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Ein in einem Mitgliedstaat nicht der ärztlichen Verschreibungspflicht unterliegendes 
Arzneimittel darf in einem anderen Mitgliedstaat nur dann vertrieben werden, wenn 

auch dieser Mitgliedstaat sein Inverkehrbringen genehmigt 

Ohne diese Genehmigung kann die Abgabe dieses Arzneimittels dort jedoch möglich sein, wenn 
es im Einklang mit dem Unionsrecht in besonderen medizinischen Bedarfsfällen verwendet wird 

Im März 2019 wiesen die ungarischen Behörden das ungarische Unternehmen Pharma Expressz 
an, seine Geschäftspraxis zu unterlassen, unter Missachtung der hierfür im ungarischen Recht 
vorgesehenen Formalitäten in Ungarn Arzneimittel zu vertreiben, deren Inverkehrbringen als nicht 
der ärztlichen Verschreibungspflicht unterliegendes Arzneimittel durch einen anderen Mitgliedstaat 
genehmigt wurde. Nach ungarischem Recht dürfen nämlich Arzneimittel, die über keine von den 
ungarischen Behörden oder der Europäischen Kommission erteilte Genehmigung für das 
Inverkehrbringen verfügen, nur dann vertrieben werden, wenn ihre Verwendung zu 
therapeutischen Zwecken den ungarischen Behörden von einem verschreibenden Arzt mitgeteilt 
wird, der eine Stellungnahme dieser Behörden zu dieser Anwendung einholen muss. 

Pharma Expressz hat den Bescheid der ungarischen Behörden beim Fővárosi Törvényszék 
(Hauptstädtisches Stuhlgericht, Ungarn) angefochten, das den Gerichtshof um Klärung der Frage 
ersucht, ob es nicht gegen das Unionsrecht verstößt, die Einhaltung dieser Formalitäten für den in 
Ungarn erfolgenden Vertrieb von Arzneimitteln zu verlangen, deren Inverkehrbringen als nicht der 
ärztlichen Verschreibungspflicht unterliegende Arzneimittel durch einen anderen Mitgliedstaat 
genehmigt wurde. 

Mit Urteil vom heutigen Tag weist der Gerichtshof darauf hin, dass nach der Arzneimittelrichtlinie1 
ein Arzneimittel in einem Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr gebracht werden darf, wenn die 
zuständige Behörde dieses Mitgliedstaats oder die Kommission in Anwendung des dafür 
vorgesehenen zentralisierten Verfahrens eine Genehmigung für das Inverkehrbringen erteilt hat. 
Verfügt ein Arzneimittel also nicht über eine von der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in 
dem es zum Verkauf angeboten wird, oder eine nach dem zentralisierten Verfahren erteilte 
Genehmigung für das Inverkehrbringen, darf es in diesem Staat nicht vertrieben werden, 
und zwar unabhängig davon, dass es in einem anderen Mitgliedstaat ohne ärztliche 
Verschreibung verkauft werden darf. 

Zu dem in der Arzneimittelrichtlinie vorgesehenen Verfahren der gegenseitigen Anerkennung einer 
Genehmigung für das Inverkehrbringen stellt der Gerichtshof fest, dass es unter strengen 
Voraussetzungen durchgeführt wird und davon abhängt, dass der Inhaber einer Genehmigung für 
das Inverkehrbringen eines bestimmten Arzneimittels in einem Mitgliedstaat einen Antrag auf 
Anerkennung dieser Genehmigung in den anderen Mitgliedstaaten stellt, was nicht den 
Umständen der vorliegenden Rechtssache entspricht. 

Folglich verlangt die Arzneimittelrichtlinie nicht nur nicht, dass ein Arzneimittel, dessen 
Inverkehrbringen als nicht der ärztlichen Verschreibungspflicht unterliegendes Arzneimittel 

                                                 
1 Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines 
Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. 2001, L 311, S. 67) in der durch die Richtlinie 2012/26/EU des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 (ABl. 2012, L 299, S. 1) geänderten Fassung. 
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durch einen Mitgliedstaat genehmigt wurde, durch einen anderen Mitgliedstaat, der dessen 
Vertrieb nicht genehmigt hat, ebenfalls als nicht der ärztlichen Verschreibungspflicht 
unterliegendes Arzneimittel anzusehen ist, sondern steht ganz im Gegenteil dieser 
Möglichkeit entgegen. 

Schließlich stellt der Gerichtshof fest, dass die sich aus den ungarischen Rechtsvorschriften 
ergebenden Formalitäten offenbar die Umsetzung einer in der Arzneimittelrichtlinie vorgesehenen 
Ausnahme in ungarisches Recht darstellen, die in besonderen medizinischen Bedarfsfällen das 
Inverkehrbringen von Arzneimitteln in einem Mitgliedstaat gestattet, selbst wenn keine von diesem 
Staat oder der Kommission erteilte Genehmigung für das Inverkehrbringen vorliegt. Da Ungarn mit 
der Einführung dieser Formalitäten eine ordnungsgemäße Umsetzung dieser Ausnahme 
vorgenommen hat, können sie jedoch nicht als mengenmäßige Einfuhrbeschränkungen oder 
Maßnahme gleicher Wirkung im Hinblick auf den Grundsatz des freien Warenverkehrs eingestuft 
werden. 

 

HINWEIS: Im Wege eines Vorabentscheidungsersuchens können die Gerichte der Mitgliedstaaten in einem 
bei ihnen anhängigen Rechtsstreit dem Gerichtshof Fragen nach der Auslegung des Unionsrechts oder nach 
der Gültigkeit einer Handlung der Union vorlegen. Der Gerichtshof entscheidet nicht über den nationalen 
Rechtsstreit. Es ist Sache des nationalen Gerichts, über die Rechtssache im Einklang mit der Entscheidung 
des Gerichtshofs zu entscheiden. Diese Entscheidung des Gerichtshofs bindet in gleicher Weise andere 
nationale Gerichte, die mit einem ähnlichen Problem befasst werden. 

 

Zur Verwendung durch die Medien bestimmtes nichtamtliches Dokument, das den Gerichtshof nicht bindet. 

Der Volltext des Urteils wird am Tag der Verkündung auf der Curia-Website veröffentlicht. 

Pressekontakt: Hartmut Ost  (+352) 4303 3255 

Filmaufnahmen von der Verkündung des Urteils sind verfügbar über   
„Europe by Satellite“  (+32) 2 2964106 
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