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Pharma Expressz Szolgéaltatd'és Kereskedelmi Kft
Beklagte:

Orszéagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag
06.K.31.290/2019/24.

In dem’, Verwaltungsrechtsstreit der Pharma Expressz Szolgéltatd és
Kereskedelmi Korlatolt Felel6sségii Tarsasag ([nicht Gibersetzt] Budapest [nicht
ubersetzt]), Kldgerin, gegen die [nicht Ubersetzt] Orszagos Gyogyszereszeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet ([Ungarische Anstalt fir Pharmazie und
Lebensmittelhygiene] [nicht Ubersetzt] Budapest [nicht (bersetzt]), Beklagte, in
einer Sache tm Zusammenhang mit dem Arzneimittelhandel erldsst des Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag folgenden

Beschluss:

Das Gericht leitet zur Auslegung der Art. 70 bis 73 der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (im Folgenden: Richtlinie
2001/83/EG) und des Art. 36 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen
Union (im Folgenden: AEUV) beim Gerichtshof der Europdischen Union ein
Vorabentscheidungsverfahren ein.
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Das Gericht legt dem Gerichtshof der Européischen Union folgende Fragen vor:

1. Folgt aus Art.70 bis 73 der Richtlinie 2001/83/EG, dass ein
Arzneimittel, das in einem Mitgliedstaat ohne &rztliche Verschreibung
abgegeben werden kann, auch in einem anderen Mitgliedstaat als
Arzneimittel, das ohne &rztliche Verschreibung abgegeben werden
kann, gelten muss, und zwar auch dann, wenn das in Rede stehende
Arzneimittel in diesem letztgenannten anderen Mitgliedstaat tGber keine
Genehmigung [fur das Inverkehrbringen] und keine Einstufung
verfugt?

2. Ist zum Schutze der Gesundheit und des Lebens von“Menschen im
Sinne von Art.36 AEUV eine mengenmaRige wBesehrankung
gerechtfertigt, die flr die Bestellung eines Arzneimittels, das in einem
Mitgliedstaat Uber keine Genehmigung [fUrndasy Inverkehrbringen],
jedoch in einem anderen [EWR-Staat] tiber diese Genehmigung, verfligt,
und die Abgabe dieses Arzneimittels an ‘Patienten das Worliegen einer
arztlichen  Verschreibung und “einer " Stellupgnahme  der
Arzneimittelbendrde als Voraussetzung verschreibt, und zwar auch
dann, wenn das Arzneimittel in, einem anderen Mitgliedstaat als
Arzneimittel, das ohne arztliche "Verschreibung abgegeben werden
kann, registriert ist?

[nicht Gbersetzt] [Ausfihrungemzuminationalen Verfahrensrecht] [Or. 2]
G nunde

Das Gericht ersucht den Gerichtshofider Européischen Union um Auslegung von
Art. 70-73 der Richtlinie 2001/83/EG und Art. 36 des Vertrags Uber die
Arbeitsweised der EuropaischenwUnion im Zusammenhang der Einfuhr von
Arzneimitteln aus einemyanderen Mitgliedstaat.

l. Einschlagige Rechtsvorschriften

Uniensreecht

Art. 70 his~ 73 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemelinschaftskodexes fur Humanarzneimittel

Art. 36 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union

Ungarische Rechtsvorschriften

Gesetz Nr. XCV von 2005 Uber Humanarzneimittel und zur Anderung anderer
Gesetze zur Regulierung des Arzneimittelmarktes (Az emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszerekrdl €s egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol
sz016 2005. évi XCV. torvény, im Folgenden: Arzneimittelgesetz)
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8§25 Abs. 2: ,Ein Arzneimittel, das nicht in einem Vertragsstaat des EWR-
Abkommens, jedoch in einem anderen Land Uber eine Genehmigung flr das
Inverkehrbringen verfiigt, kann in dem besonderen Fall zu therapeutischen
Zwecken angewendet werden, wenn seine Verwendung durch ein besonders zu
beruicksichtigendes Interesse bei der Versorgung der Patienten gerechtfertigt ist
und seine Anwendung — nach in einer gesonderten Rechtsvorschrift festgelegten
Bedingungen — von der staatlichen Verwaltung fir Pharmazie genehmigt wurde.
Ein Arzneimittel, dessen Inverkehrbringen in einem Vertragsstaat des EWR-
Abkommens genehmigt wurde, kann zu therapeutischen Zwecken angewendet
werden, wenn dieses gemal den Festlegungen einer gesonderten Réchtsnorm bei
der staatlichen Verwaltung fiir Pharmazie angemeldet wurde. Das, Bestehen eines
besonders zu berticksichtigenden Interesses bei der Versorgung,der Ratienten wird
hinsichtlich der Sicherheit und Wirksamkeit des Therapieverfahrens nach Bedarf
unter Bertcksichtigung der Meinung des Fachgremiums festgestellty*

Verordnung Nr. 44/2004 des Ministers flr Gesundheit, Soziales,und Familie tGber
die Verschreibung und Abgabe von Humanarzpeimitteln vom283%April 2004 (Az
emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérél “es “kiadasarol szolo
44/2004 [I1V. 28.] ESzCsM rendelet) in der bis zum, 13y Februar 2018 geltenden
Fassung (im Folgenden: Verordnung)

8 3 Abs. 5: Ein Arzt darf ein Arzneimittely,dessenminverkehrbringen nicht in
Ungarn, aber in einem Vertragsstaat desyAbkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum (im FolgendensEWR) bzw. inyeinem aufgrund eines mit der
Europdischen Gemeinschaft“oder ‘demy EWR abgeschlossenen internationalen
Ubereinkommens rechtlich gleichgestellten™Staat (im Folgenden: EWR-Staat)
[Or.3] genehmigt = wurde,, nach | Mallgabe des 8§25 Abs.2 des
Arzneimittelgesetzes nur dann verschreiben, wenn er das Arzneimittel vor der
Verschreibung®beiy, der \OGYEL [Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészsegugyi Intézet (Ungarische  Anstalt  fir  Pharmazie  und
Lebensmittelhygiene)] anmeldet und deren Stellungnahme einholt.*

8 12/A%,, Emgemal § 3(Abs. 5 und § 4 Abs. 1 verschriebenes Arzneimittel darf
ein “Apotheker, im Rahmen der direkten Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit nurnach Vorlage einer Kopie der Stellungnahme oder einer Kopie
der Genehmigung der OGYEI abgeben.

Regierungsverordnung Nr. 448/2017 vom 27. Dezember 2017 Uber die
Genehmigung  bestimmter  Verschreibungen und  Verwendungen von
Humanarzneimitteln (Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek egyedi
rendelésének és felhasznalasanak engedélyezésérél szolo 448/2017. [XII. 27.]
Korm. Rendelet) in der seit dem 1. Januar 2018 geltenden Fassung (im Folgenden:
neue Regierungsverordnung):

85 Abs. 1: ,Ein Arzt darf ein Arzneimittel, dessen Inverkehrbringen nicht in
Ungarn, aber in einem EWR-Staat bzw. in einem aufgrund eines mit der
Europdischen Gemeinschaft oder dem EWR abgeschlossenen internationalen
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Ubereinkommens rechtlich gleichgestellten Staat (im Folgenden: EWR-Staat)
genehmigt wurde, nach MalRgabe des § 25 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes nur
dann verschreiben, wenn er das Arzneimittel vor der Verschreibung bei der
OGYEI anmeldet und deren Stellungnahme

a) darlber, dass das Inverkehrbringen des Arzneimittels, das verschrieben
werden soll, in einem vom Arzt benannten EWR-Staat oder einem EWR-Staat
gleichgestellten Staat fur die vom Arzt angegebene Indikation genehmigt ist,

b) darlber, dass die Genenmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels,
das verschrieben werden soll, von der zustdndigen _Behorde nicht
zuriickgenommen wurde oder sein Vertrieb nicht ausgesetzt wurde,und

c)  zu ihrer auf der Grundlage der vom Arzt zur Verfugung gestellten Daten
erstellten Beurteilung des Vorliegens eines besonders zu bericksichtigenden
Interesses bei der Versorgung der Patienten im Sinneydes 8 1 Ziffer 23 des
Arzneimittelgesetzes

einholt.

(2) Der Arzt ersucht um die Stellungnahme nach Absatzsl mit dem Formular
nach MaRgabe der Anhidnge 3 bis 5sder Verordnung. Die OGYEI gibt gegeniiber
dem das Arzneimittel verschreibenden Arzt tnnerhalb von acht Arbeitstagen nach
Eingang des Formulars ihre Stellungnahme nachvAbsatz 1 ab.

(3) Stellt die OGYEI fest, ‘dass die, Vieraussetzungen des Absatz 1 vorliegen,
tbergibt der Arzt im Fallider Verschreibung auf Rezept dem Patienten zusammen
mit dem Rezept einé KopiederStellungnahme der OGYEL.

(4) Stellt di€» OGYEI Tfest, dass ihrer Beurteilung nach das besonders zu
berticksichtigende Interesse bei der Versorgung der Patienten im Sinne des 8 1
Ziffer 23" des, Arzneimittelgesetzes nicht vorliegt, ubergibt der Arzt — wenn die
Verschretbung des®Arzneimittels auf Rezept weiterhin erforderlich ist — dem
Patienten, zusammen mit dem Rezept eine Kopie der Stellungnahme der OGYEI
[Or. 4] und unterrichtet den Patienten Uber den Inhalt der Stellungnahme und
deren moglichen Folgen.*

1. Gegenstand des Ausgangsrechtsstreits und einschlagiger Sachverhalt

Die Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet [Ungarische
Anstalt fiir Pharmazie und Lebensmittelhygiene] (im Folgenden: OGYEI,
Beklagte im vorliegenden Verfahren) — als zustdndige Behorde fir die
Uberwachung des Arzneimittelvertriebs — stellte im Zuge einer Kontrolle der
Arzneimitteleinzelhandel betreibenden Kléagerin fest, dass die Klédgerin in
mehreren Fallen ein in Ungarn nicht in den Verkehr gebrachtes Arzneimittel aus
einem anderen EWR-Staat eingeflihrt hatte, es aber in einem anderen EWR-Staat
als Arzneimittel, das ohne &rztliche Verschreibung abgegeben werden kann,
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registriert war. In diesen Féllen bestellte der Patient das Arzneimittel ohne
arztliche Verschreibung direkt in der Apotheke. AnschlieBend beschaffte die
Klé&gerin in ihrem eigenen Namen das Arzneimittel aus einem anderen
Mitgliedstaat, nahm es in ihren Bestand auf, verauRerte es dann in ihrem eigenen
Namen und gab es direkt an den bestellenden Patienten ab.

GemalR der nationalen Regelung kann ein aus einem anderen Mitgliedstaat
eingefiihrtes Arzneimittel, das tber keine ungarische Genehmigung fir das
Inverkehrbringen verfiigt, zu therapeutischen Zwecken angewendet werden, wenn
dieses bei der staatlichen Verwaltung fir Pharmazie angemeldet wird. Der Arzt
kann ein solches Arzneimittel verschreiben, wenn er dieses, zuvor, bei der
Arzneimittelbeh6rde angemeldet und deren Stellungnahme eingeholthat.

Die Stellungnahme der Behtrde umfasst:

— die Frage, ob das Arzneimittel in einem anderen, Mitgliedstaatyuber eine
Genehmigung fur das Inverkehrbringen verflgt;

— Fragen des Wirkstoffs und der Indikationedes Arzneimittels;

— die Frage, ob das Arzneimittel aus dem Verkelr genommen wurde oder dessen
Vertrieb eingestellt wurde;

— die Frage, ob das besonders zu beriicksichtigende Interesse bei der Versorgung
der Patienten vorliegt.

Die im Rechtsstreit anzuwendende friihere nationale Regelung enthielt keine
Vorschrift, nach def abhangigsvom, Inhalt der Stellungnahme der Behdrde das
Arzneimittel bestellt oder abgegeben werden konnte. Nach der derzeit geltenden,
inhaltlich im Wesentlichenyentsprechenden Rechtsvorschrift muss der Arzt, wenn
das besondersyzu bertigksichtigende Interesse bei der Versorgung der Patienten
nicht vorliegt, den’ Patienien dartber unterrichten; dies steht der Bestellung des
Arzneimittels aber nicht entgegen. Daraus kann abgeleitet werden, dass das bloRe
Vorliegen der Stellungnahme, unabhangig von ihrem Inhalt, die Voraussetzung
der Rechtsvorschrift erfillt. Demgegendber schreibt die nationale Rechtsvorschrift
imaEall 'von “Arzneimitteln, die aus einem Drittstaat, der nicht Vertragsstaat des
Abkommens, tber den EWR ist, eingefuhrt wurden [Or. 5] das Vorliegen der
Genehmigung der Arzneimittelbehérde vor.

Die Beklagte schlussfolgerte, dass die genannte nationale Vorschrift auf alle aus
einem anderen Mitgliedstaaten eingefuhrten Arzneimittel anzuwenden sei,
unabhéngig davon, ob das betreffende Arzneimittel in dem anderen Mitgliedstaat
rezeptpflichtig sei oder als ohne é&rztliche WVerschreibung verk&ufliches
Arzneimittel registriert worden sei.

Die Beklagte bestellte auf Anforderung des Patienten die in einem anderen
Mitgliedstaat nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel, ohne fiir deren Bestellung und
Abgabe ein arztliches Rezept und die Stellungnahme der OGYEI zu verlangen. In
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diesem Zusammenhang verbot die beklagte Behdrde — neben anderen
Verfiigungen — mit Bescheid vom 7. Mérz 2019 wegen der Verletzung der
Regelungen uber die Abgabe individuell beschaffter Arzneimittel der Kl&gerin die
Fortsetzung dieses rechtswidrigen Verhaltens. Rechtliche Grundlage der
Rechtsverletzung war der VerstoR gegen 8 12/A der Verordnung, da ohne
Stellungnahme der Arzneimittelbehdrde ein in einem anderen Mitgliedstaat
beschafftes Arzneimittel, das Uber keine ungarische Genehmigung fir das
Inverkehrbringen verfligte, abgegeben wurde.

Wesentliche Elemente des Vorbringens der Parteien

Die Kl&gerin hat im Klagewege den Bescheid vor dem Geriecht angefochten und
unter anderem die Feststellung beantragt, dass sie dei ‘dersindividuellen
Beschaffung von Arzneimitteln keine Rechtsverletzung-begangen hat.»In den
Klagegrinden wird unter anderem ausgefuihrt, dass die, Auslegungudes Rechts
durch die Beklagte und die Anwendung der beschrankenden Bestimmungen der
nationalen Rechtsvorschrift auf die individuelle “Beschaffung, von’ registrierten
Arzneimitteln ohne Rezept in einem andereny Mitgliedstaatyeine verbotene
mengenmalige Einfuhrbeschrankung seiy die gegen Art. 34, AEUV verstoRe.
Diese Art der mengenmaRigen Beschrankung ‘konne nicht, mit dem in Art. 36
AEUV verankerten [Ziel, die] Gesundheit und [das Leben] von Menschen [zu
schiitzen], gerechtfertigt werden. Die Stellungnahme der Arzneimittelbehdrde sei
nicht geeignet, die Gesundheit voniMenschen zu schitzen, da sie Uber die oben
dargelegten inhaltlichen Elemente “hinaus ‘keine zusétzlichen Informationen
enthalte. Selbst im Falle€iner ablehnenden,Stellungnahme kdnne das Arzneimittel
abgegeben werden, daykeine inhaltlichen VVorgaben in der Bestimmung enthalten
seien. Die Rechtsvorschrift'seéhe, auch/keine Sanktionen fir den Fall vor, dass
entgegen der inhaltlich negativen Stellungnahme Arzneimittel abgegeben werden.
Dariiber hinaus zeigten die praktischen Erfahrungen, dass die Einholung der
Stellungnahmessogar mehreres\Wochen oder Monate in Anspruch nehmen konne,
was diedGesundheit des Patienten gerade gefahrden konnte, statt ihrem Schutz zu
dienen.

Diese"Art'der Beschrankung sei auch unverhaltnismaRig. Dies zum einen, weil im
Fall, der, Arzneimittel, die Uber eine ungarische Genehmigung fir das
Inverkehrbringen  verfiigen, die Rechtsvorschrift nicht das Einholen der
Stellunghahme vorschreibe. Zum anderen seien im Fall von in einem anderen
Mitgliedstaat ohne darztliche Verschreibung frei verkduflichen Arzneimitteln die
arztliche Verschreibung und die behérdliche Stellungnahme nicht erforderlich und
unverhéltnismélig [Or. 6], da der andere Mitgliedstaat das Inverkehrbringen
dieses Arzneimittels nach Gesichtspunkten der harmonisierten Rechtsvorschriften
und Grundsatze der Européischen Union genehmigt und in die rezeptfrei
verkduflichen Arzneimittel eingeordnet habe. Aus diesem Grund sei es eine
unverhéltnisméBige Beschrankung, die tatsachlich nicht zum Schutz der
Gesundheit der Patienten beitrage, wenn die Beschaffung in Ungarn an eine
arztliche Verschreibung geknlpft wird. In bestimmten Mitgliedstaaten, wie etwa
in Deutschland und in Osterreich, kdnnten die Patienten Arzneimittel, die in



PHARMA EXPRESSZ

einem anderen Mitgliedstaat in Verkehr gebracht worden sind und ohne Rezept
abgegeben werden kdnnen, direkt in den Apotheken bestellen, da die durch einen
anderen Mitgliedstaat vorgenommene Einstufung der Arzneimittel anerkannt
werde. Die Mitgliedstaaten fiihrten eine einheitliche, nach den Gesichtspunkten
der entsprechenden Richtlinie erfolgende Einstufung der Arzneimittel durch.
Dementsprechend musse ein Arzneimittel, das in einem anderen Mitgliedstaat als
Arzneimittel eingestuft ist, dass ohne arztliche Verschreibung abgegeben werden
kann, auch in Ungarn als Arzneimittel gelten, das [ohne] &rztliche Verschreibung
abgegeben werden kann.

Nach Ansicht der Beklagten ist die nationale Regelung eine, mengenmaRige
Beschrankung, die nach Art. 36 AEUV gerechtfertigt werden kénne, die dem
Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen diepe. Siebetont, dass, die
Abgabe von Arzneimitteln zu den Befugnissen der Mitgliedstaaten,gehore undes
Sache der Mitgliedstaaten ist, zu entscheiden, auf welchem Niveau sie den Schutz
der Gesundheit der Bevolkerung gewahrleisten wolltenBer,der Priifung des
Grundsatzes der VerhaltnisméaRigkeit sei zu berticksiehtigen, dassyunter den vom
AEUV geschiitzten Gutern die Gesundheit undydasylLeben, von. Menschen den
hdchsten Rang einndhmen. Die Mitgliedstaaten konntemdie®Malnahmen treffen,
die die Gefahren flr die offentliche Gesundheit undydie“sichere und qualitativ
hochwertige Arzneimittelversorgung der Bevolkerung verringern.

Die ungarische Regelung behindere nicht'die Einfuhg ausléandischer Arzneimittel.
Die OGYEI gewihrleiste #dien,\Versorgung der Bevolkerung mit sicheren
Arzneimitteln als Wahrnehmung einer ‘staatlichen Aufgabe dadurch, dass sie von
den mitgliedstaatlichen Partnerbehtdrden “Informationen (tber die Anwendung
auslandischer Arzneimittelyzu,therapeutischen Zwecken, tber das Vorliegen der
Verkehrsgenehmigung*und [daruber];xob das Arzneimittel in der durch den Arzt
angegebenen Jndikation anwendbar ist, einhole. Der Arzt kdnne im Besitz der
Stellungnahme dem Patienten,das Rezept ausstellen, so dass gesichert sei, dass im
Falle einer"negativen Beurteilung die Bestellung nicht erfolgen kdnne, was den
Schutz der,Gesundheit des Patienten gewahrleiste.

Die Einstufung,der Arzneimittel im Verfahren des Inverkehrbringens erfolge in
die_Kategorien rezeptpflichtige und rezeptfreie Arzneimittel, so dass es, solange
ein Arzneimittelvin Ungarn tber keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
verfiige, nicht entschieden werden konne, ob es rezeptpflichtig oder rezeptfrei
abgegeben werden konne. In diesem Zusammenhang habe die Beklagte wéhrend
der Uberprifung auch nicht gepriift, wie die aus dem Ausland eingefiihrten
Arzneimittel in ihrem Herkunftsmitgliedstaat eingestuft worden seien.
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I1l.  Grinde der Vorlage des Vorabentscheidungsersuchens

Zur ersten Frage [Or. 7]

Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln im Gebiet der Europdischen Union ist
ein durch die Richtlinie 2001/83/EG harmonisierter Bereich. Dennoch gilt
weiterhin die unionsrechtliche Regelung, dass die einzelnen Mitgliedstaaten das
Verfahren zur Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln — in
einem der Richtlinie entsprechenden Verfahren — in ihrer eigenen Zustandigkeit
durchfuhren. Die Anerkennung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen erfolgt
nicht automatisch, sondern ist an die Durchfiihrung des in Kapiteh4 der‘Richtlinie
geregelten Verfahrens gekniipft.

Titel VI der Richtlinie regelt die Einstufung der Arzneimittel, diesber*Einhaltung
der einheitlichen Grundsdtze in Art. 70 bis 75 ‘iny die, Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten fallt. Nach Art. 73 der Richtlinie®, sind“,die zustandigen
mitgliedstaatlichen Behtrden verpflichtet, ein \Jerzeiehnis derArzneimittel, die in
ihrem Hoheitsgebiet rezeptpflichtig sind, zu erstellen.

Fir die Entscheidung des vorliegenden Rechtsstreitsyist die Auslegung dessen
erforderlich, ob daraus, dass die Richtlinie embheitliche Grundsatze fir die
Einstufung der Arzneimittel festlegtneinew\erpflichtung fir den einzelnen
Mitgliedstaat folgt, ein in einem anderen Mitgliedstaat in den Verkehr gebrachtes
Arzneimittel und die Einstufang durch, einen‘anderen Mitgliedstaat — d. h. ob eine
arztliche Verschreibung verpflichtend “ist oder das Arzneimittel ohne arztliche
Verschreibung abgegeben werden kann — bedingungslos anzuerkennen, und in
gleicher Weise wié Arzneimitteh, zu' behandeln, die Uber eine ungarische
Genehmigung flrdas Inverkehrbringen verfugen.

Zur zweiten Frage

Die nationale 'Rechtsvorschrift kniipft zum Zwecke der sicheren Versorgung der
Bevolkerungimit Arzneimitteln und des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit die
Einfuhr von nieht Uber eine ungarische Genehmigung fir das Inverkehrbringen
verfiigenden WArzneimitteln aus anderen EWR-Staaten an eine arztliche
Verschreibung und das Einholen einer Stellungnahme der Arzneimittelbehorde.
Die \Rechtsvorschrift unterscheidet nicht zwischen rezeptpflichtigen und
rezeptfreien Arzneimitteln, so dass die Schlussfolgerung gezogen werden kann,
dass sie“auch auf Arzneimittel anwendbar ist, die in einem anderen Mitgliedstaat
ohne Rezept erworben werden kénnen.

Das angerufene Gericht ist unter Beriicksichtigung der Rechtsprechung des
Gerichtshofs der Européischen Union zu der Feststellung gekommen, dass die
oben dargelegte nationale Regelung eine Mallnahme ist, die den freien
Warenverkehr beschrénkt.
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Fur die Entscheidung des Rechtsstreits ist die Auslegung des Art. 36 AEUV zu
der Frage erforderlich, ob die in Rede stehende beschrankende MaRnahme auch in
dem Fall mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen
gerechtfertigt werden kann, wenn das Arzneimittel in einem anderen Mitgliedstaat
ohne Rezept abgegeben werden kann.

Die Beschrankung stellt im Vergleich zu den Arzneimitteln, die Uber eine
ungarische Genehmigung fiir das Inverkehrbringen verfigen und ohne Rezept
abgegeben werden konnen, zwei zusétzliche Voraussetzungen auf: 1. die
Stellungnahme der Arzneimittelbehorde, 2. das Vorliegen einér arztlichen
Verschreibung. Zunéchst ersucht der Arzt um die behordliche Stelfungnahme, so
dass dazu auch die arztliche Intervention notwendig ist. [Or. 8]

Die Antwort des Gerichtshofs auf die erste Frage ist auch fur‘die“Beurteiling
dessen relevant, ob es im Fall eines Arzneimittels; das in, elhem “anderen
Mitgliedstaat entsprechend dem Verfahren der Richtlinie. 2001/83/EG als
Arzneimittel, das ohne Rezept abgegeben werdenkann,\eingestuftavurde, zum
Schutz der Gesundheit von Menschen gerechtfertigt, ist, dassydas  Arzneimittel
ausschlief3lich im Rahmen der &rztlichen Versorgung, angewendet werden darf. Ist
die Einstufung des Arzneimittels durch einen anderen Mitgliedstaat anzuerkennen,
muss das Verknupfen der Anwendung dieses Arzneimittels mit dem &rztlichen Rat
nicht unbedingt gerechtfertigt sein, “da nweinem@wanderen Mitgliedstaat das
Arzneimittel ohne Intervention eines Arztes an denyPatienten abgegeben werden
kann. Sollte der Gerichtshof“jedoeh zu “demy Ergebnis gelangen, dass ein
Mitgliedstaat nicht die Einstufung einestanderen Mitgliedstaats anerkennen muss,
ist im Fall des nicht in den Verkehr gebrachten Arzneimittels unsicher, in welche
Kategorie es féllt, 80 dassyin.diesem Fall die Intervention des Arztes und das
Einholen seinergq Stellungnahme“zum Schutz der Gesundheit des Patienten
erforderlich ist

Die StellungnahmehderyArzneimittelbendrde ist zusammen mit der arztlichen
Verschreibung, und auch“wunabhangig davon unter dem Gesichtspunkt des
beschréankenden ‘Charakters fiur den Warenverkehr zu priifen. Der Inhalt der
Stellangnahmey, enthélt™ wichtige Informationen aus Sicht der o6ffentlichen
Gesundheit'und des Patienten. Der Status der auslandischen Genehmigung flr das
Inverkehrbringens des Arzneimittels, die Indikationen und der Wirkstoff sind die
Informatienen, die zumindest erwartet werden dirfen, damit die Sicherheit des
Arzneimittels festgestellt werden kann. Die [Informationen zum] objektiven Inhalt
der Daten der Stellungnahme holt die ungarische Arzneimittelbehdrde bei der
Partnerbehdrde des anderen Mitgliedstaates ein. Weder der Patient, noch der Arzt,
aber auch nicht die Apotheke kann diese Daten direkt abfragen. Die
Stellungnahme enthélt ferner die Beurteilung der Behorde dariiber, ob ein
besonders zu beriicksichtigendes Interesse bei der Versorgung der Patienten
besteht. Dies ist eine medizinische Fachfrage, die einer subjektiven Bewertung
unterfallt.
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Die seit Januar 2018 geltende Rechtsvorschrift enthélt nunmehr genau, welches
Verfahren, je nach Inhalt der Stellungnahme, durchzufihren ist, was die frihere
Regelung nicht festlegte. Stimmt die Behorde nicht dem Bestehen eines besonders
zu berticksichtigenden Interesses bei der Versorgung der Patienten zu, ist der Arzt
nach der geltenden Regelung verpflichtet, den Patienten dariiber zu informieren.
Der Arzt kann in Kenntnis der Feststellungen der Stellungnahme das Arzneimittel
fur den Patienten bestellen.

Die behordliche Stellungnahme enthélt nach Ansicht des angerufenen Gerichts
relevante Informationen zur Sicherheit des Arzneimittels, tber die der Patient vor
der Bestellung des Arzneimittels zu informieren ist. Die vorherige “Einholung
dieser Informationen kann auch in dem Fall gerechtfertigty seiny, wenn
angenommen wird, dass das Arzneimittel ohne drztliche \Werschreibung, auf, die
direkte Bestellung des Patienten abgegeben werden kann.

Aus Sicht des Gesundheitsschutzes ist jedoch auch von,Bedeutung, wieviel Zeit
das Einholen der Stellungnahme in Anspruch “aimmt.\.Zweifel adsraumende,
gesicherte Daten dazu [Or. 9] stehen dem Gericht, nichtizur, Verfugung. Die
derzeit geltende Regelung schreibt der BehOrde eine Frist von,acht Tagen fir die
Abgabe der Stellungnahme vor. Die friihere, Rechisvorschrift enthielt keine
besondere Frist. Die Beklagte verwies auf ‘einen“kall, in dem die Einholung der
Stellungnahme etwa drei Monate in Anspruchnahm.

[nicht Gbersetzt] [Ausfihrungemzuminationalen Verfahrensrecht]
Budapest, 10. Mérz 2020

[nicht Gbersetzt] [Unterschriften]
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