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Urteil in der Rechtssache C-786/18
Presse und Information ratiopharm GmbH / Novartis Consumer Health GmbH

Pharmazeutische Unternehmen dirfen keine Gratismuster
verschreibungspflichtiger Arzneimittel an Apotheker abgeben

Dagegen verbietet es das Unionsrecht nicht, Gratismuster nicht verschreibungspflichtiger
Arzneimittel an Apotheker abzugeben

Das Pharmaunternehmen Novartis stellt das Arzneimittel Voltaren Schmerzgel mit dem Wirkstoff
Diclofenac her. Vor den deutschen Gerichten beantragt Novartis, dem Generikahersteller
ratiopharm die Abgabe von Gratismustern des Arzneimittels Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, das
ebenfalls den Wirkstoff Diclofenac enthélt, an Apotheker zu untersagen.

Nach Auffassung von Novartis verstdof3t eine solche Abgabe gegen das deutsche
Arzneimittelgesetz. Dort seien unter den Personen, an die Gratismuster von Arzneimitteln
abgegeben werden diirften, zwar Arzte, nicht aber Apotheker genannt. Diese Abgabe sei daher
eine unzuladssige Gewahrung von Werbegaben.

Der Bundesgerichtshof ersucht in diesem Zusammenhang den Gerichtshof um die Auslegung des
Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel* (im Folgenden auch: Kodex). Er mochte wissen, ob
dieser Kodex es pharmazeutischen Unternehmen erlaubt, Gratismuster von Arzneimitteln an
Apotheker abzugeben.

Mit seinem Urteil von heutigen Tag entscheidet der Gerichtshof, dass der Gemeinschaftskodex
fir Humanarzneimittel es pharmazeutischen Unternehmen nicht erlaubt, Gratismuster
verschreibungspflichtiger Arzneimittel an Apotheker abzugeben.

Dagegen verbietet es der Kodex nicht, Gratismuster von Arzneimitteln, die nicht der
Verschreibungspflicht unterliegen, an Apotheker abzugeben.

Der Kodex ist nach Ansicht des Gerichtshofs dahin auszulegen, dass nur zur Verschreibung von
der é&rztlichen Verschreibungspflicht unterliegenden Arzneimitteln berechtigte Personen, also
Arzte, Gratismuster solcher Arzneimittel erhalten diirfen, was zur Folge hat, dass eine Abgabe an
Apotheker nicht zulassig ist. Diese Arzneimittel dirfen in Anbetracht der mit ihrem Gebrauch
verbundenen Gefahr oder der hinsichtlich ihrer Wirkungen bestehenden Unsicherheit namlich nicht
ohne &rztliche Uberwachung verwendet werden.

Allerdings wird den Apothekern durch den Kodex nicht die Mdglichkeit genommen, im Rahmen des
nationalen Rechts Gratismuster von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu erhalten,
damit sie sich mit neuen Arzneimitteln vertraut machen und Erfahrungen mit deren Anwendung
sammeln kénnen.

HINWEIS: Im Wege eines Vorabentscheidungsersuchens kénnen die Gerichte der Mitgliedstaaten in einem
bei ihnen anhangigen Rechtsstreit dem Gerichtshof Fragen nach der Auslegung des Unionsrechts oder nach
der Gultigkeit einer Handlung der Union vorlegen. Der Gerichtshof entscheidet nicht Uber den nationalen
Rechtsstreit. Es ist Sache des nationalen Gerichts, Uiber die Rechtssache im Einklang mit der Entscheidung

1 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes flr Humanarzneimittel (ABI. 2001, L 311, S. 67) in der durch die Richtlinie 2004/27/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 (ABI. 2004, L 136, S. 34) geanderten Fassung.
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des Gerichtshofs zu entscheiden. Diese Entscheidung des Gerichtshofs bindet in gleicher Weise andere
nationale Gerichte, die mit einem &hnlichen Problem befasst werden.

Zur Verwendung durch die Medien bestimmtes nichtamtliches Dokument, das den Gerichtshof nicht bindet.
Der Volltext des Urteils wird am Tag der Verkiundung auf der Curia-Website veroffentlicht.
Pressekontakt: Hartmut Ost @ (+352) 4303 3255
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