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Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1

. A 2006/112 irdnyelvet (') gy kell-e értelmezni, hogy azt a
HEA-alanyt, aki az emlitett irnyelv rendelkezéseinek megfe-
lelSen teljesiti a HEA-levonds anyagi jogi feltételeit, megfoszt-
hatja-e levondsi jogdtdl az olyan nemzeti szabdlyozis, illetve
gyakorlat, amely megtiltja a termékek vétele alkalmaval
megfizetett HEA levondsat abban az esetben, ha kizdrdlag
a szdmla, mint hiteles dokumentum igazolja a termékértéke-
sités megtorténtét, s nem rendelkezik a szdmlakibocsdtotol
olyan dokumentummal, amely igazolja, hogy a termékkel
rendelkezett, azt szdllithatta, illetleg bevalldsi kotelezett-
ségének eleget tett? A tagdllam megkovetelheti-e az irdnyelv
273. cikke alapjin a HEA pontos behajtdsa és az adécsalds
megakaddlyozdsa érdekében, hogy a szdmlabefogadé rendel-
kezzen egyéb olyan dokumentummal, amely a szdmlakibo-
csatd termékkel valo rendelkezését, illetSleg a szdmlabefo-
gad6 részére torténd szallitdst, fuvarozdst bizonyitjak?

2. Osszeegyeztethetd szabalyozdst tartalmaz-e az irdnyelv alkal-

(l

mazdsa kapcsdn az Eurdpai Birdsig dltal mér tobbszor kifej-
tett semlegesség és arinyossag elvével a nemzeti Afa tv. 44 §
(5) bekezdésében rogzitett kell6 koriiltekintés” fogalma,
melynek alkalmazdsa sordn az addhatésdg és a kialakult
bir6i gyakorlat azt koveteli meg, hogy a szdmlabefogadénak
meg kell gy6z8dnie arrdl, hogy a szamldt kibocsit6 adda-
lany-e, illetleg a termékeit nyilvantartdsba vette-e, azokrol
beszerzési szdmlaval rendelkezik-e, illetSleg bevalldsi és dfa
befizetési kotelezettségének eleget tett-e?

. Ugy kell-e értelmezni a kozos hozzdadott értékadé-rend-
szerrSl szo6lo 2006. évi 112. irdnyelv 167. cikkét illetSleg
178. cikk a.) pontjat, hogy azzal ellentétes az olyan nemzeti
szabdlyozds, illetleg gyakorlat, amely az adélevondsi jog
érvényesitéséhez megkoveteli a szamlat befogad6 addalanytol
a szdmlat kibocsdt tdrsasdg jogkovetS magatartdsinak
igazoldsat?

) A Tandcs 2006/112[EK irdnyelve (2006. november 28.) a kozos

hozzaadottértékadd-rendszerrsl; HL L 347., 1. o.
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Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1. Az

1768/92/EGK  tandcsi rendelet ()  (jelenleg a
469/2009/EK tandcsi rendelet (%)) (a tovdbbiakban: KOT
rendelet) 3. cikke értelmezése sordn, amennyiben valamely
hatéanyagot tartalmazé gyogyszer szdmdra megadtdk a
forgalomba hozatali engedélyt (A), a 3. cikk d) pontjat tigy
kell-e értelmezni, mint amely kizdrja a kiegészitd oltalmi
tandsitvany kiaddsdt valamely olyan késébbi forgalomba
hozatali engedély (B) alapjan, amely ugyanazon hatdanyagot
tartalmazd, eltér§ gydgyszerre vonatkozik, ha az alapszaba-
dalom dltal biztositott oltalom keretei nem terjednek ki a
korabbi forgalomba hozatali engedély szerinti termék forga-
lomba hozataldra a 4. cikk értelmében?

. Amennyiben a kiegészit6 oltalmi tantsitvany kiaddsa nem

kizart, ebbdl az kovetkezik-e, hogy a KOT rendelet 13.
cikke (1) bekezdésének értelmezése sordn ,a termék Kozos-
ségen Dbeliili forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélynek”
sziikségszerfien olyan engedélynek kell lennie, amely a 4.
cikk értelmében valamely gy6gyszer forgalomba hozatalat
az alapszabadalom dltal biztositott oltalom keretei kozott
engedélyezi?

. Mas vélasz adhaté-e a fenti kérdésekre, amennyiben a

korabbi forgalomba hozatali engedélyt egy meghatdrozott
javallattal ~ rendelkez8 dllatgydgydszati  célra  szolgald
termékre, mig a késébbi forgalmazdsi engedélyt emberi
felhaszndldsra szant, és eltérd javallattal rendelkezd gydgy-
szerre adtdk ki?

. Mas valasz adhaté-e a fenti kérdésekre, ha a kés6bbi forga-

lomba hozatali engedélyhez a 2001/83/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (}) 8. cikkének (3) bekezdése
szerinti teljes kérelmet (kordbban a 65/65/EGK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 4. cikke szerinti teljes
kérelem) kellett benytjtani?



