FERRING

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
L. A. GEELHOED

vom 7. Februar 20021

I — Einleitung

1. In dieser Rechtssache hat das Land-
gericht Koln (1. Kammer fiir Handels-
sachen) vier Fragen nach der Auslegung der
Artikel 28 und 30 EG auf dem Gebiet der
Paralleleinfuhr von Arzneimitteln zur Vor-
abentscheidung vorgelegt.

2. Im Wesentlichen beziehen sich die Fra-
gen auf den Fall, dass eine Genehmigung
fur das Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels (im Folgenden: Zulassung)? auf
Antrag des Zulassungsinhabers erloschen
ist, da dieser das Mittel nicht mehr ver-
treibt. An dessen Stelle vertreibt er ein
vergleichbares Mittel. Die Frage ist nun, ob
es mit den Artikeln 28 und 30 EG vereinbar
ist, wenn als Folge davon auch die Pa-
ralleleinfuhr des alten Mittels aus einem
anderen Mitgliedstaat — durch jemand
anderen als den fritheren Zulassungs-
inhaber — eingestellt werden muss. Ein
besonderer Umstand in der vorliegenden
Rechtssache besteht doch darin, dass das
alte Mittel aufgrund einer so genannten
fiktiven Zulassung vertrieben wurde. Es

1 — Onginalsprache: Niederlandisch.

2 — Wenn dies die Darlegung klarer mache, werde 1ch den Be-
gnff Zulassung fur die Genehnugung verwenden, die dem-
jemgen erteilt wird, der ein Arznemnuttel zum ersten Mal i
cinem besummten Mitghedstaat i den Verkehr bringt.
Anstelle von Zulassung wird in emem Fall wie dem vor-
hegenden gelegentlich auch von  Mutter-Zulassung* ge-
sprochen.

stellt sich noch die weitere Frage, ob diese
fiktive Zulassung als Zulassung hat dienen
konnen.

II — Der rechtliche Rahmen

Europiiisches Recht

3. Fur den Parallelimport von Arznei-
mitteln gelten in erheblichem Mafle die
Artikel 28 und 30 EG. Das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln ist dariiber hin-
aus in einer Reihe von Gemeinschafts-
richtlinien geregelt.

4. Nach  Artikel 3  der Richtlinie
65/65/EWG des Rates vom 26. Januar
1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften tiber Arzneispe-
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zialitdten 3 diirfen Arzneimittel nur mit ei-
ner Genehmigung in den Verkehr gebracht
werden. Ich zitiere: ,Ein Arzneimittel darf
in einem Mitgliedstaat erst dann in den
Verkehr gebracht werden, wenn von der
zustdndigen Behérde dieses Mitgliedstaats
nach dieser Richtlinie eine Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde oder
wenn eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen nach der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europidischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimitteln... erteilt
wurde.

5. Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 65/65
enthélt eine Aufzihlung der Angaben und
Unterlagen die mit dem Antrag auf Ertei-
lung der Genehmigung vorzulegen sind.
Dies betrifft u. a. Angaben und Unterlagen
iiber die Zusammensetzung nach Art und
Menge aller Bestandteile der Arzneispezia-
litat (Ziffer 3), die Ergebnisse von Ver-
suchen physikalisch-chemischer, biologi-
scher oder mikrobiologischer Art sowie
pharmakologischer, toxikologischer, #rzt-
licher und klinischer Art (Ziffer 8) und ein
oder mehrere Muster oder Verkaufs-
modelle der Arzneispezialitdt (Ziffer 9).

3 — ABL L 22, S. 369. Diese Richtlinie ist mehrfach geiindert
worden. Die wichtigsten Anderungen finden sich in der
Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986
zur Anderung der Richtlinie 65/65/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispe-
zialititen (ABL L 15, S.”36) und in der Richtlinie
93/39/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 zur Anderun,
der Richtlinien 65/6S/EWG, 75/318/EWG un
75/319/EWG betreffend Arzneimittel (ABL L 214, S. 22).
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6. Artikel 4 Absatz 2 Ziffer 8 der Richtlinie
65/65* nennt eine Reihe von Fillen, in
denen der Antragsteller nicht verpflichtet
ist, die Ergebnisse von Versuchen pharma-
kologischer und toxikologischer Art oder
aber von Versuchen klinischer Art bei-
zubringen. Er muss dann darlegen,

»1) dass die Arzneispezialitit im Wesentli-
chen einem Erzeugnis gleicht, das in
dem Land, in dem der Antrag gestellt
wird, bereits zugelassen ist und dass die
fir das Inverkehrbringen der Original-
spezialitdt verantwortliche Person ihre
Zustimmung erteilt hat, dass die mit
dem Zulassungsantrag der Original-
spezialitit vorgelegten pharmakologi-
schen, toxikologischen sowie #rztlichen
oder klinischen Unterlagen zur Priifung
des gestellten Antrags herangezogen
werden,

i) oder — unter eingehender Bezug-
nahme auf wissenschaftliche Ver-
offentlichungen... — dass  der Be-

standteil oder die Bestandteile der
Arzneispezialitdt allgemein medizinisch
verwendet werden und eine anerkannte
Wirksamkeit sowie einen annehmbaren
Grad an Sicherheit aufweisen,

iii) oder dass die Arzneispezialitit im We-
sentlichen einem Erzeugnis gleicht, das
seit mindestens sechs Jahren in der
Gemeinschaft nach den Gemein-
schaftsvorschriften zugelassen und in
dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag
gestellt wird, in Verkehr gebracht
ist ...

4 — Nach Anderung durch die Richtlinie 87/21.
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7. Artikel 5 der Richtlinie 65/65 bestimmit:

»Die Genehmigung nach Arrikel 3 wird
versagt, wenn sich nach Prifung der in
Artikel 4 aufgefithrten Angaben und Un-
terlagen ergibt, entweder dass die Arznei-
spezialitdt bei bestimmungsgemiflem Ge-
brauch schidlich ist oder dass ihre thera-
peutische Wirksamkeit fehlt oder vom An-
tragsteller unzureichend begriinder ist oder
dass die Arzneispezialitit nicht die ange-
gebene Zusammensetzung nach Art und
Menge aufweist. Die Genehmigung wird
auch dann versagt, wenn die Angaben und
Unterlagen zur Stitzung des Antrags nicht
den Bestimmungen des Artikels 4 ent-
sprechen.*

8. Nach Artikel 7 der Richtlinie 65/655
muss das Verfahren zur Erteilung einer
Genehmigung innerhalb von 210 Tagen
abgeschlossen sein. Ist in einem anderen
Mitgliedstaat bereits eine Genehmigung
erteilt worden, so sieht die Richtlinie eine
Frist von 90 Tagen nach Erhalt des Beur-
teilungsberichts aus diesem anderen Mit-
gliedstaat vor (Artikel 7a).

9. Aufgrund von Artikel 29a der Zweiten
Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom
20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften iiber Arznei-

5 — Nach Anderung durch die Richtlinie 93/39.

spezialititen (im Folgenden: Zweite Richt-
linie)¢ ,richten die Mitgliedstaaten ein
Arzneimittel-Uberwachungssystem  (Phar-
makovigilanz-System) ein. Dieses System
dient der Sammlung von fiir die Arznei-
mitteliiberwachung niitzlichen Informatio-
nen, insbesondere von Informationen iiber
Nebenwirkungen bei Menschen, und der
wissenschaftlichen Auswertung dieser In-
formationen®.

10. Mit Wirkung vom 18. Dezember 2001
sind die verschiedenen Richtlinien iiber
Arzneimittel in einer Kodifikation, der
Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fir Humanarzneimittel, zu-
sammengefasst worden”’, Die Begriin-
dungserwigungen dieser Richtlinie geben
Ziel und Tragweite dieses Systems wieder.
Die zweite und die dritte Begriindungs-
erwigung lauten:

»Alle Rechts- und Verwaltungsvorschriften
auf dem Gebiet der Herstellung, des Ver-
triebes oder der Verwendung von Arznei-
mitteln missen in erster Linie einen wirk-
samen Schutz der offentlichen Gesundheit
gewihrleisten.

... Dieses Ziel muss jedoch mit Mitteln er-
reicht werden, die die Entwicklung der
pharmazeutischen Industrie und den Han-
del mit Arzneimitteln innerhalb der Ge-
meinschaft nicht hemmen kénnen.«

6 — ABL L 147, S, 13. Artikel 29a 18t durch die Richehime 93/39
{anert 10 Fuinote 3 emgefugt worden.

T— ABL L 31, 8. 67,
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Dabei besteht, wie aus der vierten Begriin-
dungserwigung hervorgeht, ein unmittel-
barer Bezug zum Funktionieren des Bin-
nenmarktes. In der vierzehnten Begriin-
dungserwigung heifit es in diesem Zu-
sammenhang: ,Diese Richtlinie ist ein
wichtiger Schritt auf dem Wege zur Ver-
wirklichung des freien Verkehrs mit Arz-
neimitteln.“

11. Es geht in der vorliegenden Rechtssache
um den Parallelimport von Arzneimitteln.
Diesen Bereich hat der Gerichtshof in drei
wichtigen Urteilen eingegrenzt. Dabei han-
delt es sich um

— das Urteil De Peijper vom 20. Mai
1976°%;

— das Urteil Smith & Nephew und Pri-
mecrown vom 12. November 19967;

und

— das Urteil Rhéne-Poulenc Rorer und
May & Baker vom 16. Dezember
199910,

8 — In der Rechtssache 104/75, Slg. 1976, 613.
9 — In der Rechtssache C-204/94, Slg. 1996, I-5819.
10 — In der Rechtssache C-94/98, Slg. 1999, 1-8789.
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12. Europarechtliche Grundlage fiir die
fiktive Zulassung ist eine Ubergangs-
regelung, die sich in Artikel 39 Absatz 2 der
Zweiten Richtlinie findet.

Nationales Recht

13. Nach § 105 des Arzneimittelgesetzes 11
konnten Arzneimittel in Deutschland ohne
ausdriickliche Zulassung vertrieben wer-
den, wenn sie bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes am 1. Januar 1978 bereits auf dem
Markt waren. Der Vertrieb erfolgt auf der
Grundlage einer so genannten fiktiven Zu-
lassung, die auf einer Anzeige bei der zu-
stindigen Behorde beruht. Diese Arznei-
mittel durften auf dem Markt bleiben,
wenn spitestens bis zum 30. Marz 1990 ein
Antrag auf Verlingerung der fiktiven Zu-
lassung gestellt worden war.

14. Gemifl § 31 Absatz 1 Nummer 2 AMG
erlischt die Zulassung durch schriftlichen
Verzicht. Nach § 31 Absatz 4 durfte das
betreffende Arzneimittel noch zwei Jahre
verkauft werden, um die Vorrite auf-
zabrauchen. Diese Frist galt auch fiir Arz-
neimittel, die mit einer fiktiven Zulassung
vertrieben wurden. Durch eine Anderung
des AMG, die am 11. September 1998 in
Kraft trat, wurde die zweijdhrige Ab-
verkaufsfrist fiir Arzneimittel, die mit einer
fiktiven Zulassung vertrieben wurden, auf-

11 — Arzneimittelgesetz von 1976 (im Folgenden: AMG).
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gehoben. Startdessen war es nach § 105
Absatz 5S¢ AMG méglich, durch Riick-
nahme des Antrags auf Verlingerung der
fiktiven Zulassung zu erreichen, dass die
fiktive Zulassung erst am 1. Januar 2005
erlischt.

15. Nach einer Bekanntmachung des Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte vom 17. April 199612 erwerben
Parallelimporteure aufgrund einer Anzeige
gegeniiber der zustindigen Behorde das
Recht, Arzneimittel in den Verkehr zu
bringen, wenn diese Arzneimittel sich be-
reits auf der Grundlage einer fiktiven Zu-
lassung auf dem Markt befinden. In diesen
Fillen findet keine Uberpriifung der Iden-
titdt der Arzneimittel statt.

16. In der Bekanntmachung wird auch
ausgefithr, dass nach deutscher Ver-
waltungspraxis bei einer Verlingerung der
fiktiven Zulassung auch die Parallelimporte
zuldssig bleiben, sofern die eingefithrten
Arzneimittel dem Erzeugnis entsprechen,
auf das sich die fiktive Zulassung bezieht.
Dies gilt, bis das Verfahren der Ver-
lingerung der fiktiven Zulassung abge-
schlossen ist und das parallel eingefithrte
Arzneimittel eine eigene Zulassung erhalten
hat.

12 — Im Folgenden: Bekanntmachung.

Il — Materieller und prozessualer Rah-
men

Das Ausgangsverfabren

17. Die Parteien des Ausgangsverfahrens,
die Ferring Arzneimittel GmbH (im Fol-
genden: Kligerin) und die Eurim-Pharm
Arzneimittel GmbH (im Folgenden: Be-
klagte) konkurrieren miteinander im Arz-
neimittelvertrieb.

18. Das Ausgangsverfahren betrifft  die
Einfuhr des Arzneimittels Minirin Spray
durch die Beklagte nach Deutschland. Die
Beklagte fithrt dieses Mittel seit Juni 1996
aus einem anderen Mirgliedstaat ein und
vertreibt es in Deutschland mit einer deut-
schen Bezeichnung unter der Register-
nummer 10545. Das streitige Arzneimittel
wurde zunichst unter dieser Nummer von
der Kldgerin ohne Zulassung vertrieben, da
es bereits am 1. Januar 1978 im Handel
war. Die Kligerin hatte gemifl § 105 AMG
fiir das Arzneimittel eine fiktive Zulassung
erhalten. Mit Schreiben vom 14. Juli 1999
an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte verzichtete die Kligerin
auf diese fiktive Zulassung. Sie vertreibt
das Mittel Minirin Nasenspray S ml auf der
Grundlage einer ,,echten* Zulassung unter
der Registernummer 32187.00.00. Dieses
Arzneimittel ist an die Stelle des Mittels
Minirin Spray getreten.

19. Die Kligerin stellt sich im Ausgangs-
verfahren auf den Standpunkt, der Beklag-
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ten sei es nicht mehr moglich, sich auf die
fiktive Zulassung zu berufen, da diese fik-
tive Zulassung nun einmal nicht mehr be-
stehe. Das jetzt von ihr vertriebene Arz-
neimittel sei mit verinderten Hilfsstoffen
versehen, woraus eine temperaturstabilere
Form resultiere. In dieser (neuen) Form
werde es in mehreren Mitgliedstaaten ver-
trieben. Sie beantragt, die Beklagte zu ver-
urteilen, es bei Meidung eines fiir jeden Fall
der Zuwiderhandlung festzusetzenden
Ordnungsgelds in Hohe von bis zu 500 000
DM zu unterlassen, das Arzneimittel Mi-
nirin Spray zu importieren und in der
Bundesrepublik Deutschland unter Angabe
der Registernummer 10545 in den Verkehr
zu bringen.

20. Die Beklagte beantragt, die Klage ab-
zuweisen. Sie leugnet das Bestehen thera-
pierelevanter Unterschiede zwischen dem
alten und dem neuen Mittel, da der einzige
Unterschied, den die Kligerin anfiihre,
darin bestehe, dass das neue Mittel nicht
mehr kithl aufbewahrt werden miisse.
Aufgrund der Gleichartigkeit von Minirin
Spray und Minirin Nasenspray sei der Im-
port durch die Beklagte rechtlich als Pa-
rallelimport anzusehen. Die Beklagte habe
in diesem Zusammenhang in der Zwi-
schenzeit auch einen Antrag auf Parallel-
importzulassung gestellt.

21. Ferner sei im vorliegenden Fall die dem
bloflen Gesetzeswortlaut nach nicht gege-
bene zweijihrige Abverkaufsfrist des § 31
Absatz 4 AMG anzuwenden. Eine andere
Auslegung dieser Bestimmung verstiefle
ndmlich gegen den freien Warenverkehr
innerhalb der Europidischen Union. Die

I-6898

Beklagte beruft sich dabei auf das Urteil
Rhoéne-Poulenc Rorer und May & Baker 13,
Diese iibergangsweise Verkehrsfihigkeit
miisse gelten, bis iiber den Antrag auf Par-
allelimportzulassung entschieden sei.

22.Im Verfahren der einstweiligen Ver-
fiigung hat das Landgericht Kéln am
25. Oktober 1999 dem Antrag der Kldgerin
auf Untersagung des Verkaufs des Erzeug-

nisses  entsprochen; die  vorliegende
Rechtssache  betrifft das Hauptsache-
verfahren.

Vorabentscheidungsfragen

23. Das Landgericht Koln hat mit Be-
schluss vom 14. April 2000, bei der Kanzlei
des Gerichtshofes eingegangen am 10. Mai
2000, um Vorabentscheidung iiber folgen-
de Fragen ersucht:

1. Stehen die Artikel 28 und 30 EG na-
tionalem Recht entgegen, das den Vertrieb
eines Arzneimittels x verbietet,

13 — Zitiert in Fuflnote 10.
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— fiir welches im Mitgliedsland A bislang
eine fiktive Zulassung bestanden hat,
die jetzt durch einen Verzicht des Zu-
lassungsinhabers erloschen ist,

— welches bislang mehrere Jahre hin-
durch im Wege des Parallelimports aus
einem Mitgliedsland B in das Mit-
gliedsland A verbracht und dort unter
Bezugnahme auf die genannte fiktive
Zulassung in den Verkehr gebracht
worden ist,

— welches der Hersteller und Zu-
lassungsinhaber durch ein neues Pri-
parat Y ersetzt und aufgrund einer ei-
genstandigen Zulassung im Mitglied-
staat A in den Verkehr bringt und

— welches sich vom Priparat X nur durch
verdnderte Hilfsstoffe unterscheider,
wobei diese Hilfsstoffe zu einer ver-
besserten Temperaturstabilitit fithren
und so eine Lagerung im Kiihlschrank
tiberfliissig machen?

2. Hat es einen Einfluss auf die Beurteilung,
wenn dem Inhaber der jetzt nicht mehr
existierenden Zulassung ein rechtlicher
Weg zur Verfiigung gestanden hat, die bis-

herige Zulassung in der Weise aufzugeben,
dass die Verkehrsfahigkeit des Arznei-
mittels noch fiir eine gewisse (Ubergangs-)
Zeit aufrechterhalten bleibt?

Wenn ja: Nach welchen Kriterien muss der
bisherige Inhaber bei der Entscheidung
tiber sein Vorgehen auf die Freiheit des
europdischen Warenverkehrs Riicksicht
nehmen?

3. Hat es einen Einfluss auf die Beurteilung,
ob das Arzneimittel Y in der neuen For-
mulierung nur im Mitgliedstaat A in den
Verkehr gebracht wird oder ob es sich auch
in weiteren Mitgliedstaaten auf dem Marke
befindet?

4. Hat es einen Einfluss auf die Beurteilung,
wenn bei einem gleichzeitigen Nebenein-
ander der beiden Formulierungen im Mit-
gliedstaat A die Gefahr falscher Lagerung
des Arzneimittels x entsteht?

Erliuterungen zu den Fragen

24. Das vorlegende Gericht nimmt in sei-
nen Erlduterungen zu den Fragen auf den
Beschluss im Verfahren der einstweiligen
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Verfiigung Bezug. In diesem Beschluss hat
das Landgericht Kéln festgestellt, dass die
gesetzliche Regelung eindeutig sei und dass
eine Auslegung wie diejenige der Beklagten
zuriickgewiesen werden miisse. Gemif§
§ 105 gelte die zweijiahrige Abverkaufsfrist
{ex § 31 Absatz 4 AMG) nicht fiir Er-
kldrungen, mit denen auf eine fiktive Zu-
lassung verzichtet werden. Zwar hitte die
Klagerin den Antrag auf Verldngerung der
fiktiven Zulassung mit der Folge zuriick-
nehmen konnen, dass die fiktive Zulassung
bis Ende 2004 bestehen geblieben wire. Sie
sei dazu jedoch nach dem Gesetz nicht
verpflichtet gewesen, und es bestehe zum
anderen auch keine Verpflichtung fiir einen
Zulassungsinhaber, Riicksicht auf die Inte-
ressen eines Parallelimporteurs zu nehmen.

25.Das newe Arzneimittel unterscheide
sich jedenfalls in seiner Temperatur-
stabilitit von dem Alt-Arzneimittel. Dieser
Unterschied kénne auch Folgen bei der
Anwendung des Arzneimittels haben. Das
Landgericht K6ln weist auf den Fall hin,
dass beim Patienten beide Formen nach-
einander oder nebeneinander auftauchen
kénnten und bei dem alten Mittel nicht auf
die richtige Temperatur geachtet werde.
Zwischen dem alten und dem neuen Mittel
bestiinden folglich gesundheitsrelevante
Unterschiede.

26. Nach Auffassung des Landgerichts
kénnen europarechtliche Erwdgungen je-
doch zu einer Entscheidung zugunsten der
Beklagten fiihren. Die Zulassung sei auf das
Produkt bezogen, mit der daraus folgenden
Moglichkeit fiir Parallelimporteure, sich an
bestehende Zulassungen ,anzuhidngen®.
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Diese Moglichkeit gelte auch bei fiktiven
Zulassungen. Gibe es jedoch keine Zu-
lassung, so kénne ein Importeur sich auch
an nichts ,anhingen“. Eine spiirbare Be-
hinderung des Handels sei schon deshalb
nicht gegeben, weil in der Verhandlung
unstreitig gestellt worden sei, dass die Be-
klagte innerhalb von 90 Tagen im verein-
fachten Verfahren selbst eine Zulassung
erlangen konne.

27. Das Landgericht ist sich jedoch in Be-
zug auf diese Auslegung des Gemein-
schaftsrechts nicht sicher. Unabhingig da-
von konne die Beklagte jedenfalls aus dem
Urteil Rhéne-Poulenc Rorer und May &
Baker 1* keine Rechte herleiten. In diesem
Urteil sei nimlich die Besonderheit, dass
eine Zulassung fehle, ausdriicklich offen
gelassen worden.

Verfabren vor dem Gerichtshof

28. Beim Gerichtshof haben die Parteien
des Ausgangsverfahrens und die Kommis-
sion schriftliche Erklirungen eingereicht.
Sie haben in der Sitzung vom 22. November
ihre Standpunkte miindlich dargelegt?s.
Die schwedische Regierung hat an dieser
Sitzung teilgenommen, um Erkldrungen
abzugeben.

14 — Zitiert in Fuffinote 10.

15 — Die Kommission hat ihren Standpunkt dabei neuen Er-
kenntnissen angepasst.
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IV — Einige Anmerkungen zum Gegen-
stand des Rechtsstreit und zum Aufbau
dieser Schlussantrige

29. Die Klagerin ist der Auffassung, das
vorliegende Verfahren beziehe sich nur auf
die Frage, ob die Beklagte das ,alte Er-
zeugnis weiter unter der bestehenden Re-
gisternummer einfuhren diirfe, wihrend die
Zulassung fiir dieses Mittel nicht mehr be-
stehe und das alte und das neue Mittel nicht
miteinander verglichen worden seien. Das
Verfahren beziehe sich nicht auf die Frage,
ob die Beklagte das ganze Zulassungs-
verfahren gemifs der Richtlinie 65/65
durchlaufen miisse oder ob ein verein-
fachtes Verfahren ausreichen kénne.

30. Ich meinerseits stimme mit der Beur-
teilung des Gegenstands des Rechtsstreits
mit der Kldgerin iiberein. Jedoch werden
auch die weiteren Folgen der Riicknahme
der Zulassung fiir den Parallelimporteur
zur Sprache kommen. Es geht dann um die
Verpflichtungen, die den Parteien auferlegt
werden konnen, um die Auswirkungen des
Widerrufs der Zulassung zu beschranken.

31. Eine zweite Vorbemerkung bezieht sich
auf das deutsche System, und zwar ins-
besondere auf die fiktiven Zulassungen. In
der Sitzung hat der Vertreter der Kommis-
sion die Vereinbarkeit der deutschen Re-
gelung mit dem Gemeinschaftsrecht zur
Sprache gebracht. Nach Auffassung der
Kommission konnten die fiktiven Zu-
lassungen vom 21. Mai 1990 an nicht mehr
als Grundlage fir eine Zulassung dienen.
Sie verweist auf Artikel 39 Absatz 2 der

Zweiten Richtlinie, nach dem die iibrigen
Bestimmungen dieser Richtlinie auf Arz-
neispezialitdten, die aufgrund friiherer
Vorschriften in den Verkehr gebracht
worden sind, binnen eines Zeitraums, der
an dem genannten Datum endet, schriti-
weise angewandt werden. Die Kommission
hat aus diesen Griinden seinerzeit um eine
Anpassung  der  deutschen  Rechts-
vorschriften ersucht. Fiir die Kommission
ist die Unvereinbarkeit der fiktiven Zu-
lassung mit dem Gemeinschaftsrecht aus-
schlaggebend fiir die Beurteilung der dem
Gerichtshof vorgelegten Fragen.

32. Meines Erachtens spricht die Kommis-
sion hier einen erheblichen Gesichtspunkt
an. Es bestehen zumindest Zweifel daran,
ob die fiktive Zulassung nach dem 21. Mai
1990 noch als Grundlage fiir das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln dienen
konnte. Ich bin jedoch der Auffassung, dass
die (Un)vereinbarkeit der Rechtsfigur der
fiktiven Zulassung mit dem Gemein-
schaftsrecht bei der Beantwortung durch
den Gerichtshof nicht an erster Stelle stehen
muss. Erstens fragt das vorlegende Gericht
nicht danach. Zweitens — und das finde
ich wichtiger — bezieht sich die Auf-
fassung der Kommission im Wesentlichen
auf die Lehre von der unmittelbaren Wir-
kung von Richtlinien bei nicht ordnungs-
gemifler Umsetzung. Nach festsiehender
Rechtsprechung des Gerichtshofes kann
eine Richtlinie nicht selbst Verpflichtungen
fir Einzelne begriinden und kann diesen
daher als solche nicht entgegen gehalten
werden '°. In der vorliegenden Rechtssache
konnte die Beklagte damit auch von der

16 — Das Standardurteil auf diesem Gebiet st das Urtell vom
14, Jub 1994 in der Rechtssache C-91/92 (Facaimt Don,
Slg. 1994, 1-3325, Randnrn. 20 {f.); bestatgt u. a. ym Urtel
vom 26. September 2000 1n der Rechrssache C-493/98
(Unilever, Slg. 2000, 1-7535).
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Giiltigkeit  der  deutschen  Rechts-
vorschriften ausgehen, auf die die fiktive
Zulassung gestiitzt ist. Ich werde jedoch
beriicksichtigen, dass die Frage des vor-
legenden Gerichts sich auf eine fiktive Zu-
lassung und nicht auf eine ,echte“ Zu-
lassung gemafl Artikel 3 der Richtlinie
65/65 bezieht.

33. Dies fiihrt mich zu den von dem vor-
legenden Gericht gestellten Fragen als sol-
chen. Im Wesentlichen mochte das vor-
legende Gericht wissen, ob die Artikel 28
und 30 EG einer nationalen Regelung ent-
gegenstehen, die dazu fithrt, dass bei Wi-
derruf einer Zulassung auf Antrag des In-
habers auch der Parallelimport nicht mehr
zuldssig ist. Dies stellt fir mich die
Hauptfrage des vorliegenden Verfahrens
dar. Anschlieffend komme ich bei Bejahung
der gerade formulierten Frage zu den Be-
dingungen, die fiir den Parallelimporteur
aufgestellt werden kénnen, wenn dieser ein
Arzneimittel vertreibt, wihrend die ur-
spriingliche Zulassung fiir dieses Mittel
widerrufen worden ist. Danach wende ich
mich zwei besonderen Gesichtspunkten des
vorliegenden Rechtsstreits zu. Der erste
Gesichtspunkt betrifft die:Frage, ob der
Zulassungsinhaber, der den Widerruf der
Zulassung beantragt, die Interessen des
Parallelimporteurs beriicksichtigen muss.
Den zweiten Gesichtspunkt habe ich in der
vorhergehenden Nummer dieser Schluss-
antridge angesprochen, namlich dass es sich
hier um eine fiktive Zulassung handelt.

34. Ich weise darauf hin, dass der Haupt-
punkt des vorliegenden Rechtsstreits bereits
in der Rechtssache Rhéne-Poulenc Rorer
und May & Baker diskutiert worden ist. In
jener Rechtssache ging es insbesondere um
die Frage, ob es unter dem Gesichtspunkt
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des freien Warenverkehrs zuldssig ist, die
Genehmigungen fiir den Parallelimport bei
Widerruf der Zulassung auf Antrag des
Zulassungsinhabers automatisch erldschen
zu lassen. Diese Frage brauchte in jener
Rechtssache nicht beantwortet zu wer-
den1”,

35. Schlieflich gehe ich noch darauf ein,
dass die KlAgerin eine neue Variante 18 des
Arzneimittels in den Verkehr gebracht hat.
Ich werde zu dem Ergebnis gelangen, dass
es keine Rolle spielt, dass der Zulassungs-
inhaber die alte Variante durch eine ver-
gleichbare neue Variante ersetzt. Jedoch
kommen folgende Fragen noch zur Spra-
che:

— Handelt es sich iiberhaupt um eine
Variante des gleichen Arzneimittels,
wenn es um ein Mittel geht, das die
gleiche therapeutische Wirkung hat,
das sich aber durch die Art und Weise
unterscheidet, in der es aufbewahrt
werden muss?

— Ist es unerwiinscht, wenn die alte und
die neue Variante gleichzeitig auf dem
Markt verfiigbar sind?

17 — Zitiert in Fufinote 10, Randnr. 39 des Utteils. Um diese
Frage geht es im Ubrigen auch in der Rechtssache C-15/01,
Paranova Likemedel u. a., die noch beim Gerichtshof
anhéngig ist.

18 — Im Folgenden werde ich in diesen Schlussantrigen von der
alten und der neuen Variante des Arzneimittels sprechen.
Die Verwendung dieses Ausdrucks wird dem Inhalt der
Problematik eher gerecht.
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— Spielt es eine Rolle, dass die alte Va-
riante in anderen Mitgliedstaaten noch
normal auf dem Markt ist?

Diese Fragen kommen nur hilfsweise fiir
den Fall zur Sprache, dass der Gerichtshof
meine Beurteilung des Hauptpunktes nicht
teilt.

V — Der Kontext

Tragweite und Inhalt der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen

36. Die Gemeinschaft befasst sich bereits
seit 1965 mit dem Inverkehrbringen von
Arzneimitteln. Durch die Richtlinie 65/65
werden die nationalen Vorschriften auf
diesem Gebiet harmonisiert. Das ge-
meinschaftliche System wird schrittweise
weiter ausgedehnt. Die letzte tiefgreifende
Erweiterung erfolgte durch die Richtlinie
93/39. Nach den Begriindungserwigungen
der Richtlinie 65/65 ist der Schutz der of-
fentlichen Gesundheit vorrangig. Dieser
Schutz darf jedoch nicht dazu fithren, dass
die Entwicklung der pharmazeutischen In-
dustrie und der Handel mit pharmazeuti-
schen Erzeugnissen gehemmt werden. Mit
der Erweiterung dieses Systems hat das In-
teresse an einem freien Verkehr mit phar-
mazeutischen Erzeugnissen im Binnen-

markt eine immer wichtigere Rolle ge-
spielt 1%,

37.In dem auf diese Weise zustande ge-
kommenen System nehmen ein ein-
heitliches Verfahren und die Verpflichtung
zur Zusammenarbeit der zustindigen na-
tionalen Behorden eine zentrale Stellung
ein. Die narionalen Behérden konnen eine
Zulassung fiir ein Arzneimittel aus Griin-
den der Qualitdt, der Sicherheit oder der
therapeutischen Wirksamkeit verweigern.
Die zustindigen Stellen der Mitgliedstaaten
miissen aufgrund von einheitlichen Unter-
suchungen nach gemeinschaftlichen Krite-
rien entscheiden konnen. Dadurch kénnen
Unterschiede bei der Beurteilung verhindert
werden 2%, Bei der Anwendung dieser ge-
meinschaftlichen Kriterien haben die Mit-
gliedstaaten einen sehr stark einge-
schriankten Beurteilungsspielraum.

38. Unter dem Gesichtspunkt der &ffent-
lichen Gesundheit ist es erforderlich, dass
alle auf dem Marke zugelassenen Arznei-
mittel vorher ordentlich getestet worden
sind. Dies ist die Hauptregel der Richtlinie
65/65, die vom Gerichtshof im Urteil
Rhéne-Poulenc Rorer und May & Baker
bestatigt worden ist2!. Kein einziges Arz-
neimitte! darf in einem Mitgliedstaar ver-
kauft werden, ohne dass die zustindige
Stelle des Mitgliedstaats eine Zulassung
gemif$ der Richtlinie erteilt hat. Derjenige,

19 — Siehe auch die vierzehnte Begrundungserwagung der
Richelinic 2001/83, zitiert 1n Nr. 10 dieser Schiussantrage.

20 — Siche die wvierte  Begrundungserwagung der Richtlinie
75/318/EWG des Rates vom 20. Ma:r 1975 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschnften der
Mugliedstaaten uber die analytischen, toxikologisch-
pharmakologischen und arzthchen oder klimschen Vor-
schnften  und  Nachweise  uber  Versuche mnt
Arzneimittelspeziahtaten (ABL L 147, S. 1).

21 — Zsniert m Fuinote 10, Nr. 23,
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der fiir das Inverkehrbringen verantwort-
lich ist, muss dem Zulassungsantrag fiir ein
Arzneimittel die in Artikel 4 der Richtlinie
genannten Angaben und Unterlagen beifii-
gen, selbst wenn die zustindige Stelle eines
anderen Mitgliedstaats fiir das betreffende
Arzneimittel bereits eine Zulassung erteilt
hat.

39. Verhindert werden muss jedoch, dass
bei dieser Priifung nutzlose Wieder-
holungen vorkommen 22, So sieht Artikel 4
Absatz 2 Ziffer 8 der Richtlinie 65/65 ein
verkiirztes Verfahren vor, nach dem die
Hersteller von Arzneimitteln, die im We-
sentlichen mit bereits zugelassenen Arznei-
mitteln tbereinstimmen, unter bestimmten
Voraussetzungen von der Vorlage der Er-
gebnisse der pharmakologischen, toxikolo-
gischen und der drztlichen oder klinischen
Versuche freigestellt werden. Dadurch
kénnen die Zeit und die Kosten, die fiir das
Sammeln dieser Daten erforderlich sind,
gespart werden, und es kann vermieden
werden, dass Versuche an Menschen oder
am Tier ohne zwingende Notwendigkeit
durchgefithrt werden23. Gemifd Artikel 7a
der Richtlinie muss das verkiirzte Ver-
fahren innerhalb von 90 Tagen abge-
schlossen sein. Ferner hat der Gerichtshof
im Urteil De Peijper 2 Folgendes bestimmt.
Ein Mitgliedstaat darf nicht verlangen, dass
ein Hindler pharmazeutische Angaben al-
ler Art fiir die Kontrolle der Wirksamkeit
und der Unschidlichkeit des Arzneimittels
vorzulegen hat, obwohl diese Behérden
aufgrund einer fritheren Beurteilung des-
selben Mittels auf Antrag eines anderen
Hindlers bereits iiber diese Angaben ver-
fiigen.

22 — Siehe in diesem Sinne auch die fiinfzehnte Begriindungs-
erwigung der Richtlinie 2001/83.

23 — Siehe Randnr. 25 des Urteils Rhéne-Poulenc Rorer und
May & Baker (zitiert in Fuffnote 10).

24 — Zitiert in Fuffnote 8, Randnr. 21.
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40. Auch miissen die Beurteilungsberichte
zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauscht
werden koénnen. Diese Berichte miissen
auch fiir spitere Antrige in demselben
Mitgliedstaat, z. B. bei einem Parallel-
import, verwendet werden. Die EG-
Richtlinien verpflichten die nationalen zu-
stindigen Stellen dariiber hinaus zur Ein-
haltung von Fristen. All dies soll den freien
Verkehr fordern. Jedoch wire auch zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu ver-
hindern, dass das Inverkehrbringen von
neuen Arzneimitteln zu vielen Formalitdten
unterliegt,

Der Parallelimpori

41, Das Phinomen des Parallelimports
wird in der Richtlinie 65/65 und den darauf
folgenden Richtlinien nicht geregelt. Im
Urteil Smith & Nephew und Primecrown 23
stellt der Gerichtshof fest: ,Daher kénnen
die Bestimmungen der Richtlinie 65/65, die
das Verfahren der Erteilung einer Ver-
kehrsgenehmigung betreffen, keine An-
wendung auf eine Arzneispezialitit finden,
fiir die eine Verkehrsgenehmigung in einem
Mitgliedstaat erteilt worden ist und deren
Einfuhr aus einem anderen Mitgliedstaat
im Verhiltnis zu einer Arzneispezialitit, fiir
die bereits eine Verkehrsgenchmigung in
diesem zweiten Mitgliedstaat erteilt wor-
den ist, eine Paralleleinfuhr darstellt. In ei-
nem solchen Fall kann nidmlich die einge-

25 — Zitiert in Funote 9, Randar. 21,
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fithrte Arzneispezialitit nicht als erstmals
im Einfuhrmitgliedstaat in den Verkehr
gebracht angesehen werden.

42. Fur den Parallelimport gelten die
Artikel 28 und 30 EG. Eine Beschrinkung
der Einfuhr von Arzneimitteln kann ihre
Grundlage im Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit haben, sie muss aber erforderlich
und verhilinismafig sein. In diesem Zu-
sammenhang weise ich noch auf die Kom-
petenzverteilung zwischen der Union und
den Mitgliedstaaten auf dem Gebiet der
offentlichen  Gesundheit  hin.  Nach
Artikel 152 Absatz 1 erginzt die Tétigkeit
der Gemeinschaft die Politik der Mitglied-
staaten. Wo es an einer Tatigkeit der Ge-
meinschaft fehlt, steht es den Mitglied-
staaten frei, ihre Politik festzulegen,
selbstverstindlich innerhalb der Grenzen
des Vertrages (im vorliegenden Fall ins-

besondere der Artikel 28 und 30 EG).

43. Der Schutz der offentlichen Gesundheit
kann auch einen Grund dafiir abgeben, den
Parallelimport von Arzneimitteln gerade
nicht zu beschrinken. Die Parallel-
importeure werden Arzneimittel nimlich
hiufig zu einem niedrigeren Preis anbieten
als der Hersteller oder der offizielle Im-
porteur. Es ist im Interesse eines wirksamen
Schutzes der offentlichen Gesundheit, dass
Arzneimittel zu angemessenen Preisen ver-
fugbar sind 26,

26 — Siche Randnr. 25 des Urteils De Penyper, zinert 1n
FuBnote 8.

44. Daneben erfolgt der Parallelimport von
Arzneimitteln jedoch vor allem im Interesse
des Binnenmarktes. Die Maéglichkeit von
Parallelimporten verhindert eine unnétige
Segmentierung der Mirkte der Mirglied-
staaten und sorgt daritber hinaus dafiir,
dass das System der Zulassung nicht zu
Monopolen fiir bestimmte Arzneimittel-
hiandler fihre. Der Parallelimport muss
vielmehr dazu fithren, dass die Wirt-
schaftsteilnehmer durch eine scharfe Preis-
kalkulation miteinander konkurrieren 27

45. Kurzum stellt der Parallelimport von
Arzneimitteln vom Wortlaut und von den
Zielserzungen des EG-Vertrags her be-
trachtet als solcher ein erwiinschtes Phi-
nomen dar.

46. Aus diesen Griinden hat der Gerichts-
hof entschieden, dass die nationalen Be-
horden Paralleleinfuhren nicht dadurch
behindern diirfen, dass sie die Parallel-
importeure verpflichten, denselben Er-
fordernissen zu geniigen wie Unternehmen,
die fur ein Arzneimittel erstmals eine Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen be-
antragen. Sie sind verpflichtet, ein Arznei-
mittel nach den Vorschriften iiber Parallel-
einfuhren — d. h. auf der Grundlage der
Artikel 28 und 30 EG — zuzulassen. Diese
Ausnahmen von den normalen Vor-
schriften fiir Antrige auf eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gelten je-
doch nur insoweit, als der Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit nicht beeintrichtigt
wird 28,

27 — Siche auch die Schlussantrage des Generalanwales
La Pergola in der Rechtssache Rhéne-Poulene Rorer und
May & Baker (zitiert in Fufinore 10, Nr. 6).

28 — Urtesl Rhane-Poulene Rorer und May & Baker (zinert
FuBnote 10, Randnrn. 40 und 45).
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47, Konkret bedeutet dies, dass es dann,
wenn die Behorden des Einfuhrmitglied-
staats bereits {iber alle pharmazeutischen
Angaben {iber das betreffende Arzneimittel
verfiigen, fiir den Schutz der Gesundheit
und das Leben von Menschen nicht er-
forderlich ist, dass der Parallelimporteur
diese Angaben erneut vorlegt 2,

48. Innerhalb dieser Grenzen kennen die
Mitgliedstaaten meistens ein auf ihr inner-
staatliches Recht gestiitztes vereinfachtes
Genehmigungsverfahren. Die Kommission
hat fiir dieses Verfahren Leitlinien fiir die
Mitgliedstaaten und die betroffenen Wirt-
schaftsteilnehmer veréffentlicht3%. Nach
diesen Leitlinien miisste dieses vereinfachte
Verfahren zur Erteilung einer Genehmi-
gung innerhalb von 45 Tagen nach Eingang
des Antrags und der dazu gehorenden Un-
terlagen fithren.

Die Verpflichtungen des Zulassungs-
inhabers und des Parallelimporteurs und
das Verhilinis zwischen diesen beiden

49. Die Vorschriften iiber das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln betreffen nicht

nur die Erteilung der Genehmigung, son- -

dern regeln auch den Handel mit Arznei-

29 — Siehe Urteil De Peijper (zitiert in Fuinote 8, Randnr. 21).

30 — Siehe Mitteilung der Kommission iiber Parallelimporte von
Arzneispezialititen, deren Inverkehrbringen bereits ge-
nehmigt ist (ABL 1982, C 115, S. 5).
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mitteln, fiir die bereits eine Zulassung er-
teilt worden ist. Es geht z. B. darum, dass
nur Arzneimittel gehandelt werden, die mit
den Spezifikationen iibereinstimmen, fir
die die Zulassung erteilt worden ist. Auch
kénnen mit der Zulassung spezifische Ver-
pflichtungen verbunden werden (Artikel 10
Absatz 2 der Richtlinie 65/65), und die
Richtlinie 65/65 enthalt die Verpflichtung,
die Produktions- und Uberwachungs-
methoden, wenn dies notwendig ist, zu
dndern und dabei den Stand von Wissen-
schaft und Technik zu beriicksichtigen
(Artikel 9a). Verantwortlich firr die Ein-
haltung dieser Vorschriften ist der Zu-
lassungsinhaber.

50. Ein wichtiger Gegenstand, fiir den der
Zulassungsinhaber verantwortlich ist, ist
das in Kapitel Va der Zweiten Richtlinie
aufgenommene System der Pharmakovigi-
lanz (Arzneimittelitberwachung) 31, Dieses
System wird gemidfl Artikel 29a dieser
Richtlinie zur Sammlung von fiir die Arz-
neimitteliiberwachung niitzlichen Informa-
tionen, insbesondere Informationen iiber
Nebenwirkungen bei Menschen, und zur
wissenschaftlichen Auswertung dieser In-
formationen eingesetzt. FEine der Ver-
pflichtungen, die den Zulassungsinhaber
trifft, besteht darin, alle vermuteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die
ihm durch Arzte zur Kenntnis gebracht
werden, den zustindigen Behorden zu
melden.

51. Ich gehe nicht allzu eingehend auf die
verschiedenen Verpflichtungen ein, die den
Zulassungsinhaber treffen. Die vorliegende
Rechtssache bezieht sich auch nicht un-
mittelbar darauf. Ich beschrinke mich auf
zwel wichtige Griinde, die meines Er-

31 — Eingefiihrt durch die Richtlinie 93/39.
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achtens dazu gefithrt haben, die Ver-
pflichtungen aufzuerlegen. Erstens die Si-
cherheit des Arzneimittels selbst: Innerhalb
eines System wie des in der Richtlinie 65/65
und den damit zusammenhingenden
Richtlinien vorgesehenen muss nicht allein
die Zulassung sorgfiltig geregelt werden,
sondern es muss auch gewihrleistet wer-
den, dass das Mittel — nach der Zu-
lassung! — auf sichere Art und Weise
vertrieben und auch verwendet wird. Aus
diesen Griinden muss auch feststehen, dass
die Partien, die vertrieben werden, auch mit
dem Mittel identisch sind, fiir das die Zu-
lassung erteilt worden ist. Zweitens die
Entwicklungen nach der Erteilung der Ge-
nehmigung: Mit der Erteilung der Geneh-
migung entsteht keine statische Situation.
Wissenschaft und Technik machen Fort-
schritte, und auch durch den Gebrauch des
Arzneimittels selbst kénnen sich neue Er-
kenntnisse ergeben, z. B. iiber die Neben-
wirkungen des Arzneimittels.

52. Beides kann dazu fiihren, dass die Ge-
nehmigung ausgesetzt oder widerrufen
werden muss. Auch kann der Zulassungs-
inhaber selbst Mafinahmen ergreifen, um
das  Arzneimittel anzupassen. Nach
Artikel 9a der Richtlinie ist er selbst dazu
sogar verpflichtet.

53. Bei einem Parallelimport treffen auch
den  Parallelimporteur gewisse  Ver-
pflichtungen. Diese Verpflichtungen gehen
weniger weit als die Verpflichtungen des
Zulassungsinhabers, da der Parallel-
importeur fir die weitere Entwicklung des
Arzneimittels nicht verantwortlich gemacht
werden kann. Auflerdem verfiigt der Pa-
rallelimporteur auch nicht iiber alle phar-
mazeutischen Angaben iiber das Arznei-
mittel. Naturlich muss verhindert werden,
dass dies zu Risiken fiirr die 6ffentliche
Gesundheit fithrt.

54. Jedoch konnen dem Parallelimporteur
sehr wohl andere Verpflichtungen auferlegt
werden. So kann die nationale Behérde
nach der Rechtsprechung des Gerichtshofes
ein berechtigtes Interesse daran haben, stets
sicher nachprifen zu kénnen, ob eine be-
stimmte Partie mit den Angaben im Dossier
ibereinstimmt. Dazu darf von dem Pa-
rallelimporteur verlangt werden, dass er die
Ubereinstimmung der eingefithrten Partie
mit der Beschreibung des Arzneimittels
nachweist. Die Artikel 28 und 30 EG stel-
len jedoch Grenzen fiir die Erfordernisse
auf, die an eine solche Beweisfithrung
durch den Parallelimporteur gestellt wer-
den diirfen 32.

55. Im Zusammenhang mit der Arznei-
mitteliberwachung hat der Gerichtshof
sich im Urteil Rhéne-Poulenc Rorer und
May & Baker auf folgenden Standpunkt
gestellt. Bei parallel eingefithrten Arznei-
mitteln  kann eine  Arzneimitteliiber-
wachung gemiff der Zweiten Richtlinie
durch Zusammenarbeit mit den nationalen
Behorden der iibrigen Mitgliedstaaten si-
chergestellt werden. Die Behérden eines
Mitgliedstaats, in denen die alte Version
noch auf der Grundlage einer giiltigen Zu-
lassung weiter vertrieben wird, miissen
Zugang zu den vom Hersteller oder ande-
ren Unternehmen seiner Unternehmens-
gruppe vorgelegten Unterlagen und An-
gaben iiber diese Version gewihren.

56. Auch in anderen Fillen kann die Zu-
sammenarbeit zwischen den nationalen
Behorden viele der Risiken fiir die 6ffent-
liche Gesundheit beseitigen. In ihren Leit-
linien von 1982 33 unterstreicht die Kom-

32 — Siehe Urteil De Peijper (zitiert in Fuinote 8, Randnrn. 27
bis 29).

33 — Zitiert in FufSnote 30.
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mission die fiir die nationalen Behorden
bestehende Verpflichtung zur Zusammen-
arbeit. Sie leitet diese Verpflichtung aus
Artikel 10 EG und daneben aus Artikel 30
der Zweiten Richtlinie ab. Diese Be-
stimmungen miissen bewirken, dass die
zustindigen Behérden sich gegenseitig die
Informationen mitteilen, die notwendig
sind, um sicherzustellen, dass die gemein-
schaftsrechtlichen Anforderungen erfiillt
werden.

57. Zum Schluss weise ich noch auf eine
Verpflichtung ganz anderer Art hin, die das
Verhidltnis  zwischen dem Zulassungs-
inhaber und dem Parallelimporteur betrifft.
Der Zulassungsinhaber ist ndmlich zur
Zusammenarbeit mit der zustindigen Be-
hérde des Mitgliedstaats verpflichtet, in
dem der Parallelimport stattfindet. Diese
Behorde verfiigt iiber legislative und ad-
ministrative Mittel, mit denen der Her-
steller, dessen offizieller Vertreter oder der
Zulassungsinhaber gezwungen werden
kénnen, die Angaben zu machen, iiber die
sie verfiigen und die die Behorde fiir not-
wendig hilt34, So kann derjenige, der im
Einfuhrmitgliedstaat eine Zulassung fiir ei-
ne neue Version eines Arzneimittels hat,
aber zu der Unternehmensgruppe gehort,
die im Besitz der Zulassung fir die alte
Version in den iibrigen Mitgliedstaaten ist,
verpflichtet werden, die notwendigen In-
formationen iiber die alte Version vor-
zulegen. Bereits im Urteil De Peijper hat der
Gerichtshof festgestellt, dass eine Regelung,
die es einem Hersteller ermoglicht, die
Vorlage von Angaben iiber ein Arzneimittel
zwecks Priifung eines Antrags auf Geneh-
migung fiir einen Parallelimport zu ver-
weigern, eine Mafsnahme gleicher Wirkung
ist, die nicht nach Artikel 30 EG gerecht-
fertigt ist 33,

34 — Siehe u. a. das Urteil Smith & Nephew und Primecrown
(zitiert in Fufnote 9, Randnr. 27).

35 — Zitiert in Funote 8, Randnr. 32,
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58.Ich leite daraus ab, dass der Zu-
lassungsinhaber verpflichtet werden kon-
nen muss, sich gegeniiber dem Parallel-
importeur loyal zu verhalten.

Wann handelt es sich um das gleiche Arz-
neimittel?

59. Der Gerichtshof hat im Urteil Smith &
Nephew und Primecrown prizisiert, in
welchen Fillen es um einen Parallelimport
des gleichen Arzneimittels geht36. Der Ge-
richtshof stelit zwei Erfordernisse auf:

— Die Arzneimittel miissen in dem Sinne

einen gemeinsamen Ursprung haben,

- dass beide Arzneimittel aufgrund von

Vertragen mit ein und demselben Li-

zenzgeber hergestellt werden. Es muss

verhindert werden, dass das Verhalten

des Lizenzgebers zur Abschottung der

nationalen Mirkte der verschiedenen
Mitgliedstaaten fithren kann.

— Die Zusammensetzung der Arznei-
mittel muss gleich sein. Sie brauchen
nicht in allen Punkten identisch zu sein,
miissen jedoch nach der gleichen For-

36 — Zitiert in Fufinote 9, Randnrn. 25 und 26. Siehe auch
Randnr. 28 des Urteils Rhdne-Poulenc Rorer und May &
Baker (zitiert in Fufinote 10).



FERRING

mel und unter Verwendung des glei-
chen Wirkstoffs hergestellt worden sein
und missen auferdem die gleiche the-
rapeutische Wirkung haben.

60. Auch das zweite Erfordernis hingt mit
der Gefahr zusammen, dass der Hersteller
Markte dadurch abschottet, dass er kleine
und therapeutisch nicht relevante An-
derungen bei den Erzeugnissen vornimmt,
die er in den verschiedenen Mitgliedstaaten
in den Verkehr bringt. Nach Auffassung
des Generalanwalts La Pergola muss der
Hersteller, wenn verschiedene Varianten
des gleichen Arzneimittels auf dem Markt
sind, gegentiber der zustindigen nationalen
Behorde glaubhaft darcun, dass der For-
melunterschied tatsichlich auf echten und
objektiven Griinden des Gesundheits-
schutzes beruht. Der Generalanwalt weist
dann auf den Fall hin, dass eine Variante in
einem der Mitgliedstaaten vom Markt ge-
nommen wird, wihrend diese Variante in
anderen Mitgliedstaaten von demselben
Hersteller oder einer Firma derselben Un-
ternehmensgruppe weiter hergestellt und
vertrieben wird. Dies miisse iiberzeugend
begriindet werden, wobei dargelegt werden
miisse, warum Grunde des Gesundheits-
schutzes nicht fiir den Mitgliedstaat gilten,
in dem die alte Variante noch vertrieben
werde. Gegebenenfalls konnten weitere
Faktoren eine Rolle spielen37.

61.In der Rechtssache Rhéne-Poulenc
Rorer und May & Baker ging es um zwei

37 — Schlussantrage 0 der Rechtssache Rhone-Poulenc Rorer
und May & Baker {(zintere in Funote 10, Randnr. 27).

Varianten des gleichen Arzneimittels mit
den gleichen Wirkstoffen und der gleichen
therapeutischen Wirkung. Zwischen den
Varianten gab es Unterschiede bei den
Hilfsstoffen 38 mit moglichen Folgen fiir die
Haltbarkeitsdauer und fiir die biologische
Verfugbarkeit des Erzeugnisses, z. B. fiir die
Geschwindigkeit, mit der das Arzneimiteel
sich auflost oder aufgenommen wird. Der-
arrige Unterschiede sind nicht erheblich fiir
die Beantwortung der Frage, ob das ver-
einfachte Verfahren fiir einen Parallel-
import (das seine Grundlage in den
Artikeln 28 und 30 EG findet) angewendet
werden darf, vorausgesetzt, dass die pa-
rallel eingefithrte Variante keine Probleme
auf dem Gebiet der Qualitit, der Wirk-
samkeit und der Unschidlichkeit aufwirft.
Diese Probleme miissen — so verstehe ich
die Rechtsprechung des Gerichtshofes —
mit den Hilfsstoffen zusammenhingen, die
diese Variante enthalt 3%,

62. Schlieflich ist noch von Bedeutung, wie
der Gerichtshof den Begriff ,,im Wesentli-
chen gleiche Arzneispezialitit® auslegt,
woftir gemaf§ Artikel 4 Absarz 2 Ziffer 8
der Richtlinie 65/65 ein verkiirztes Ver-
fahren moglich ist. Der Gerichtshof greift
auf die Protokolle einer Ratstagung zu-
riick 40. Danach werden folgende Kriterien
angewandt: Die gleiche qualitative und
quantitative Zusammensetzung an Wirk-

38 — Dues st mengenmallig der Hauptbestandted emnes Arzner-
muttels und nicht der Wirkstoff,

39 — Siche auch das Urterl vom 11, Marz 1999 1n der Rechis-
sache C-100/96 (Briush Agrochemicals Association, Slg.
1999, 1-1499, Randur. 40}. Dieses Urterl bezog sich auf
Pflanzenschurzittel.

40 — Es gehr um emne Ratstagung im Dezember 1986, i der die
Richthinie 87/8 VEWG des Rates vom 22, Dezember 1986
zur Anderung der Richthnie 65/6S/EWG zur Angletchung
der Rechts- und Verwaltungsvorschniften uber Arzneispe-
zuhtaten (ntert in FuBnote 3) festgelegt worden st
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stoffen, die gleiche Darreichungsform und
gegebenenfalls die durch entsprechende
Untersuchungen iiber die Bioverfiigbarkeit
nachgewiesene Bioidquivalenz der beiden
Arzneimittel 41, Jedoch gilt auch hier, dass
die Variante keine Probleme fiir die 6f-
fentliche Gesundheit, die z. B. mit den darin
enthaltenen Hilfsstoffen zusammenhingen,
hervorrufen darf. In diesem Fall kann die
Variante nicht als der urspriinglichen Arz-
neispezialitit im Wesentlichen gleichwertig
angesehen werden.

VI — Beurteilung: Die Rechtsfolgen fiir
den Parallelimport

Der Hauptpunkt: die Zulissigkeit eines
Einfubrverbots

63. Im Kern geht es dem vorlegenden Ge-
richt um die Zulissigkeit eines Verbotes des
Parallelimports eines Arzneimittels, nach-
dem die Zulassung fiir die Referenzarznei-
mittel in dem Einfuhrstaat auf Antrag des
Zulassungsinhabers widerrufen worden ist.
Nach dem geltenden deutschen Recht fiihrt
der Widerruf der Zulassung auf Antrag des
Zulassungsinhabers ndmlich dazu, dass
auch die Genehmigung fiir den Parallel-

41 — Siche Urteil vom 3. Dezember 1998 in der Rechtssache
C-368/96 [Generics (UK) u. a., Slg. 1998, 1-7967,
Randnr. 25].
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import dieses Arzneimittels mit sofortiger
Wirkung erlischt #2. Die Frage ist nun, ob
die Artikel 28 EG und 30 EG einer solchen
nationalen Regelung entgegen stehen.

64. Ich halte es fiir wichtig, die Frage nach
der Zuldssigkeit eines Einfuhrverbots fir
ein Arzneimittel von der Frage zu unter-
scheiden, ob dem Parallelimporteur zu-
satzliche Verpflichtungen auferlegt werden
kénnen, die damit zusammenhéingen, dass
er in dem Mitgliedstaat keine Zulassung
mehr besitzt. Die zweite Frage stellt sich,
nachdem festgestellt ist, dass der Parallel-
import grundsitzlich zuldssig bleibt.

65. Zur Zulissigkeit des Parallelimports
tragt die Kligerin Folgendes vor. Sie ist der
Auffassung, dass mit dem Wegfall der
(fiktiven) Zulassung die Rechtsgrundlage
fiirr das Inverkehrbringen des alten Erzeug-
nisses entfallen sei. Die Beklagte hitte da-
her eine neue Parallelimportgenehmigung
beantragen miissen, wobei sie auf die neue
Zulassung hitte Bezug nehmen kénnen. In
dem sich anschliefenden vereinfachten
Verfahren hitte die nationale Stelle priifen
miissen, ob zwischen dem alten und dem
neuen Erzeugnis ein Unterschied in der
therapeutischen Wirkung bestehe. In der
Zwischenzeit, d. h. bis zur Entscheidung
der nationalen Stelle, diirfe das Arznei-
mittel nicht in den Verkehr gebracht wer-
den.

42 — Ich lasse den besonderen Umstand, dass es hier um eine
fiktive Zulassung geht, aufler Betracht. Siche dazu die Nin.
31 und 32 dieser Schlussantrige.
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66. Die Beklagte ist dagegen der Auf-
fassung, das alte Erzeugnis kénne zu-
mindest noch wihrend eines Ubergangs-
zeitraums vertrieben werden. Sie hilt es fiir
wichtig, dass dies die Arzneimitteliiber-
wachung nicht beeintrichtige. Die deut-
schen Behorden verfugten nimlich iiber alle
Angaben, die im Rahmen verschiedener
Genehmigungsverfahren vorgelegr worden
seien. Auflerdem konnten sie sich an die
Behorden anderer Mitgliedstaaten wenden,
in denen das alte Mittel noch auf dem
Markt sei.

67. Die schwedische Regierung weist dar-
auf hin, dass Vorschriften iiber den Ver-
trieb von Arzneimitteln nicht enger aus-
gelegt werden dirften, als dies zum Schutz
der offentlichen Gesundheit erforderlich
sel. Dies bedeute, dass es keine Griinde
dafiir gebe, den freien Verkehr mit einem
Mittel zu beschrinken, das frither gepriift
worden sei und fiir das eine Zulassung er-
teilt worden sei, vorausgesetzt, dass die
Arzneimitteliiberwachung fortgesetzr wer-
de. Die schwedische Regierung stiitzt sich
dabei auf das Urteil Rhéne-Poulenc Rorer
und May & Baker.

68. Ich halte es fur wichtig, festzustellen,
dass das Erloschen der Genehmigung fiir
einen Parallelimport als eine mengen-
mifige Einfuhrbeschrinkung im Sinne von
Artikel 28 EG anzusehen ist, die nicht zu-
lassig ist, wenn kein nach dem Vertrag
anerkannter Rechtfertigungsgrund vorliegt.

69. Sodann stelle ich fest, dass der Wider-
ruf der Zulassung fiir das Referenzarznei-

mittel nichts mit der Sicherheit des Mitrels
oder allgemeiner mit den Belangen der 6f-
fentlichen Gesundheit zu tun hat. Der Wi-
derruf beruht darauf, dass der Hersteller
das betreffende Erzeugnis in dem be-
treffenden Mitgliedstaat nicht mehr in den
Verkehr bringt. Grundlage der Ent-
scheidung ist nur der Antrag des Zu-
lassungsinhabers, der mir dessen eigener
Marktstrategie zusammenhingt.

70. In Anbetracht dessen gelange ich zu der
Beurteilung, dass es sich um eine Einfuhr-
beschrankung handelt, die nach Artikel 28
EG verboten ist und fiir die ein nach dem
Vertrag anerkannter Rechtfertigungsgrund,
der in diesem Fall in der 6ffentlichen Ge-
sundheit liegen konnte, fehlt. Dabei spielt
es eine Rolle, dass das Arzneimittel bereits
lingere Zeit in Deutschland im Handel ist,
wobei das Mittel — dies ist ebenfalls un-
streitig — die an es unter dem Gesichts-
punke der offentlichen Gesundheit zu stel-
lenden Anforderungen erfiillt.

71. Um diese Beurteilung zu untermauern,
nenne ich noch folgende drei Punkte.

72. Erstens: Der Widerruf der Zulassung
als solcher zwingt nicht dazu, dass der
Parallelimporteur die Einfuhr einstellt und
eigenstandig eine Genehmigung beantragt.
Der Grund, aus dem er — vor dem Wi-
derruf — nicht dem normalen Genehmi-
gungsverfahren zu folgen brauchte, lag in
erheblichem Mafle darin, dass die nationale
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Behorde des Mitgliedstaats bereits iiber alle
Angaben iiber das Arzneimittel verfligte
und diese Angaben auch beurteilt hat.
Daran dndert sich nichts.

73. Zweitens: Aus der Sicht des Parallel-
importeurs ergibt sich Folgendes. Er wird
mit den Folgen einer Entscheidung der
Verwaltung konfrontiert, die auf Antrag
des Zulassungsinhabers erlassen worden
ist. Am Zustandekommen dieser Ent-
scheidung der Verwaltung ist er nicht be-
teiligt. Das Verfahren sieht nicht vor, dass
seine Interessen beriicksichtigt werden. Es
steht ihm kein Rechtsbehelf offen. Es geht
nimlich um den Widerruf der Zulassung
auf Antrag des Zulassungsinhabers selbst
und zwar aus Griinden, die, wie ich bereits
gesagt habe, nur in dessen eigener Markt-
strategie liegen. Die Anwendung des deut-
schen Rechts wiirde dazu fithren, dass der
Parallelimporteur die Einfuhr und den
Vertrieb des betreffenden Arzneimittels so-
fort einstellen muss, was fiir ihn dadurch zu
einem erheblichen Schaden fithren kann,
dass er vertraglichen Verpflichtungen nicht
nachkommen und vorhandene Vorrite
nicht verduflern kann.

74. Auch wenn es aufgrund des Gemein-
schaftsrechts einen Rechtfertigungsgrund
fir ein Einfuhrverbot gibe — quod non
—, so wire dieses Verbot, das ohne Uber-
gangsfrist ausgesprochen wird und ohne
dass dem Parallelimporteur ein Rechts-
behelf zur Verfiigung steht, unverhilt-
nismifig und aus diesem Grund nach Ge-
meinschaftsrecht nicht zuldssig.
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75. Drittens: Meines Erachtens ist der Pa-
rallelimport von Arzneimitteln als solcher
ein erwiinschtes Phinomen, und zwar so-
wohl unter dem Gesichtspunkt des Bin-
nenmarktes als auch unter dem Gesichts-
punkt des Schutzes der offentlichen Ge-
sundheit. Ich verweise auf die Nummern
40 ff. dieser Schlussantrige. Dies bedeutet,
dass diesem Parallelimport nicht lediglich
aufgrund einer einseitigen Entscheidung des
Inhabers der Zulassung ein Ende gemacht
werden kann.

Die Bedingungen, die fiir den Parallel-
importeur aufgestellt werden kdnnen

76. All dies bedeutet nicht, dass der Pa-
rallelimporteur ein unbeschrinktes Recht
auf Einfuhr und Vertrieb auch nach dem
Erléschen der Zulassung behilt. Das Er-
l6schen der Zulassung bringt ndmlich mit
sich, dass der Zulassungsinhaber nicht
mehr wegen seiner Verantwortung fiir das
Arzneimitte]l in Anspruch genommen wer-
den kann. Es ist daher logisch, dass diese
Verantwortung auf den Parallelimporteur
iibergeht. Die Verschirfung seiner Verant-
wortung muss eine angemessene Uber-
wachung der parallel eingefithrten Arznei-
mittel gewihrleisten. Der Parallelimporteur
ist ndmlich derjenige geworden, der das
betreffende Arzneimittel in dem Mitglied-
staat in den Verkehr bringt.

77. Jedoch kénnen nicht alle Ver-
pflichtungen ohne weiteres auf den Pa-
rallelimporteur i{ibertragen werden. Ich
verweise dazu auf Nummer 53 meiner
Schlussantrige.
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78. Diese verschirfte Verantwortlichkeit
des Parallelimporteurs kann verbunden
damit, dass nicht alle Verpflichtungen ohne
weiteres auf ihn ibertragen werden kén-
nen, zu Beschrinkungen oder — wenn
man es so ausdriiccken mochte — Bedin-
gungen fihren, die fur das Recht auf Pa-
ralleleinfuhr aufgestellt werden.

79. Ich halte derartige Beschrankungen fur
zulassig, sofern sie aus einem allgemeinen
Interesse das in der 6ffentlichen Gesundheit
(spezifischer: in der Uberwachung der Si-
cherheit des Arzneimittels) liegt, gerecht-
fertigt sowie erforderlich und verhilt-
nismafig sind.

80. Die schwedische Regierung trigt eine
Reihe von Kriterien vor, die der Gerichts-
hof in seine Beurteilung einbeziehen konn-
te. Es sei von Bedeutung, ob die Sicher-
heitskontrollen fortgesetzt werden konnten
und ob die Information tiber das Arznei-
mittel fiir die Behorden der anderen Mit-
gliedstaaten verfiigbar sei. Ein anderes re-
levantes Kriterium bestehe darin, ob ein
Arzneimittel bereits lange genug in der
Europaischen Union in Verkehr sei, ohne
dass dies zu ernsten Problemen gefiihrt
habe. Schliellich kénne der Fortbestand
der Parallelimportgenehmigung an eine
Frist gekniipft werden. Die schwedische
Regierung denkt dabei an eine Frist, die der
normalen Frist fiir eine Verlingerung einer
Zulassung entspricht.

81. Wie die schwedische Regierung halte
ich es fir wiinschenswert, dass der Ge-

richtshof Kriterien fur die Beschrankung
des Rechts auf Paralleleinfuhr durch die
Mitgliedstaaten aufstellt. Ich denke da-
bei — ebenfalls in Ubereinstimmung mit
den Erklarungen der schwedischen Re-
gierung — an  drei Arten von Be-
schrinkungen:

— Beschriankungen, die unmittelbar mit
der Sicherheit des Arzneimittels zu-
sammenhingen;

— zeitliche Beschrankungen;

— die  Verpflichtung des  Parallel-
importeurs, binnen einer angemessenen
Frist selbst eine Zulassung zu be-
antragen, bei deren Nichterfiilllung sei-
ne Paralleleinfuhrgenehmigung wider-
rufen wird.

82. Was die erste Art von Beschrankungen
angeht, so treten diese Beschriankungen
oder Bedingungen neben die Ver-
pflichtungen, die den Parallelimporteur
ohnehin bereits treffen, da er auch schon
vor dem Erloschen der Zulassung Arznei-
mittelpartien in den Verkehr gebracht hat.
Die Beschrankungen oder Bedingungen
konnen jedoch nicht weiter gehen, als es
erforderlich ist, um die Sicherheit der Arz-
neimittel zu gewahrleisten, und sie diirfen
meines Erachtens nicht dazu fithren, dass
die Einfuhr von Arzneimitteln praktisch
unmoglich wird. Der  Verhalenismafsig-
keitsgrundsatz steht dem entgegen.
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83. Wo es nicht gut denkbar ist, die Ver-
pflichtungen auf den Parallelimporteur zu
iibertragen, wie z. B. bei Verpflichtungen
im Zusammenhang mit der weiteren Ent-
wicklung des Arzneimittels, kann die Zu-
sammenarbeit zwischen den nationalen
Behorden der Mitgliedstaaten eine Losung
bieten. Dies ist die Richtung, die der Ge-
richtshof im Urteil Rhone-Poulenc Rorer
und May & Baker fiir das System der
Arzneimittelitberwachung vorgegeben hat.
Die obligatorische Zusammenarbeit zwi-
schen den nationalen Behorden der Mit-
gliedstaaten muss dazu fithren, dass die
Behdrde des Einfuhrmitgliedstaats iiber
Angaben verfiigt, die ausreichen, um die
Sicherheit eines Arzneimittels zu gewéhr-
leisten. Die Paralleleinfubr erfolgt ndmlich
immer aus einem anderen Mitgliedstaat, in
dem fiir das betreffende Erzeugnis noch
eine Zulassung besteht.

84. Als zweite Art habe ich die zeitlichen
Beschrankungen genannt. Genau wie die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
aufgrund der Richtlinie 65/65 zeitlich be-
schrinkt ist, darf auch die Zulassung zum
Parallelimport mit einer zeitlichen Be-
grenzung verbunden werden. Ich weise
darauf hin, dass die Genehmigung gemifd
Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 65/635 fiir
fiinf Jahre giiltig ist und danach immer
wieder fiir fiinf Jahre verlingert werden
kann. Die schwedische Regierung schligt
vor, die Parallelimportgenehmigung an
dieselbe Frist zu kniipfen wie die (in der
Zwischenzeit erloschene) Zulassung. Ich
halte dies fiir einen guten Vorschlag. Es gibt
keinen Grund, den Parallelimporteur, was
die Geltungsdauer der Genehmigung an-
geht, in eine giinstigere Stellung zu bringen
als diejenige, in der sich der Zulassungs-
inhaber befunden hitte, wenn er den Ver-
trieb des Arzneimittels fortgefithrt hétte.
Auflerdem miissen die Mitgliedstaaten auch
bei einem Parallelimport ein Instrument
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haben, um sich in regelmifigen Abstinden
ansehen zu kénnen, inwieweit das Arznei-
mittel die an es zun stellenden An-
forderungen noch erfiillt.

85. Die dritte Art betrifft die Verpflichtung
als solche, innerhalb einer angemessenen
Frist eine Zulassung zu beantragen. Ich bin
der Auffassung, dass eine solche Ver-
pflichtung aus einem allgemeinen Interesse
heraus gerechtfertigt werden kann und
auch die Voraussetzungen der Er-
forderlichkeit und der VerhiltnismifSigkeit
erfilllen kann. Die Behérden eines Mit-
gliedstaats haben ein berechtigtes Interesse
daran, dass fiir ein Arzneimittel, dass in
ihrem Hobheitsgebiet vertrieben wird, je-
mand in vollem Umfang haftbar gemacht
werden kann. Auf diese Art und Weise
kénnen sie ihre Uberwachungsaufgaben auf
dem Gebiet der 6ffentlichen Gesundheit am
besten wahrnehmen, obwohl — wie sich
bereits aus den Nummern 53 ff. dieser
Schlussantrige ergeben hat — auch dem
Parallelimporteur gewisse Verpflichtungen
auferlegt werden konnen.

86. Dem Parallelimporteur muss aber eine
angemessene Frist eingerdumt werden, in-
nerhalb deren er die Zulassung beantragen
muss. Auflerdem darf der Parallelimporteur
meines Erachtens auch nicht gezwungen
werden, vorhandene Vorrdte unter einem
neuen Namen oder mit einer neuen Re-
gisternummer zu vertreiben. Werden diese
Voraussetzungen erfiillt, so ist es nicht un-
verhiltnismiRig, wenn die Verpflichtung,
selbst eine Zulassung zu beantragen, mit
der Sanktion der Riicknahme der Geneh-
migung fiir die Paralleleinfuhr verkniipft
wird.
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87. Kurzum diirfen in einem Fall, in dem
der Widerruf einer Zulassung fiir das Re-
ferenzarzneimittel in dem Einfuhrstaat auf
Antrag des Zulassungsinhabers nicht zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erfolgt
ist, im Zusammenhang damit dem Pa-
rallelimporteur mit Blick auf die Uber-
wachung des Arzneimittels Be-
schrainkungen auferlegt werden, sofern
diese Beschrankungen unmittelbar mit der
Sicherheit  des Arzneimitcels zu-
sammenhdngen oder darauf gerichtet sind,
das Recht auf Parallelimport zeitlich zu
beschranken. Der Parallelimporteur kann
dazu verpflichter werden, selbst innerhalb
einer angemessenen Frist eine Zulassung zu
beantragen, wenn seine Paralleleinfuhr-
genehmigung nicht widerrufen werden soll.

Miissen die Interessen des Parallel-

importeurs beriicksichtigt werden?

88. Im Kern will das vorlegende Gericht in
diesem Punkt erfahren, ob ein Zulassungs-
inhaber die Interessen des Parallel-
importeurs beriicksichtigen muss, wenn er
die  Wahl zwischen verschiedenen ad-
ministrativen Vorgehensweisen hat. In die-
sem Zusammenhang weist die Kligerin
darauf hin, dass es nicht legitim wire, wenn
sie gezwungen wiirde im Interesse des Pa-
rallelimporteurs die fiktive Zulassung fiir
die alte Variante aufrechtzuerhalten. Die
Beklagte erkennt die Berechtigung des
Wunsches der Klagerin an, die fiktive Zu-
lassung zu ersetzen. Diese hitte jedoch an-
dere Wege einschlagen kénnen, die nicht zu
einer unmittelbaren Beendigung der Ein-
fuhr fihren wiirden.

89. Die Kommission trigt vor, die Fra-
gestellung sei hier unzutreffend. Es sei nicht
der Zulassungsinhaber, sondern es seien die

Behorden eines Mitgliedstaats, die iiber die
Freiheiten des EG-Vertrags — und damit
iiber die Interessen des  Parallel-
importeurs — zu wachen hitten. Die
schwedische Regierung duflert sich in dem
gleichen Sinn.

90. In Nummer 58 habe ich ausgefiihrt,
dass der Zulassungsinhaber verpflichet
werden konnen muss, sich gegeniiber dem
Parallelimporteur loyal zu verhalten. Er
muss verpflichtet werden kénnen, dies er-
gibt sich aus dem Urteil De Peijper, fiir die
Zwecke des Parallelimports Angaben vor-
zulegen*3. Die Ratio dafiir besteht meines
Erachtens darin, dass der Parallelimport
andernfalls tatsichlich nicht méglich wire,
da der Zulassungsinhaber der einzige ist,
der iiber bestimmre Angaben verfiigt. Mei-
ner Ansicht nach gehen die Verpflichtungen
des Zulassungsinhabers auch nicht weiter.
Wie die Kommission und die schwedische
Regierung zu Recht vortragen, ist es nicht
Aufgabe des Zulassungsinhabers, iiber die
Freiheiten des EG-Vertrags zu wachen. Die
Verantwortlichkeit des Zulassungsinhabers
beinhaltet, dass er den Parallelimport nicht
(dadurch, dass er Angaben zuriickhilr)
vereiteln darf, andererseits kann aber von
ihm nicht verlangt werden, dass er bei sei-
nen unternehmerischen Entscheidungen die
Interessen des Parallelimporteurs beriick-
sichtigt. Dieser ist schlieRlich sein Konkur-
rent!

Der Umstand, dass es sich um eine fiktive
Zulassung handelt

91. Fur die Ansicht der Kommission ist
ausschlaggebend, dass es sich hier um eine

43 — Ziwert in Fulnote 8.
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fiktive Zulassung handelt. Diese . fiktive
Zulassung sei unter Verstof gegen das Ge-
meinschaftsrecht erteilt worden. Dabei sei
von Bedeutung, dass die Identitit des alten
Mittels nicht gemifl der Richtlinie 65/65
festgestellt worden sei. In einem solchen
Fall stiinden die Artikel 28 und 30 einem
Verbot des Parallelimports nicht entgegen.

92. Wie ich in Nummer 32 ausgefithrt ha-
be, durfte die Beklagte von der Giiltigkeit
der deutschen Rechtsvorschriften ausgehen,
auf die die (fiktiven) Zulassungen der Kla-
gerin und der Beklagten selbst gestiitzt
waren. Jedoch steht im Fall einer fiktiven
Zulassung nicht fest, dass das Erzeugnis
nach den Artikeln 4 und § der Richtlinie
65/65 auf Schidlichkeit und therapeutische
Wirkung gepriift worden ist. Es kann
Griinde der 6ffentlichen Gesundheit geben,
das Erzeugnis nachtriglich einer solchen
Priifung zu unterzichen, falls der Parallel-
import fortgesetzt wird. Diese Griinde ste-
hen jedoch nicht im Zusammenhang mit
dem Zeitpunkt des Widerrufs der Zu-
lassung des urspriinglichen Zulassungs-
inhabers.

93.Es kann daher auch nicht so sein,
dass — da es hier nicht um eine voll-
wertige Zulassung geht, sondern um eine
fiktive Zulassung — der Parallelimport
ohne eine angemessene Ubergangsfrist ein-
gestellt werden muss. Ich halte es dagegen
fiir zulidssig, dass — sofern die 6ffentliche
Gesundheit dies erfordert, wenn das Mittel
vorher nicht gepriift worden ist — bei dem
neuen Antrag auf Zulassung durch den
Parallelimporteur das gesamte Verfahren
der Richtlinie 65/65 durchlaufen wird. Die
Ubergangsfrist muss dem gegebenenfalls
angepasst werden.
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Schlussfolgerung

94, Ich komme zu folgender Schluss-
folgerung.

— Der Widerruf einer Zulassung fiir das
Referenzarzneimittel im Einfuhrstaat
auf Antrag des Zulassungsinhabers
kann nicht dazu fithren, dass der Pa-
rallelimport sofort eingestellt werden
muss, wenn der Widerruf nicht zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit er-
folgt ist.

— Eine solche Rechtsfolge ist als eine
nach Artikel 28 EG verbotene Ein-
fuhrbeschrinkung anzusehen. Es fehlt
ein nach dem Vertrag anerkannter
Rechtfertigungsgrund, der im vor-
liegenden Fall in der 6ffentlichen Ge-
sundheit liegen kénnte. Dabei ist von
Bedeutung, dass das Arzneimittel be-
reits seit lingerer Zeit in Deutschland
im Verkehr ist, wobei das Mittel —
dies ist ebenfalls unstreitig — die an es
unter dem Gesichtspunkt der offent-
lichen Gesundheit zu stellenden An-
forderungen erfiillt.

— Jedoch diirfen dem Parallelimporteur
mit Blick auf die Uberwachung des
Arzneimittels Beschrinkungen auf-
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erlegt  werden, sofern diese Be-
schrankungen unmittelbar mit der Si-
cherheit  des  Arzneimittels  zu-
sammenhingen oder darauf gerichtet
sind, das Recht auf Parallelimport
zeitlich zu beschrianken.

— Der Parallelimporteur kann ver-
pflichtet werden, innerhalb einer an-
gemessenen Frist, selbst eine Zulassung
zu beantragen, wenn seine Parallel-
einfuhrgenehmigung nicht widerrufen
werden soll.

— Dass es sich um eine fiktive Zulassung
handelt, ist fir die Beurteilung un-
erheblich.

VII — Beurteilung: Macht es etwas aus,
dass eine neue Variante in den Verkehr
gebracht worden ist?

95. Im Verfahren vor dem Gerichtshof ist
der Tatsache viel Aufmerksamkeir ge-
schenkt worden, dass nicht allein die Zu-
lassung auf Antrag des Zulassungsinhabers
erloschen ist, sondern dass dieser gleich-
zeitig ein vergleichbares Arzneimittel in den
Verkehr gebracht hat.

96. Unter anderem macht die schwedische
Regierung auf diesen Punkt ausfiihrlich
aufmerksam. Dabei geht sie u. a. darauf
ein, ob es zuldssig ist, dass die Parallel-
importgenehmigung automatisch erlischt,
solange nicht feststeht, ob beide Arznei-
mittel hinreichend gleich sind. Sie hilt dies
nicht fur zuldssig. Nach Auffassung der
Klagerin kommt es dagegen beim Ver-
braucher zu Verwechslungen, wenn beide
Varianten nebeneinander auf dem Markt
sind. Thres Erachtens ist diese Verwechs-
lungsgefahr von ausschlaggebender Bedeu-
tung.

97. Fur mich steht Folgendes an erster
Stelle. Die Verpflichtung, den Parallel-
import sofort einzustellen, verstoft — dies
habe ich bei meiner Antwort auf die erste
Frage ausgefithrt — gegen die Arrikel 28
und 30 EG. Ich sehe nicht, warum diese
Schlussfolgerung deshalb anders ausfallen
sollte, weil der urspriingliche Zulassungs-
inhaber eine neue Variante des gleichen
Mittels in den Verkehr bringt. Ebenso we-
nig fuhrt dies meiner Ansicht nach zu einer
anderen Schlussfolgerung in Bezug auf die
Zulassigkeit von Beschrankungen, die mit
dem Parallelimport mit Blick auf die
Uberwachung des Arzneimittels verkniipft
werden konnen.

98. Die Tatsache, dass die Kligerin eine
neue Variante in den Verkehr gebracht hat,
kann nicht ausschlaggebend sein fiir die
Beantwortung der Frage, ob der Parallel-
import eingestellt werden muss. Diese
Tatsache kann jedoch eventuell im weiteren
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Verlauf eine Rolle spielen. Unter welchen
Voraussetzungen darf die alte Variante auf
dem Marke bleiben, wenn iiber den Antrag
des Parallelimporteurs auf Erteilung einer
Zulassung entschieden wird?

99. Da die Fragen des vorlegenden Gerichts
sich nicht auf diesen weiteren Verlauf be-
ziehen, schlage ich dem Gerichtshof vor,
wie folgt zu antworten: Es ist unter den
gegebenen Umstinden unerheblich, dass
der urspriingliche Zulassungsinhaber ein
vergleichbares Arzneimittel in den Verkehr
bringt.

100. Fiirr den Fall, dass der Gerichtshof
meine Auffassung nicht teilt, gehe ich
hilfsweise noch auf drei Fragen ein.

Handelt es sich wm das gleiche Argnei-
mittel?

101. Diese Frage lduft auf Folgendes hin-
aus. Sind Arzneimittel, die sich nur hin-
sichtlich der Temperaturstabilitit unter-
scheiden, im Ubrigen aber gleich sind,
identisch im Sinne des einschligigen Ge-
meinschaftsrechts?
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102. Die Kldgerin schldgt vor, diese Frage
zu verneinen. Im Ubrigen ist sie der Auf-
fassung, dass die Beantwortung dieser Fra-
ge fiir den vorliegenden Rechtsstreit nicht
von Belang ist. Die Beklagte trdgt vor, in
der therapeutischen Wirkung gebe es kei-
nen Unterschied zwischen der alten und der
neuen Variante. Der Unterschied betreffe
nur einen Hilfsstoff, nicht aber den Wirk-
stoff.

103. In Nummer 59 habe ich auf das Urteil
Smith & Nephew und Primecrown hinge-
wiesen, in dem der Gerichtshof festgestellt
hat, in welchen Fillen es bei einem Pa-
rallelimport um das gleiche Arzneimittel
geht. Kurz gesagt muss der Ursprung der
gleiche sein ebenso wie die Zusammenset-
zung. Der Ursprung steht in der vor-
liegenden Rechtssache nicht zur Debatte.

104. Was die Zusammensetzung angeht,
muss die Gleichheit sich daraus ergeben,
dass beide Varianten die gleichen Wirk-
stoffe enthalten und die gleiche therapeu-
tische Wirkung besitzen. Im Urteil Rhéne-
Poulenc Rorer und May & Baker stellt der
Gerichtshof fest, dass Unterschiede bei den
Hilfsstoffen, die z. B. in der Haltbarkeits-
daver zum Ausdruck kommen, nicht er-
heblich sind. Dies kann nur anders sein,
wenn der Unterschied bei den Hilfsstoffen
zu Problemen der 6ffentlichen Gesundheit
fithrt.

105. In der vorliegenden Rechtssache geht
es um einen Unterschied, der zwar nicht per
se zu einer anderen Haltbarkeitsdauer
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fiihrt, aber im Ubrigen absolut vergleichbar
ist. Wird die alte Variante bei Zimmer-
temperatur aufbewahrt, verliert sie nach
kurzer Zeit ihre Wirkung. Unbestreitbar
beinhaltet die neue Variante, die von der
Klagerin in den Verkehr gebracht wird, ei-
ne Verbesserung gegeniiber der alten Va-
riante. Es ist fiir den Verbraucher von
Vorteil, wenn er sein Nasenspray nicht im
Kithlschrank aufzubewahren braucht. Dies
bedeutet jedoch nicht, dass die Verwen-
dung der alten Variante zu Problemen der
offentlichen Gesundheit fithren kann. In
Anbetracht der Rechtsprechung des Ge-
richtshofes sehe ich den Unterschied zwi-
schen den beiden Varianten als unerheblich
an, so dass diese beiden Varianten als das
gleiche Arzneimittel im Sinne der gemein-
schaftsrechtlichen Vorschriften iiber das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln ange-
sehen werden kénnen.

Die (Un)erwiinschtheit des gleichzeitigen
Vorhandenseins von zwei Varianten auf
dem Markt

106. Die Kligerin trigt vor, es komme
beim Verbraucher zu Verwechslungen,
wenn beide Varianten nebeneinander auf
dem Markt seien. Die Folge davon kénne
sein, dass auch das alte Erzeugnis bei
Raumtemperatur aunfbewahrt werde, was
die Wirksamkeit des Erzeugnisses mindere.
Das Risiko, dass das temperaturstabile und
das nicht rtemperaturstabile Erzeugnis
gleichzeitig auf dem Markt seien, sei fiir die
Kligerin ein ausschlaggebender Grund da-
fiir gewesen, auf die fiktive Zulassung zu
verzichten. Die Beklagte sieht dieses Argu-
ment vor allem als einen Vorwand an, um
den Parallelimport verhindern zu kénnen.
Auf der Verpackung des alten Erzeugnisses

stehe namlich, dass es kith! aufbewahrt
werden miisse.

107. In der Sitzung hat die Kligerin noch
darauf hingewiesen, dass die Verwechs-
lungsgefahr entfalle, sobald der Parallel-
importeur eine Genehmigung aus eigenem
Recht erhalte. Von diesem Zeitpunkt an
gebe es zwei verschiedene Mittel, die unter
verschiedenen Bezeichnungen im Verkehr
seien.

108. Die Kommission trigt vor, die Frage,
ob das Vorhandensein von zwei Varianten
des gleichen Mittels auf dem Markt zu
Verwechslungen fiihre, sei in der vor-
liegenden Rechtssache nicht relevant. Im
System der Arzneimittelzulassung bestehe
stets das Risiko, dass zwei Varianten des
gleichen Arzneimittels auf den Markt ki-
men. Der Parallelimporteur kénne namlich
jederzeit selbst einen Antrag auf der
Grundlage der Richtlinie 65/65 stellen. Die
hier gestellte Frage konne daher bei der
Beurteilung der Zulissigkeitr der Aufrecht-
erhaltung einer Parallelimportgenehmigung
auch aufler Betracht bleiben.

109. Im Wesentlichen stimme ich mit der
Stellungnahme der Kommission iiberein.
Das  System der Arzneimittelzulassung
schliefft die Méoglichkeit nicht aus, dass
zwet Varianten des gleichen Arzneimittels
auf dem Markr sind, auch wenn das beim
Verbraucher zu Verwechslungen fithren
kann. Es kommt fiir den Verbraucher nicht
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darauf an, unter welcher Bezeichnung ein
Arzneimittel vom Parallelimporteur auf den
Markt gebracht wird. Bei einem Parallel-
import wird der parallel eingefithrten Va-
riante — jedenfalls im deutschen Sys-
tem — die gleiche Registernummer zu-
geteilt wie der urspringlichen Variante.
Diese Registernummer ist jedoch nichts,
was der durchschnittliche Verbraucher
wahrnehmen wird.

110. In der Sitzung hat die Kligerin noch
darauf hingewiesen, dass die Varianten —
mit einer selbstindigen Genehmigung des
Parallelimporteurs — unter verschiedenen
Bezeichnungen auf dem Markt sein kon-
nen. Ich verstehe dieses Vorbringen nicht
recht. Meiner Ansicht nach kann der ur-
spriingliche Inhaber der Zulassung einer
neuen Variante eine neue Bezeichnung ge-
ben, wenn er einen Unterschied gegeniiber
der alten Variante fiir den Verbraucher
kenntlich machen will. Im vorliegenden
Fall hat die Kligerin dies auch dadurch
getan, dass sie die neue Variante unter der
neuen Bezeichnung ,,Minirin Nasenspray
5 ml® vertreibt. Der Parallelimporteur hat
damit iiberhaupt nichts zu tun.

Die alte Variante ist in anderen Mitglied-
staaten noch verfiighar

<111. Fiir mich steht an erster Stelle, dass
die fir einen Arzneimittelhersteller be-
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sichende Moglichkeit, in verschiedenen
Mitgliedstaaten nicht die gleichen Varian-
ten des gleichen Arzneimittels auf den
Markt zu bringen, zu einer unnotigen Ab-
schottung der Mirkte der Mitgliedstaaten
fithren kann** und damit in Widerspruch
zu den Interessen des Binnenmarktes in-
nerhalb der Europdischen Union steht.

112. Bis zum Beweis des Gegenteils wird
dadurch, dass die alte Variante in anderen
Mitgliedstaaten noch auf den Markt ge-
bracht wird, die Argumentation bekriftigt,
dass diese Variante kein Sicherheitsrisiko
mit sich bringt und dass der Parallelimport
der alten Variante moglich bleibt. Dazu
kommt noch, dass das neue Erzeugnis —
so die Beklagte — in anderen Landern, die
als Ausfuhrland hitten dienen konnen,
nicht verfiigbar gewesen sei. Sie habe daher
nur das alte Erzeugnis nach Deutschland
einfithren konnen.

113. Wird eine Variante eines Arznei-
mittels in einem Mitgliedstaat (noch)
rechtmiBig in den Verkehr gebracht, so
wird dies dazu fithren, dass diese Variante
auch in einem anderen Mitgliedstaat ein-
gefithrt werden darf. Dies kann nur anders
sein, wenn ganz besondere und spezifische
Verhiltnisse auf dem Gebiet der offent-
lichen Gesundheit im letztgenannten Mit-
gliedstaat dem entgegenstehen.

r

44 — Ich verweise auf die Schlussantriige des Generalanwalts
La Pergola in der Rechtssache Rhone-Poulenc Rorer und
May & Baker (zitiert in Fufinote 10).



FERRING

VIII — Ergebnis

114. Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor, die Fragen des Landgerichts
Kéln wie folgt zu beantworten:

1.

Der Widerruf einer Zulassung fiir das Referenzarzneimittel im Einfuhrstaat
auf Antrag des Zulassungsinhabers kann nicht dazu fithren, dass der Pa-
rallelimport sofort eingestellt werden muss, wenn der Widerruf nicht zum
Schutz der dffentlichen Gesundheit erfolgt ist. Eine solche Rechtsfolge ist als
eine nach Artikel 28 EG verbotene Einfuhrbeschrinkung anzusehen. Es fehlt
ein nach dem Vertrag anerkannter Rechtfertigungsgrund, der im vorliegenden
Fall in der 6ffentlichen Gesundheit liegen kéonnte.

Jedoch diirfen dem Parallelimporteur mit Blick auf die Uberwachung des
Arzneimittels Beschrankungen auferlegt werden, sofern diese Beschriankungen
unmittelbar mit der Sicherheit des Arzneimittels zusammenhingen oder
darauf gerichtet sind, das Recht auf Parallelimport zeitlich zu beschrinken.

Der Parallelimporteur kann verpflichtet werden, innerhalb einer an-
gemessenen Frist, selbst eine Zulassung zu beantragen, wenn seine Parallel-
einfuhrgenehmigung nicht widerrufen werden soll.
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Dass es sich um eine fiktive Zulassung handelt, ist fiir die Beurteilung un-

erheblich.

2. Es ist unter den gegebenen Umstinden unerheblich, dass der urspriingliche
Zulassungsinhaber ein vergleichbares Arzneimittel in den Verkehr bringt.
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