett irányelv által kifejezetten elő nem írt
abszolút és korlátlan tilalmat a gyógyszerekre vonatkozó reklámban
a harmadik személyektől származó nyilatkozatok felhasználása
tekintetében, miközben az említett módosított irányelv csak különös
tartalmukra vagy szerzőjük kilétére tekintettel teszi lehetővé e nyilat-
kozatok használatának korlátozását.

2) a) A 2004/27 irányelv által módosított 2001/83 irányelv
megköveteli a tagállamoktól, hogy nemzeti szabályozásukban
megtiltsák a lakosságnak szóló gyógyszerhirdetésekben a
harmadik személyektől származó nyilatkozatok használatát,
amennyiben azok helytelenül, riasztóan vagy félrevezetően
utalnak a 2004/27 irányelv által módosított 2001/83 irányelv
90. cikkének j) pontja szerinti gyógyulási tünetekre; a
„gyógyulási tünetek” fogalmat azonban úgy kell értelmezni,
mint amely nem terjed ki a személy jó közérzetének megerősíté-
sére történő hivatkozásokra, ha a gyógyszer terápiás hatékony-
ságát nem említik valamely betegség megszüntetése tekintetében.
A 2004/27 irányelv által módosított 2001/83 irányelv
90. cikkének c) pontja azt is megköveteli a tagállamoktól, hogy
nemzeti szabályozásukban tiltsák meg a gyógyszerek a lakosság
számára történő reklámozása során a harmadik személyektől
származó nyilatkozatok használatát, amennyiben azok arra
engednek feltételezni, hogy a gyógyszer használata hozzájárul
az „általános jó közérzet” megerősítéséhez.

b) A 2004/27 irányelvvel módosított 2001/83 irányelv 87. cikké-
nek (3) bekezdése és 88. cikkének (6) bekezdése és 96. cikkének
(1) bekezdése tiltja valamely gyógyszer interneten bejelentett,
sorshúzással egybekötött reklámozását, amennyiben az a gyógy-
szer ésszerűtlen használatára ösztönöz, és a gyógyszer a
lakosság számára történő közvetlen értékesítésével, valamint
ingyenes minták terjesztésével jár.

3) Az első és a második előzetes döntéshozatalra előterjesztett kérdésre
ugyanazt a választ kell adni, ha az emberi használatra szánt
gyógyszerkészítmények reklámozásáról szóló, 1992. március 31-i
92/28/EGK tanácsi irányelv rendelkezései alkalmazandók.

(1) HL C 315., 2005.12.10.
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