SCHLUSSANTRAGE VON HERRN BOT — RECHTSSACHE C-452/06

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
YVES BOT
vom 10. Juli 2008

1. Mit dem vorliegenden Vorabentschei-
dungsersuchen ersucht der High Court of
Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) (Vereinigtes
Konigreich) den Gerichtshof um Auslegung
des Art. 28 der Richtlinie 2001/83 2, durch die
ein Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung der Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln geschaffen wurde.

2. Der Gerichtshof wird im Wesentlichen
ersucht, iiber den Umfang des Ermessens-
spielraums zu entscheiden, iiber den ein
Mitgliedstaat verfiigt, bei dem ein Antrag auf
gegenseitige Anerkennung einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gestellt wird
(im Folgenden: betroffener Mitgliedstaat), die
von einem anderen Mitgliedstaat nach dem
abgekiirzten Verfahren des Art. 10 Abs. 1
Buchst. a Ziff. iii der Richtlinie 2001/83 erteilt
wurde (im Folgenden: Referenzmitgliedstaat).
In diesem Verfahren ist der Antragsteller
nicht verpflichtet, mit seinem Dossier die
Ergebnisse der toxikologischen und pharma-
kologischen Versuche oder die Ergebnisse der
klinischen Versuche vorzulegen, wenn er
nachweisen kann, dass das fragliche Arznei-
mittel ,im Wesentlichen“ einem Arzneimittel
»gleicht®, das bereits in der Gemeinschaft

1 — Originalsprache: Franzosisch.

2 — Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel (ABL L 311, S. 67) in der zur
entscheidungserheblichen Zeit anwendbaren Fassung. In
den vorliegenden Schlussantragen bezeichnet der Begriff
»Arzneimittel“ ausschliefllich Humanarzneimittel.
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zugelassen und in dem Mitgliedstaat, in dem
der Antrag gestellt wird, in den Verkehr
gebracht ist?.

3. Die Vorabentscheidungsfragen stellen sich
in einem Rechtsstreit zwischen der Synthon
BV* und der Licensing Authority of the
Department of Health, der zustdndigen briti-
schen Behorde®, die den Antrag auf gegen-
seitige Anerkennung der von der zustindigen
dédnischen Behorde erteilten Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels
Varox mit der Begriindung abgelehnt hatte,
dass es nicht im Wesentlichen dem Refe-
renzarzneimittel gleiche.

4. In den vorliegenden Schlussantridgen
werde ich darlegen, weshalb ich der Auf-
fassung bin, dass die Ablehnung eines Antrags
auf gegenseitige Anerkennung in einem Fall
wie dem des Ausgangsverfahrens gegen
Art. 28 der Richtlinie 2001/83 verst6ft und
somit einen hinreichend qualifizierten Ver-
stof$ gegen das Gemeinschaftsrecht darstellen
kann.

3 — Im Folgenden: Referenzarzneimittel.
4 — Im Folgenden: ,Synthon“ oder Klagerin.
5 — Im Folgenden: Licensing Authority.
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I — Der rechtliche Rahmen

A — Das Gemeinschaftsrecht

5. Die vom vorlegenden Gericht aufgeworfe-
nen Fragen betreffen die Auslegung des
Art. 28 der Richtlinie 2001/83. Diese Richt-
linie war in Kraft, als die Kldgerin am
21. November 2002 ihren zweiten Antrag
auf gegenseitige Anerkennung der von der
dénischen Behorde erteilten Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen stellte. ¢

6. Aus der Vorlageentscheidung ergibt sich
allerdings, dass auch die Richtlinien
65/65/EWG7 und 75/319/EWG*® anwendbar
sind.

6 — Vorlageentscheidung (Randnr. 14).

7 — Richtlinie des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften tiber Arzneispezialita-
ten (ABL 1965, 22, S. 369) in der Fassung der Richtlinien
87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 (ABI. 1987, L
15, S. 36) und 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
(ABL L 214, S. 22, im Folgenden: Richtlinie 65/65). Die
Richtlinie 87/21 enthielt die Voraussetzungen fiir die Erteilung
der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen in dem
besonderen Fall des abgekiirzten Verfahrens. Durch die
Richtlinie 93/39 wurden in das geltende Gemeinschaftsrecht
ein Verfahren der gegenseitigen Anerkennung der nationalen
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen und ein gemein-
schaftliches Konzertierungs- und Schiedsverfahren einge-
fithrt.

8 — Zweite Richtlinie zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (ABL L 147,
S. 13) in der Fassung der Richtlinie 93/39 (im Folgenden:
Richtlinie 75/319).

7. Die Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen von Varox wurde von der zustindigen
dénischen Behoérde nach dem urspriinglich in
Art. 4 Abs. 2 Nr. 8 Buchst. a Ziff. iii der
Richtlinie 65/65 geregelten abgekiirzten Ver-
fahren erteilt.

8. Des Weiteren gehe ich davon aus, dass
Synthon erstmals geméf3 Art. 9 der Richtlinie
75/319° die gegenseitige Anerkennung dieser
Genehmigung bei der Licensing Authority
beantragt hatte.

9. Aus Griinden der Klarheit nehme ich
jedoch in diesen Schlussantragen nur auf die
anwendbaren Bestimmungen der Richtlinie
2001/83 Bezug, denn die in den vorigen
Nummern genannten Bestimmungen der
Richtlinien 65/65 und 75/319 wurden fast
wortlich in die Art. 10 Abs. 1 Buchst. a Ziff. iii
und Art. 28 der Richtlinie 2001/83 iiber-
nommen.

10. Diese Richtlinie setzt die Angleichung der
nationalen Rechtsvorschriften fort, die mit
den Richtlinien 65/65, 75/318/EWG™ und
75/319 begonnen wurde, um die Hindernisse

9 — Aus der Vorlageentscheidung geht der genaue Zeitpunkt, zu

dem Synthon diesen Antrag stellte, nicht hervor.

10 — Richtlinie des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und
arztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise iiber
Versuche mit Arzneispezialititen (ABL L 147, S. 1).
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fir den Handel mit Arzneimitteln im Ge-
meinsamen Markt zu beseitigen. Sie kodifi-
ziert die genannten Texte in einer stirker
gegliederten Gesamtregelung.

11. Nach Art. 6 Abs.1 der Richtlinie 2001/83
darf ein Arzneimittel in einem Mitgliedstaat
erst dann in den Verkehr gebracht werden,
wenn eine Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen erteilt wurde

12. Diese Genehmigung kann von den zu-
standigen Behorden eines Mitgliedstaats oder
seit Inkrafttreten der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 " auch von der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften erteilt werden.

13. Die Art. 8 bis 12 der Richtlinie 2001/83
regeln die Voraussetzungen fiir die Erteilung
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen.

14. Nach Art. 8 Abs. 1 und 2 dieser Richtlinie
ist der Antrag auf Erteilung einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen von einem in
der Gemeinschaft niedergelassenen Antrag-

11 — Verordnung des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europiischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln (ABL. L 214, S. 1). Durch diese Verordnung
wird ein zentralisiertes Gemeinschaftsverfahren der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen eingerichtet, das ein-
heitliche Rechtswirkungen im gesamten Gebiet der Europa-
ischen Union erzeugt. Ferner wird eine Européische Agentur
fiir die Beurteilung von Arzneimitteln geschaffen, die fir die
Koordinierung der vorhandenen Wissenschaftsressourcen
verantwortlich ist, die ihr von den Mitgliedstaaten zur
Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln und zur
Uberwachung der Arzneimittelsicherheit (Pharmakovigi-
lanz) zur Verfiigung gestellt werden.
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steller bei der zustindigen Behorde des be-
troffenen Mitgliedstaats zu stellen. Dem An-
trag sind die in Art. 8 Abs. 3 dieser Richtlinie
genannten Angaben und Unterlagen beizufii-
gen. Zu diesen Unterlagen gehoren nach Ziff. i
die Ergebnisse der beztglich dieses Arznei-
mittels durchgefithrten Versuche physika-
lisch-chemischer, biologischer oder mikro-
biologischer Art, toxikologischer und phar-
makologischer Art und klinischer Art. Ferner
ist dem Antrag eine Kopie jeder bereits in
einem anderen Mitgliedstaat erteilten Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen des
betreffenden  Arzneimittels  beizufiigen
(Buchst. 1).

15. Art. 10 der Richtlinie 2001/83 regelt die
Fille, in denen ein abgekiirztes Verfahren
durchgefiihrt werden kann.

16. Nach Art. 10 Abs. 1 Buchst. a Ziff. iii
Unterabs. 1 dieser Richtlinie ' ist der Antrag-
steller nicht verpflichtet, die Ergebnisse der
toxikologischen und pharmakologischen Ver-
suche oder die Ergebnisse der klinischen
Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen
kann, dass das Arzneimittel im Wesentlichen
einem Arzneimittel gleicht, das schon seit
mindestens sechs Jahren in der Gemeinschaft
zugelassen und in dem Mitgliedstaat, in dem
der Antrag gestellt wird, in den Verkehr

12 — Diese Bestimmung entspricht dem fritheren Art. 4 Abs. 2
Nr. 8 Buchst. a Ziff. iii der Richtlinie 65/65 in der Fassung der
Richtlinie 87/21.
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gebracht ist.”® Diese Vorschrift erfasst nicht
den Fall, dass das Arzneimittel zu einem
anderen therapeutischen Zweck bestimmt ist
oder auf anderem Weg oder in anderer Dosis
als die tibrigen bereits im Handel befindlichen
Arzneimittel verabreicht werden muss. In
diesem Fall sind die Ergebnisse der ent-
sprechenden Versuche vorzulegen.

17. Art. 18 der Richtlinie 2001/83 sieht ein
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
der Genehmigungen fiir das Inverkehrbrin-
gen fiir den Fall vor, dass ein Mitgliedstaat
durch die einem Genehmigungsantrag beige-
fiigten Angaben und Unterlagen dariiber
unterrichtet wird, dass das fragliche Arznei-
mittel schon von einem anderen Mitgliedstaat
genehmigt wurde. ™*

18. Der betroffene Mitgliedstaat muss diese
Genehmigung innerhalb von 90 Tagen nach
Erhalt des Beurteilungsberichts dieses ande-
ren Mitgliedstaats anerkennen, es sei denn, er
ist der Auffassung, dass diese Genehmigung
eine Gefahr fiir die offentliche Gesundheit

13 — Nach dieser Bestimmung kann dieser Zeitraum auf zehn
Jahre verlingert werden, wenn es sich um ein technologisch
hochwertiges Arzneimittel handelt oder wenn ein Mitglied-
staat durch eine einheitliche, alle in seinem Gebiet auf dem
Markt befindlichen Arzneimittel erfassende Entscheidung
dies im Interesse der offentlichen Gesundheit fiir erforderlich
hilt. Diese Regelung hat aber offensichtlich keine Aus-
wirkungen auf die Verpflichtung, die Angaben tber die
physikalische und chemische Natur des Erzeugnisses zu
machen.

14 — Dieses Verfahren, das ab 1. Januar 1998 gilt, wurde durch die
Richtlinie 93/39 in Art. 7a der Richtlinie 65/65 eingefiigt.
Art. 18 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 betrifft speziell die nach
Art. 8 Abs. 3 Buchst. | dieser Richtlinie beigefiigten Unter-
lagen und Angaben, d. h. unter anderem eine Kopie aller in
anderen Mitgliedstaaten erteilten Genehmigungen fir das
Inverkehrbringen dieses Arzneimittels, eine Liste der Mit-
gliedstaaten, in denen ein Antrag auf Genehmigung gepriift
wird und eine Kopie der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels.

darstellen kann. ** In diesem Fall kommt das in
den Art. 29 bis 34 geregelte gemeinschaftliche
Konzertierungs- und Schiedsverfahren zum
Tragen.

19. Die Richtlinie 2001/83 enthélt ferner ein
Kapitel 4 mit der Uberschrift ,Gegenseitige
Anerkennung der Genehmigungen®. Dieses
Kapitel, das die Art. 27 bis 39 umfasst, spielt
im vorliegenden Vorabentscheidungsverfah-
ren eine zentrale Rolle.

20. Nach Art. 27 dieser Richtlinie wird, um
den Erlass gemeinsamer Entscheidungen der
Mitgliedstaaten hinsichtlich der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln in der Gemeinschaft zu erleichtern,
ein Ausschuss fir Arzneispezialititen einge-
setzt.’ Er hat insbesondere alle Fragen
beziiglich der Erteilung, der Anderung, der
Aussetzung oder des Widerrufs von Geneh-
migungen fir das Inverkehrbringen zu prii-
fen.

21. Art. 28 der Richtlinie behandelt den Fall,
dass ein formlicher Antrag auf gegenseitige

15 — Die ,Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit” wird in Art. 1
Nr. 28 der Richtlinie 2001/83 definiert als ,[jlede Gefahr
bezogen auf die Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit des
Arzneimittels“.

16 — Dieser Ausschuss, der durch die Richtlinie 75/319 eingesetzt
wurde, gehért zur Europdischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln.
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Anerkennung bei einem Mitgliedstaat gestellt
wird. ¥

22. Um in einem Mitgliedstaat die Aner-
kennung einer von einem anderen Mitglied-
staat erteilten Genehmigung zu erlangen,
muss der Inhaber der Genehmigung gemif3
Art. 28 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83 bei den
zustidndigen Behorden des betreffenden Mit-
gliedstaats einen Antrag zusammen mit den
Angaben und Unterlagen nach Art. 8 (norma-
les Genehmigungsverfahren), Art. 10 Abs. 1
(abgekiirztes Genehmigungsverfahren) und
Art. 11 der Richtlinie einreichen. Er muss
bestitigen, dass dieses Dossier mit dem von
dem Referenzmitgliedstaat angenommenen
Dossier identisch ist, und etwaige Ergénzun-
gen oder Anderungen daran kenntlich ma-
chen.

23. Art. 28 Abs. 4 der Richtlinie lautet:

»Abgesehen von dem Ausnahmefall nach
Artikel 29 Absatz 1 erkennt jeder Mitglied-
staat die vom Referenzmitgliedstaat erteilte
Genehmigung innerhalb von 90 Tagen nach
Erhalt des Antrags und des Beurteilungs-
berichts an. ...“ '

17 — Dieses Verfahren wurde durch die Richtlinie 93/39 in Art. 9
der Richtlinie 75/319 eingefiigt.

18 — Nach Art. 28 Abs. 1 Unterabs. 2 der Richtlinie 2001/83 muss
der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen bei
dem Referenzmitgliedstaat beantragen, dass dieser einen
Beurteilungsbericht iiber das betreffende Arzneimittel er-
stellt oder gegebenenfalls einen bereits vorliegenden Beur-
teilungsbericht aktualisiert.
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24. Die in Art. 29 Abs. 1 der Richtlinie
2001/83 vorgesehene Ausnahme betrifft den
Fall, dass ,ein Mitgliedstaat der Auffassung
[ist], dass Anlass zu der Annahme besteht,
dass die Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen eine Gefahr fiir die 6ffentliche Ge-
sundheit darstellen kann“". In diesem Fall
muss der betreffende Mitgliedstaat unver-
ziiglich den Antragsteller, den Referenzmit-
gliedstaat, alle anderen von dem Antrag
betroffenen Mitgliedstaaten und die Agentur
fiir die Beurteilung von Arzneimitteln unter-
richten. Auflerdem muss er seine Griinde
eingehend darlegen und angeben, durch
welche MafSnahmen etwaige Méangel des An-
trags behoben werden kénnen.

25. Art. 29 Abs. 2 dieser Richtlinie sieht
sodann ein Verfahren der Konzertierung der
betroffenen Mitgliedstaaten vor, das es diesen
ermoglichen soll, eine Einigung iiber die im
Hinblick auf den Antrag zu treffende Maf3-
nahme zu erzielen. Im Fall von Meinungsver-
schiedenheiten zwischen Mitgliedstaaten
iiber die Qualitit, die Sicherheit oder die
Wirksamkeit eines Arzneimittels sieht diese
Bestimmung ein gemeinschaftliches Schieds-
verfahren vor, dessen Modalitdten in Art. 32
der genannten Richtlinie festgelegt sind.
Dieses Verfahren, in dem der Ausschuss eine
zentrale Rolle spielt, sollte eine wissenschaft-
liche Beurteilung der Angelegenheit ermog-
lichen, die zu einer einheitlichen Entschei-

19 — Siehe Fn. 15.
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dung tiber den strittigen Punkt fiihrt, die fir
die betreffenden Mitgliedstaaten bindend
ist. 2

B — Das nationale Recht

26. Gemif3 Section 6 des Medicines Act 1968
(Arzneimittelgesetz) und Regulation 2 der
Medicines for Human Use (Marketing Au-
thorisations Etc.) Regulations 1994 (im Fol-
genden: Regulations) ist die Licensing Autho-
rity fiir die Erteilung der Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen von pharmazeutischen
Spezialitdten im Vereinigten Konigreich zu-
stindig.

27. Antrége auf Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels im Verein-
igten Konigreich miissen den Bestimmungen
der Regulations entsprechen. Nach den Re-
gulations 3, 4 und 5 miissen der Antrag auf
eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels, das unter die Richtlinie
2001/83 fillt, und die Erteilung dieser Ge-
nehmigung durch die zustindige nationale
Behorde dem geltenden Gemeinschaftsrecht
entsprechen.

20 — Siehe den 12. Erwigungsgrund.

II — Der Sachverhalt des Ausgangsver-
fahrens

28. Synthon ist eine niederlindische Gesell-
schaft, die im pharmazeutischen Sektor titig
ist und sich der Entwicklung, Registrierung,
Vermarktung und dem Vertrieb zahlreicher
Arzneimittel widmet.

A — Die in Déinemark im abgekiirzten Ver-
fahren erteilte Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen des Arzneimittels

29. Am 23. Oktober 2000 wurde Synthon in
Danemark eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels mit der Be-
zeichnung Varox erteilt, das Paroxetinmesylat
enthilt. Die Genehmigung wurde von der
dédnischen Arzneimittelbehorde nach dem
abgekiirzten Verfahren erteilt, das im ent-
scheidungserheblichen Zeitraum in Art. 4
Abs. 2 Nr. 8 Buchst. a Ziff. iii der Richtlinie
65/65 (kodifiziert in Art. 10 Abs. 1 Buchst. a
Ziff. iii der Richtlinie 2001/83) geregelt war.

30. Um diese Genehmigung zu erhalten,
hatte Synthon entsprechend den vorgenann-
ten Bestimmungen nachgewiesen, dass das
fragliche Arzneimittel im Wesentlichen
einem Arzneimittel glich, das schon seit
mindestens sechs Jahren in der Gemeinschaft
zugelassen war und von dem pharmazeuti-
schen Unternehmen SmithKline Beecham plc
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(im Folgenden: SmithKline) unter der Be-
zeichnung Seroxat (Paroxetinhydrochlorid-
hemihydrat) vertrieben wurde. Da diese bei-
den Arzneimittel denselben Wirkstoff, ndm-
lich Paroxetin, enthielten, nahm Synthon auf
Seroxat als Referenzarzneimittel Bezug.

31. Die dénische Arzneimittelbehdrde be-
jahte die wesentliche Gleichheit der beiden
Arzneimittel und erteilte Synthon die Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Varox.

32. SmithKline erhob am 30. Oktober 2000
Klage beim dénischen Ostre Landsret und
bestritt die Giiltigkeit dieser Genehmigung
fir das Inverkehrbringen, insbesondere die
Beurteilung der wesentlichen Gleichheit der
beiden Arzneimittel durch die ddnische Arz-
neimittelbehorde. Das Gericht setzte das
Verfahren mit Entscheidung vom 19. Februar
2003 aus und ersuchte den Gerichtshof, im
Wege der Vorabentscheidung zu der Frage
Stellung zu nehmen, ob zwei Arzneimittel, die
denselben Wirkstoff enthalten, aber in ver-
schiedenen Salzformen, dennoch als im We-
sentlichen gleich angesehen werden konnen.

33. Der Gerichtshof entschied mit Urteil vom
20. Januar 2005, SmithKline Beecham 2!, dass
ein Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels
nach dem abgekiirzten Verfahren behandelt
werden kann, wenn dieses Arzneimittel den

21 — C-74/03, Slg. 2005, I-595.
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gleichen therapeutisch wirksamen, aber an
ein anderes Salz gebundenen Bestandteil wie
das Referenzarzneimittel aufweist.

B — Der Antrag auf Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Vereinigten Konigreich
nach dem Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung

34. Wiahrend das von SmithKline eingeleitete
Verfahren noch anhéngig war, beantragte
Synthon bei der Licensing Authority die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Varox im Vereinigten Konigreich nach dem in
Art. 28 der Richtlinie 2001/83 geregelten
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung,
wobei sie ihren Antrag auf die von der
dédnischen Arzneimittelbehorde erteilte Ge-
nehmigung stiitzte.

35. Die Licensing Authority lehnte den von
Synthon gestellten Antrag auf gegenseitige
Anerkennung mit Schreiben vom 19. Januar
2001 mit der Begriindung ab, dass in demsel-
ben Wirkstoff enthaltene unterschiedliche
Salze (hier Paroxetinmesylat bzw. Paroxetin-
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hydrochloridhemihydrat) verschiedene quali-
tative und quantitative Zusammensetzungen
aufwiesen und daher nicht als wesentlich
gleich angesehen werden konnten.

36. Am 12. Februar 2001 teilte Synthon der
Licensing Authority mit, dass auch das Konig-
reich Spanien, die Republik Portugal und das
Konigreich Norwegen sich ,aufgrund unter-
schiedlicher Ansichten tiber die Rechtsgrund-
lage des Antrags” geweigert hitten, die von
den déanischen Behorden erteilte Genehmi-
gung anzuerkennen.

37. Am 21. November 2002 beantragte die
Klagerin erneut eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen. Die Licensing Authority
lehnte auch diesen Antrag ab.

38. Am 28. Februar 2003 erhob Synthon beim
High Court of Justice Klage auf Aufhebung
dieser Entscheidung.

39. Sie machte insbesondere geltend, dass die
Licensing Authority nach der Richtlinie
2001/83 verpflichtet gewesen sei, die von der
dénischen Arzneimittelbehorde erteilte Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen inner-
halb von 90 Tagen anzuerkennen, es sei denn,
dass nach ihrer Auffassung eine Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit bestehe. Dies habe sie
im vorliegenden Fall nicht geltend gemacht.
Auflerdem verstofle die Verwaltungspraxis
der Licensing Authority, die auf der Annahme

beruhe, dass in demselben Wirkstoff ent-
haltene unterschiedliche Salze per se nie als
wesentlich gleich angesehen werden konnten,
gegen das Gemeinschaftsrecht. Dazu trégt die
Kldgerin vor, die Weigerung der britischen
Behorden, die vom Referenzmitgliedstaat
erteilte Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen anzuerkennen, sei ein hinreichend quali-
fizierter Verstofl gegen das Gemeinschafts-
recht im Sinne des Urteils des Gerichtshofs
Brasserie du pécheur und Factortame *. Sie
begehrte deshalb Schadensersatz.

40. Aus dem Sachverhalt der Entscheidung
des vorlegenden Gerichts ergibt sich, dass die
Licensing Authority die Antrége der Kldgerin
nicht aus dem in Art. 29 der Richtlinie
2001/83 genannten Grund einer Gefahr fiir
die offentliche Gesundheit abgelehnt hat.

III — Die Vorabentscheidungsfragen

41. Dadas vorlegende Gericht Zweifel beziig-
lich der Auslegung des Gemeinschaftsrechts
hatte, hat es das Verfahren ausgesetzt und

22 — Urteil vom 5. Mirz 1996 (C-46/93 und C-48/93,
Slg. 1996, 1-1029).

I-7691



SCHLUSSANTRAGE VON HERRN BOT — RECHTSSACHE C-452/06

dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorab-
entscheidung vorgelegt:

1. Wenn
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bei dem betroffenen Mitgliedstaat
gemdfs Art. 28 der Richtlinie
2001/83 die gegenseitige Anerken-
nung einer vom Referenzmitglied-
staat erteilten Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimit-
tels in dem betroffenen Mitgliedstaat
beantragt wird;

diese Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen vom Referenzmitglied-
staat nach dem abgekiirzten An-
tragsverfahren des Art. 10 Abs. 1
Buchst. a Ziff. iii der Richtlinie
2001/83 mit der Begriindung erteilt
wurde, dass das in Rede stehende
Arzneimittel im Wesentlichen dem
Referenzarzneimittel gleicht;

der betroffene Mitgliedstaat ein Ver-
fahren zur Validierung des Antrags
durchfiihrt, in dem er priift, ob der
Antrag die in den Art. 8, 10 Abs. 1
Buchst. a Ziff. iii und 28 der Richtlinie
2001/83 vorgeschriebenen Angaben

und Unterlagen enthilt, einschlief3-
lich der Frage, ob die Angaben mit
der Rechtsgrundlage vereinbar sind,
auf der der Antrag gestellt wird,

a) ist es mit dieser Richtlinie, insbe-
sondere Art. 28, vereinbar, dass
der Dbetroffene Mitgliedstaat
prift, ob das in Rede stehende
Arzneimittel dem Referenzarz-
neimittel im  Wesentlichen
gleicht (ohne eine materielle Be-
urteilung vorzunehmen), die Zu-
lassung und Priifung des Antrags
verweigert und die vom Referenz-
mitgliedstaat erteilte Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen
nicht anerkennt mit der Begriin-
dung, dass das Arzneimittel dem
Referenzarzneimittel nicht im
Wesentlichen gleiche,

b) ist der betroffene Mitgliedstaat
nach Art. 28 Abs. 4 der Richtlinie
2001/83 verpflichtet, die vom
Referenzmitgliedstaat erteilte Ge-
nehmigung fiir das Inverkehr-
bringen innerhalb von 90 Tagen
nach Erhalt des Antrags und des
Beurteilungsberichts anzuerken-
nen, es sei denn, er beruft sich auf
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das Verfahren nach den Art. 29
bis 34 dieser Richtlinie (das an-
wendbar ist, wenn Anlass zu der
Annahme besteht, dass die Ge-
nehmigung fiir das Inverkehr-
bringen eine Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit im Sinne
von Art. 29 der Richtlinie dar-
stellen kann)?

Falls Frage 1 a verneint und Frage 1 b
bejaht wird und der betroffene Mitglied-
staat den Antrag im Validierungsstadium
mit der Begriindung ablehnt, dass das in
Rede stehende Arzneimittel dem Refe-
renzarzneimittel nicht im Wesentlichen
gleiche, und damit die vom Referenz-
mitgliedstaat erteilte Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nicht anerkennt
und sich auch nicht auf das Verfahren
nach den Art. 29 bis 34 der Richtlinie
beruft, ist die Nichtanerkennung der vom
Referenzmitgliedstaat erteilten Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen durch
den betroffenen Mitgliedstaat unter den
oben genannten Umsténden ein hinrei-
chend qualifizierter Verstofy gegen das
Gemeinschaftsrecht im Sinne der zwei-
ten Voraussetzung des Urteils Brasserie
du Pécheur und Factortame? Hilfsweise:
Welche Gesichtspunkte muss das vor-
legende Gericht bei der Entscheidung
beriicksichtigen, ob die Nichtanerken-
nung einen hinreichend qualifizierten
Verstof$ darstellt?

Soweit die in Frage 1 dargelegte Nicht-
anerkennung der vom Referenzmitglied-
staat erteilten Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen durch den betroffenen

Mitgliedstaat auf einer allgemeinen Ver-
waltungspraxis dieses Staates beruht,
nach der in demselben therapeutisch
wirksamen Bestandteil enthaltene unter-
schiedliche Salze rechtlich nicht als im
Wesentlichen gleich angesehen werden
konnen, ist die Nichtanerkennung der
vom Referenzmitgliedstaat erteilten Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen
durch den betroffenen Mitgliedstaat
unter den oben genannten Umstdnden
ein hinreichend qualifizierter Verstof
gegen das Gemeinschaftsrecht im Sinne
der zweiten Voraussetzung des Urteils
Brasserie du Pécheur und Factortame?
Hilfsweise: Welche Gesichtspunkte muss
das vorlegende Gericht bei der Entschei-
dung berticksichtigen, ob die Nichtaner-
kennung einen hinreichend qualifizierten
Verstof§ darstellt?

42. Seit Einreichung des vorliegenden Vor-
abentscheidungsersuchens hat die Licensing
Authority offensichtlich ihre Entscheidungs-
praxis infolge der Anderungen der Richtlinie
2001/83 durch die Richtlinie 2003/63/EG der
Kommission vom 25. Juni 20032 dahin
gedndert, dass sie nunmehr Antréigen statt-
gibt, mit denen die wesentliche Gleichheit von
Arzneimitteln geltend gemacht wird, die
unterschiedliche Salze in demselben Wirk-
stoff enthalten.

23 — ABL L 159, S. 46.
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43. Daraufhin stellte Synthon im April 2005
einen dritten Antrag auf gegenseitige Aner-
kennung der von den dénischen Behérden
erteilten Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels Varox. Die Licen-
sing Authority genehmigte das Inverkehr-
bringen dieses Arzneimittels am 6. Februar
2006.

IV — Untersuchung

44. Ich werde zunichst die erste Vorabent-
scheidungsfrage priffen und sodann die
zweite und die dritte Vorabentscheidungs-
frage zusammen untersuchen.

A — Zur ersten Vorabentscheidungsfrage

45. Mit seiner ersten Vorabentscheidungs-
frage ersucht das vorlegende Gericht den
Gerichtshof im Wesentlichen um die Ent-
scheidung dariiber, ob ein Mitgliedstaat einen
gemdf Art. 28 der Richtlinie 2001/83 bei ihm
gestellten Antrag auf gegenseitige Anerken-
nung einer vom Referenzmitgliedstaat im
abgekiirzten Verfahren erteilten Genehmi-
gung firr das Inverkehrbringen mit der Be-
griindung ablehnen darf, dass das in Rede
stehende Arzneimittel nicht im Wesentlichen
dem Referenzarzneimittel gleiche.

46. Der Gerichtshof wird also ersucht, tiber
den Umfang des Ermessensspielraums zu

I-7694

entscheiden, tiber den ein Mitgliedstaat in
dem in Art. 28 der Richtlinie 2001/83 gere-
gelten Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung verfigt.

1. Erklarungen der Verfahrensbeteiligten

47. Aufler Synthon und SmithKline haben
die Kommission, die Republik Polen, das
Vereinigte Konigreich Grofibritannien und
Nordirland sowie das Kénigreich Norwegen
Erkldarungen zu den vom vorlegenden Gericht
gestellten Fragen abgegeben.

48. Synthon, die Kommission und die Re-
publik Polen machen im Wesentlichen gel-
tend, dass Art. 28 der Richtlinie 2001/83 es
einem Mitgliedstaat untersage, einen Antrag
auf gegenseitige Anerkennung einer von
einem anderen Mitgliedstaat im abgekiirzten
Verfahren nach Art. 10 Abs. 1 Buchst. a Ziff. iii
dieser Richtlinie erteilten Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen mit der Begriindung
abzulehnen, dass das fragliche Arzneimittel
nicht im Wesentlichen dem Referenzarznei-
mittel gleiche. Vielmehr sei jeder Mitglied-
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staat verpflichtet, innerhalb von 90 Tagen eine
von einer anderen nationalen Behorde erteilte
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen an-
zuerkennen, es sei denn, er berufe sich auf die
in Art. 29 Abs. 1 dieser Richtlinie vorgesehene
Ausnahme.

49. Die Kommission und die Republik Polen
vertreten die Auffassung, dass der betroffene
Mitgliedstaat zwar die Moglichkeit habe,
gemdfs Art. 28 der Richtlinie 2001/83 die
administrative Ordnungsmafligkeit des vom
Antragsteller eingereichten Dossiers im Wege
eines , Validierungs“-Verfahrens zu tiberprii-
fen. Dieses Verfahren habe aber lediglich
formalen Charakter und erlaube es dem
betroffenen Mitgliedstaat nicht, die von
einem anderen Mitgliedstaat vorgenommene
Beurteilung erneut vorzunehmen, um festzu-
stellen, ob das genehmigte Arzneimittel
tatsdchlich im Wesentlichen dem Referen-
zarzneimittel gleiche.

50. Synthon trigt auflerdem vor, die Auf-
fassung der Licensing Authority stehe auch im
Widerspruch zu den mit der Schaffung eines
Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung
der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
verfolgten Zielen, insbesondere dem der Ver-
meidung der sinnlosen Wiederholung der
toxikologischen, pharmakologischen und kli-
nischen Versuche im Rahmen der Beurteilung
des fraglichen Arzneimittels.

51. Das Vereinigte Konigreich und das Ko-
nigreich Norwegen teilen diese Auffassung
nicht. Sie erinnern zundchst daran, dass der
Antragsteller, um die gegenseitige Anerken-
nung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen nach Art. 28 der Richtlinie 2001/83 zu
erhalten, einen Antrag stellen miisse, dem die
»in Art. 8, Art. 10 Abs. 1 und Art. 11 der
Richtlinie genannten ,Angaben und Unter-
lagen” beizufiigen seien. Der betroffene Mit-
gliedstaat miisse also die Rechtsgiiltigkeit des
Antrags priifen. Folglich miisse er im Rahmen
eines abgekiirzten Verfahrens nachpriifen, ob
das fragliche Arzneimittel im Wesentlichen
dem Referenzarzneimittel gleiche. Wenn dies
nicht der Fall sei, erfiille der Antrag nicht die
Voraussetzungen des Art. 28 Abs. 2 der
Richtlinie und sei somit ungiiltig.

52. SmithKline unterstreicht den Unter-
schied zwischen der griindlichen wissen-
schaftlichen Beurteilung des Arzneimittels
vor der Erteilung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen und dem Validierungsver-
fahren, das zur Durchfithrung des Verfahrens
der gegenseitigen Anerkennung gehoére. Die-
ses letztgenannte Verfahren behalte trotz der
zahlreichen Anderungen der Vorschriften
und der verschiedenen von der Kommission
verdffentlichten Anweisungen die wesentli-
chen Merkmale einer nationalen Zulassungs-
regelung. Folglich stehe es den Mitgliedstaa-
ten frei, die Rechtmifligkeit der von anderen
nationalen Behorden erteilten Genehmigun-
gen zu beurteilen.
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2. Untersuchung

53. Ichbin mit Synthon, der Kommission und
der Republik Polen der Auffassung, dass ein
Mitgliedstaat einen geméfd Art. 28 der Richt-
linie 2001/83 bei ihm gestellten Antrag auf
gegenseitige Anerkennung einer von einem
anderen Mitgliedstaat im abgekiirzten Ver-
fahren erteilten Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen nicht mit der Begriindung ableh-
nen darf, dass das in Rede stehende Arznei-
mittel nicht im Wesentlichen dem Refe-
renzarzneimittel gleiche.

54. Ich stiitze meine Auffassung nicht nur auf
den Wortlaut des Art. 28 der Richtlinie,
sondern auch auf den Aufbau und den
Zweck des in dieser Bestimmung geregelten
Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung.

55. Vor einer Untersuchung dieser Bestim-
mung mochte ich darauf hinweisen, dass
Art. 28 ebenso wie Art. 18 der Richtlinie
2001/83 auf dem Grundsatz der gegenseitigen
Anerkennung der nationalen Genehmigun-
gen fiir das Inverkehrbringen beruht. Diese
beiden Verfahren miissen jedoch voneinander
unterschieden werden.

56. Art. 18 regelt namlich den Fall, dass eine
nationale Behorde, bei der ein Antrag auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels gestellt wird, anhand der Prii-
fung der vom Antragsteller dem Dossier
beigefiigten Unterlagen und Angaben fest-
stellt, dass fiir dieses Arzneimittel schon eine
Genehmigung von einer anderen nationalen
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Behorde erteilt wurde. Dieser Fall wurde
durch Art. 7a der Richtlinie 65/65 geregelt.
Er liegt hier nicht vor.

57. Art. 28 der Richtlinie 2001/83 betrifft
dagegen den Fall, dass bei einem Mitgliedstaat
ein formlicher Antrag auf gegenseitige Aner-
kennung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen gestellt wird. Dieser Fall ist hier
gegeben. Der Anwendungsbereich und die
Anwendungsmodalititen dieses Verfahrens
waren in den Art. 9 und 10 der Richtlinie
75/319 festgelegt, bevor sie mit fast gleichem
Wortlaut in die Art. 28 und 29 der Richtlinie
2001/83 iibernommen wurden.

a) Der Wortlaut des Art. 28 der Richtlinie
2001/83 in Verbindung mit der Organisation
des in dieser Bestimmung festgelegten Ver-
fahrens

58. Art. 28 der Richtlinie 2001/83 gehort wie
gesagt zu Kapitel 4 mit der Uberschrift
»Gegenseitige Anerkennung der Genehmi-
gungen”. Er regelt die Voraussetzungen der
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Anerkennung einer von einem Mitgliedstaat
erteilten Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen durch einen anderen Mitgliedstaat.

59. Art. 28 Abs. 4 dieser Richtlinie bestimmt,
wie wir gesehen haben: ,,Abgesehen von dem
Ausnahmefall nach Artikel 29 Absatz 1 er-
kennt jeder Mitgliedstaat die vom Referenz-
mitgliedstaat erteilte Genehmigung innerhalb
von 90 Tagen nach Erhalt des Antrags und des
Beurteilungsberichts an.”

60. Die in Art. 29 Abs. 1 der Richtlinie
vorgesehene Ausnahme findet, wie wir sehen
werden, ihren Grund im Bestehen einer
potenziellen Gefahr fiir die o6ffentliche Ge-
sundheit.

61. Art. 28 Abs. 4 der Richtlinie 2001/83
enthélt eine allgemeine Formulierung zu-
gunsten der gegenseitigen Anerkennung der
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen.

62. Sein Wortlaut ist vollig eindeutig. Es
handelt sich mit den Worten des Gemein-
schaftsrichters um einen bindenden Mecha-
nismus. 2*

24 — Urteil des Gerichts vom 31. Januar 2006, Merck
Sharp & Dohme u. a/Kommission (T-273/03,
Slg. 2006, II-141, Randnr. 87 und die dort angefiihrte
Rechtsprechung).

63. Somit ist ein Mitgliedstaat, bei dem ein
Antrag auf gegenseitige Anerkennung gestellt
wird, verpflichtet, die vom Referenzmitglied-
staat erteilte Genehmigung anzuerkennen, es
sei denn, er beruft sich auf den in Art. 29
Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 vorgesehenen
Ausnahmefall.

64. Zum Verstindnis der Verpflichtungen,
die sich fir einen Mitgliedstaat aus der
Anwendung eines Verfahrens der gegenseiti-
gen Anerkennung ergeben, ist es erforderlich,
die Grundlagen dieses Verfahrens darzulegen.

65. Das Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung beruht zunéchst auf der Einheit des
Rechts. Die Anerkennung einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen setzt ndmlich
voraus, dass zwischen den verschiedenen
diese Genehmigung betreffenden nationalen
Regelungen eine Konkordanz besteht. Das
Arzneimittelrecht der Gemeinschaft enthalt
eine vollstindige Harmonisierung der Vo-
raussetzungen fiir das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln und insbesondere der Voraus-
setzungen der Erteilung der Genehmigungen
fir das Inverkehrbringen. Es regelt die analy-
tischen, toxiko-pharmakologischen und klini-
schen Normen und Protokolle, die die Mit-
gliedstaaten erlassen miissen, damit die zu-
stindigen Behorden auf der Grundlage ver-
einheitlichter Tests und gemeinsamer Krite-
rien Entscheidungen treffen konnen, und
enthélt auflerdem die Voraussetzungen fiir
die Herstellung, Einfuhr und Etikettierung
der Arzneimittel.
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66. Weiter beruht das Verfahren der gegen-
seitigen Anerkennung auf dem gegenseitigen
Vertrauen der Mitgliedstaaten.

67. Im Rahmen dieses Verfahrens ist die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ndm-
lich nicht mehr eine Entscheidung, die auf-
grund des Rechts des betreffenden Mitglied-
staats erlassen wird. Dieser muss sich viel-
mehr auf die Priifung und die wissenschaft-
liche Beurteilung der zustdndigen Behorden
des Referenzmitgliedstaats verlassen.

68. So gesehen verfigt der betroffene Mit-
gliedstaat iiber einen sehr engen Ermessens-
spielraum. Nach dem Wortlaut des Art. 28 der
Richtlinie 2001/83 beschrinkt sich seine Rolle
auf die Priifung der Ubereinstimmung des
Antrags auf gegenseitige Anerkennung mit
den in Art. 28 Abs. 2 enthaltenen Bestim-
mungen.

69. Der betroffene Mitgliedstaat muss sich
also vergewissern, ob das bei ihm eingereichte
Dossier die in den Art. 8 und 10 dieser
Richtlinie genannten Unterlagen und Anga-
ben sowie die Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels enthdlt. Er muss
weiter prifen, ob dieses Dossier mit dem
vom Referenzmitgliedstaat angenommenen
Dossier identisch ist und ob die vorgenomme-
nen Erginzungen oder Anderungen vom
Antragsteller kenntlich gemacht worden sind.

70. Im Gegensatz zu der Rolle, die ein Mit-
gliedstaat bei der Prifung eines Antrags auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen spielt
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und die in Art. 19 der Richtlinie 2001/83
beschrieben wird, hat ein Mitgliedstaat, bei
dem ein Antrag auf gegenseitige Anerken-
nung gestellt wird, nur den rein rechtlichen
Aspekt des Antrags zu priifen. Er darf deshalb
meines Erachtens keine neue materielle Prii-
fung des Antrags auf Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vornehmen und die inso-
weit bereits vom Referenzmitgliedstaat
durchgefithrten Kontrollen wiederholen. Er
kann auch nicht beschlieflen, zusitzliche
Kontrollen des Arzneimittels vorzunehmen
oder vom Antragsteller zu verlangen, dass er
das Dossier tiber die in Art. 28 Abs. 2 dieser
Richtlinie festgelegten Erfordernisse hinaus
vervollstandigt.

71. Schliefllich schriankt das Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung die Griinde ein,
aus denen ein Mitgliedstaat sich weigern
kann, eine Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen anzuerkennen, was einer Ermessens-
ausiibung durch diesen Staat entgegensteht.

72. So kann sich der betroffene Mitgliedstaat,
der die vom Referenzmitgliedstaat erteilte
Genehmigung nicht innerhalb der festgesetz-
ten Frist anerkennen will, nach Art. 28 Abs. 4
der Richtlinie 2001/83 nur auf den in Art. 29
Abs. 1 dieser Richtlinie vorgesehenen Aus-
nahmefall berufen. Dann muss er nachweisen,
dass ,Anlass zu der Annahme besteht, dass
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die Genehmigung ... [des Arzneimittels] eine
Gefahr fiir die offentliche Gesundheit dar-

stellen kann“?.

73. Dies ist die einzige Ausnahme, die vom
Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung
der Genehmigungen fiir das Inverkehrbrin-
gen vorgesehen ist.

74. Wie jede Ausnahme von einem Grund-
satz muss sie eng ausgelegt werden.

75. Der Begriff ,Gefahr fiir die o6ffentliche
Gesundheit” im Sinne des Art. 1 Nr. 28 der
Richtlinie 2001/83 bezeichnet Gefahren bezo-
gen auf die Qualitét, Sicherheit und Wirk-
samkeit des Arzneimittels.? Der betroffene
Mitgliedstaat ist nicht verpflichtet, das Be-
stehen einer Gefahr fiir die offentliche Ge-
sundheit nachzuweisen. Er braucht nur
gemdfd Art. 29 Abs. 1 dieser Richtlinie darzu-
tun, dass ein ,Anlass“ besteht, dies anzu-
nehmen. Dem 12. Erwégungsgrund dieser
Richtlinie zufolge miissen diese Griinde aller-
dings ,,schwerwiegend” sein.

25 — Diese Ausnahme ist Ausdruck des Vorsichtsprinzips. Sie ist
auch ein legitimer Grund gemaf} Art. 30 EG.

26 — Siehe auch die von der Kommission im Mérz 2006 erlassenen
Leitlinien zur Definition einer potenziellen schwerwiegenden
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit im Sinne von Art. 29
Abs. 1 und 2 der Richtlinie 2001/83 (ABL. C 133, S. 5). Diese
Leitlinien betreffen Art. 29 Abs. 1 und 2 dieser Richtlinie in
der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 (ABL L 136,
S. 34).

76. So kann der betroffene Mitgliedstaat die
Bewertungen in Frage stellen, die der Refe-
renzmitgliedstaat bei der Beurteilung des
Arzneimittels vorgenommen hat¥, wenn
wissenschaftliche Anhaltspunkte dafiir vor-
liegen, dass dieses Arzneimittel nicht die
erforderlichen Voraussetzungen hinsichtlich
der Sicherheit, der Wirksamkeit oder der
Qualitit erfiillt. Aufgrund des Vorsichtsprin-
zips kann ein Mitgliedstaat, bei dem ein
Antrag auf gegenseitige Anerkennung gestellt
wird, die vom Referenzmitgliedstaat vorge-
nommene Beurteilung nur in diesem Rahmen
bestreiten. Nach Art. 29 Abs. 1 der Richtlinie
2001/83 muss der betroffene Mitgliedstaat
dann seine Auffassung im Einzelnen darlegen
und meines Erachtens auch die wissenschaft-
lichen Daten vorlegen, auf die er seine
Meinung stiitzt, dass das Inverkehrbringen
des Arzneimittels eine Gefahr fiir die 6ffent-
liche Gesundheit darstellen kann.

77. Der Gemeinschaftsgesetzgeber hat fiir
den Fall, dass der betroffene Mitgliedstaat
Zweifel an der Wirksamkeit, der Qualitit oder
der Sicherheit des Arzneimittels hat, nicht
vorgesehen, dass er den Antrag auf gegen-
seitige Anerkennung eigenmaichtig ablehnen
kann. Er hat vielmehr in Art. 29 der Richtlinie

27 — Nach Art. 28 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 muss der
Referenzmitgliedstaat einen Beurteilungsbericht iiber das
Arzneimittel erstellen, aktualisieren und dem betroffenen
Mitgliedstaat iibermitteln. Nach Art. 21 Abs. 4 dieser
Richtlinie enthélt der Beurteilungsbericht die Stellungnahme
des Referenzmitgliedstaats hinsichtlich der Ergebnisse von
analytischen, toxikologisch-pharmakologischen Tests und
klinischen Versuchen mit dem Arzneimittel und muss
auflerdem aktualisiert werden, ,,wenn neue Informationen
verfiigbar werden, die fiir die Beurteilung der Qualitit,
Sicherheit oder Wirksambkeit des betreffenden Arzneimittels
von Bedeutung sind*.
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2001/83 ein Verfahren der Konzertierung
aller betroffenen Mitgliedstaaten und ein
gemeinsames Schiedsverfahren festgelegt.

78. Dieses Verfahren soll es den Mitglied-
staaten ermoglichen, gemeinsame Entschei-
dungen iiber die Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen zu treffen. Somit wird allein
im Rahmen dieses Verfahrens die wissen-
schaftliche Beurteilung der streitigen Punkte
vorgenommen und tiber die Bescheidung des
Antrags auf gegenseitige Anerkennung ent-
schieden. ”

79. Wie der Gemeinschaftsrichter entschie-
den hat, handelt es sich auch um ein Ver-
fahren bindender Natur. *

80. Unter Beriicksichtigung dieser Erwagun-
gen verfiigt ein Mitgliedstaat, bei dem gemaf3
Art. 28 der Richtlinie 2001/83 ein Antrag auf
gegenseitige Anerkennung einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gestellt wird,
nur iiber einen sehr beschrénkten Ermessens-
spielraum. Jedenfalls verleiht diese Bestim-
mung dem betroffenen Mitgliedstaat keines-
wegs die Befugnis, die Anerkennung einer
Genehmigung anderen als den in Art. 29

28 — Nach dieser Bestimmung miissen die betroffenen Mitglied-
staaten zundchst versuchen, eine Einigung tber die im
Hinblick auf den Antrag zu treffende Mafinahme zu erzielen.
Gelingt dies nicht, so wird der Ausschuss fiir Arznei-
spezialititen angerufen, um gemifl Art. 32 der Richtlinie
2001/83 ein begriindetes Gutachten zu der aufgeworfenen
Frage abzugeben. Die endgiiltige Entscheidung wird schlief3-
lich von der Kommission nach Abschluss des in den Art. 33
und 34 dieser Richtlinie vorgesehenen Verfahrens erlassen.

29 — Siehe den 12. Erwagungsgrund der Richtlinie 2001/83.

30 — Urteil Merck Sharp & Dohme u. a./Kommission (oben in
Fn. 24 angefithrt, Randnr. 87 und die dort angefiihrte
Rechtsprechung).
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Abs. 1 dieser Richtlinie genannten Voraus-
setzungen zu unterwerfen.

81. Diese Auslegung des Art. 28 der Richt-
linie 2001/83 gilt meines Erachtens sowohl
dann, wenn die Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen vom Referenzmitgliedstaat im
normalen Verfahren nach Art. 8 der Richtlinie
2001/83 erteilt wurde, als auch dann, wenn sie
im abgekiirzten Verfahren nach Art. 10 Abs. 1
dieser Richtlinie erteilt wurde. *

82. In diesem letztgenannten Verfahren ist
der Antragsteller, wie wir gesehen haben,
nicht verpflichtet, zur Begriindung seines
Antrags die Ergebnisse der toxikologischen
und pharmakologischen Versuche oder die
Ergebnisse der klinischen Versuche vorzu-
legen, wenn er nachweist, dass das fragliche
Arzneimittel ,im Wesentlichen“ einem Arz-
neimittel , gleicht®, das bereits seit mindestens
sechs bzw. zehn Jahren in der Gemeinschaft
zugelassen und in dem Mitgliedstaat, in dem
der Antrag gestellt wird, in den Verkehr
gebracht ist. In diesem Fall nimmt die zu-
stindige Behorde auf die das Referenzarznei-
mittel betreffende toxikologische, pharmako-
logische und klinische Dokumentation Bezug.
Dieses Verfahren erméglicht es, die fiir einen
Genehmigungsantrag erforderliche Vorberei-
tungszeit dadurch zu verkiirzen, dass der
Antragsteller teilweise von seiner Verpflich-
tung zur Durchfithrung der in Art. 8 Abs. 3
Buchst. i der Richtlinie 2001/83 genannten
Versuche entbunden wird. Dem 10. Erwa-
gungsgrund dieser Richtlinie zufolge eroffnet

31 — Esist daran zu erinnern, dass die Synthon von der dénischen
Arzneimittelbehorde erteilte Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen nach dem abgekiirzten Verfahren erteilt wurde,
das zu der fir das Ausgangsverfahren entscheidungser-
heblichen Zeit in Art. 4 Abs. 2 Nr. 8 Buchst. a Ziff. iii geregelt
war (kodifiziert in Art. 10 Abs. 1 Buchst. a Ziff. iii der
Richtlinie 2001/83).
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das abgekiirzte Verfahren aus Grinden des
Gemeinwohls auch die Moglichkeit, eine
wiederholte Vornahme von Versuchen an
Menschen oder Tieren ohne zwingende Not-
wendigkeit zu vermeiden.

83. Dieses Verfahren wird ausdriicklich in
Art. 28 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83 geregelt,
der wie gesagt die Voraussetzungen festlegt,
unter denen ein Antrag auf gegenseitige
Anerkennung gestellt werden kann. Nach
dieser Bestimmung muss der Inhaber der
Genehmigung seinem Antrag auf gegenseitige
Anerkennung die ,Angaben und Unterlagen
nach den Artikeln 8, 10 Abs. I und 11“*
beifiigen. Durch diese Vorkehrung wollte der
Gemeinschaftsgesetzgeber es dem Antrag-
steller ermoglichen, die Anerkennung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen un-
abhéngig davon zu erhalten, ob ihm diese im
normalen Verfahren oder im abgekiirzten
Verfahren erteilt wurde.

84. Ferner unterscheidet der Gemeinschafts-
gesetzgeber in Art. 28 Abs. 4 der Richtlinie
2001/83 fir die Durchfithrung des Verfahrens
der gegenseitigen Anerkennung nicht danach,
ob die Genehmigung im normalen Verfahren
oder im abgekiirzten Verfahren erteilt wurde.

85. Dies erkldrt sich daraus, dass eine im
abgekiirzten Verfahren erteilte Genehmigung

32 — Hervorhebung nur hier.

fiir das Inverkehrbringen dieselben Garantien
fiir die Sicherheit und Wirksamkeit bietet wie
eine im normalen Verfahren erteilte Geneh-
migung. Wie der Gerichtshof ausgefiihrt hat,
schwicht das abgekiirzte Verfahren nicht die
Anforderungen ab, denen die Arzneimittel in
Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit ge-
niigen missen. *

86. Denn der Antragsteller ist zwar nicht
verpflichtet, die Ergebnisse der toxikologi-
schen und pharmakologischen Versuche oder
die Ergebnisse der klinischen Versuche fiir
das Arzneimittel vorzulegen, er bleibt jedoch
verpflichtet, nachzuweisen, dass dieses ,im
Wesentlichen” einem Arzneimittel ,gleicht®,
das seit mindestens sechs bzw. zehn Jahren in
der Gemeinschaft nach den Gemeinschafts-
vorschriften zugelassen und in dem Mitglied-
staat, in dem der Antrag gestellt wird, in den
Verkehr gebracht ist.

87. Der Begriff des ,im Wesentlichen glei-
chen” Arzneimittels ist vom Gemeinschafts-
gesetzgeber nicht definiert worden, wohl aber
vom Gerichtshof im Urteil vom 3. Dezember
1998, Generics (UK) u. a.**

33 — Urteil vom 5. Oktober 1995, Scotia Pharmaceuticals
(C-440/93, Slg. 1995, 1-2851, Randnr. 17).
34 — C-368/96, Slg. 1998, 1-7967, Randnr. 36.
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88. Nach diesem Urteil muss der Antrag-
steller, der sich auf die wesentliche Gleichheit
zweier Arzneimittel beruft, nachweisen, dass
das fragliche Arzneimittel die gleiche qualita-
tive und quantitative Zusammensetzung an
Wirkstoffen und die gleiche Darreichungs-
form aufweist wie das Referenzarzneimittel.
Er muss ferner nachweisen, dass diese beiden
Arzneimittel biodquivalent sind* und dass
das Arzneimittel, fiir das er eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen beantragt, in
Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit keine
erheblichen Unterschiede zu dem Referenz-
arzneimittel aufweist.

89. Aufgrund dieser Erwdgungen, insbeson-
dere aufgrund des Wortlauts des Art. 28 der
Richtlinie 2001/83, bin ich der Auffassung,
dass ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag auf
gegenseitige Anerkennung einer im abge-
kiirzten Verfahren erteilten Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen gestellt wird, diesen
Antrag genauso priifen muss wie einen An-
trag, der eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen betrifft, die im normalen Ver-
fahren erteilt wurde.

90. Die von ihm durchzufithrende Unter-
suchung muss sich also auf die Priifung
beschranken, ob der Antrag den in Art. 28
Abs. 2 dieser Richtlinie enthaltenen Bestim-
mungen entspricht. Ist dies der Fall, darf der
betroffene Mitgliedstaat keine neuen wissen-

35 — Zwei Arzneimittel sind biodquivalent, wenn es sich um
dquivalente oder alternative pharmazeutische Erzeugnisse
handelt und ihre Biodisponibilitit (Stirke und Geschwindig-
keit) nach Verabreichung der gleichen molaren Dosis so
weitgehend gleich ist, dass ihre Wirkungen sowohl unter
Wirksamkeits- als auch unter Sicherheitsgesichtspunkten im
Wesentlichen dieselben sind (siche The Rules governing
medicinal products in the European Union [Leitfaden der
Kommission zur Regelung der Arzneimittel in der Europé-
ischen Union] Eudralex, vol. 3C, Guidelines on medicinal
products for human use, Efficacy, 1998, S. 235).
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schaftlichen Beurteilungen des Arzneimittels
vornehmen. Er darf meines Erachtens nicht
die Kontrollen wiederholen, die bereits vom
Referenzmitgliedstaat vorgenommen wur-
den, und in diesem Rahmen erneut die
wesentliche Gleichheit des Arzneimittels mit
dem Referenzarzneimittel priifen. Ein solches
Vorgehen wiirde seiner Natur nach zu dem
Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung in
Widerspruch stehen. Es wiirde im Ubrigen
dem Konzertierungs- und Schiedsverfahren
jede praktische Wirksamkeit nehmen, das der
Gemeinschaftsgesetzgeber eingefiihrt hat, um
zu erreichen, dass die wissenschaftliche Beur-
teilung der streitigen Fragen auf Gemein-
schaftsebene erfolgt.

91. Dariiber hinaus ist der Mitgliedstaat, bei
dem ein solcher Antrag gestellt wird, ver-
pflichtet, diese Genehmigung anzuerkennen,
es sei denn, er kann sich auf einen objektiven
Grund im Zusammenhang mit dem Schutz
der offentlichen Gesundheit berufen. In die-
sem Fall lasst die Richtlinie 2001/83 ihm keine
andere Wahl, als das Verfahren nach Art. 29
dieser Richtlinie einzuleiten.

92. Deshalb bin ich der Auffassung, dass
Art. 28 der Richtlinie es einem Mitgliedstaat,
bei dem ein Antrag auf gegenseitige Aner-
kennung einer vom Referenzmitgliedstaat im
abgekiirzten Verfahren erteilten Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gestellt wird,
nicht nur verbietet, eine erneute Priifung der
wesentlichen Gleichheit der beiden Arznei-
mittel vorzunehmen, sondern auch, diesen
Antrag mit der Begriindung abzulehnen, dass
das in Rede stehende Arzneimittel nicht im
Wesentlichen dem Referenzarzneimittel glei-
che.
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93. Diese Auslegung des Art. 28 der Richt-
linie 2001/83 findet eine Bestitigung in dem
Gedanken, der dem vom Gemeinschaftsge-
setzgeber eingerichteten Verfahren der ge-
genseitigen Anerkennung zugrunde liegt, und
dem Zweck dieses Verfahrens.

b) Der dem Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung zugrunde liegende Gedanke
und der Zweck dieses Verfahrens

94. Art. 28 der Richtlinie 2001/83 ist auch
unter Beriicksichtigung der vom Gemein-
schaftsgesetzgeber verfolgten Ziele auszule-
gen. *

95. Ich habe bereits darauf hingewiesen, das
sich diese Bestimmung in das Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/83 einfiigt, das mit ,Gegen-
seitige Anerkennung der Genehmigungen”
iiberschrieben ist. Mit der Einrichtung eines
Verfahrens der ,gegenseitigen Anerkennung
der Genehmigungen® verfolgt der Gemein-
schaftsgesetzgeber verschiedene Ziele.

96. Diese Regelung soll es zunichst ermog-
lichen, bei der Behandlung der Genehmigun-
gen fur das Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln den Schutz der 6ffentlichen Gesund-

36 — Der Gerichtshof hat diese Auslegungsmethode kiirzlich im
Urteil vom 15. April 2008, Impact (C-268/06, Slg. 2008,
1-2483, Randnr. 110 und die dort angefiihrte Rechtspre-
chung), angewandt.

heit auf hochstmoglichem Niveau zu ge-
wihrleisten.” Es muss den europidischen
Biirgern garantieren, dass die Arzneimittel,
deren Inverkehrbringen genehmigt wurde,
hinsichtlich ihrer Qualitit, ihrer Sicherheit
und ihrer Wirksamkeit anhand strenger wis-
senschaftlicher Normen beurteilt worden
sind und dass sie in der gesamten Europa-
ischen Union unter denselben Bedingungen
benutzt werden. Die in Art. 29 Abs. 1 der
Richtlinie 2001/83 vorgesehene, den Schutz
der offentlichen Gesundheit betreffende Aus-
nahme ermdglicht es fiir den Fall, dass eine
wissenschaftliche Unsicherheit besteht, sich
auf eine gemeinsame wissenschaftliche Beur-
teilung der Mitgliedstaaten zu stiitzen. So
ermoglicht es dieses Verfahren, die Einheit-
lichkeit der Entscheidungen iiber die Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen im ge-
samten Gebiet der Union sicherzustellen.

97. Abgesehen vom Schutz der o6ffentlichen
Gesundheit bezweckt das Verfahren der ge-
genseitigen Anerkennung noch die Erleichte-
rung des Handels mit Arzneimitteln im
Gemeinsamen Markt und die Forderung
der Entwicklung der pharmazeutischen In-
dustrie. * Zu diesem Zweck wird versucht, die
nationalen Genehmigungen fiir das Inver-
kehrbringen dadurch zu harmonisieren, dass
Mehrfachbeurteilungen und unterschiedliche
Bewertungen durch die zusténdigen nationa-
len Behorden beseitigt werden. So ermdglicht
dieses Verfahren den pharmazeutischen Un-
ternehmen einen schnelleren Zugang zum
einheitlichen europdischen Markt durch die
Abkiirzung der nationalen Verwaltungsver-

37 — Ich erinnere daran, dass nach dem zweiten Erwdgungsgrund
der Richtlinie 2001/83 ,,in erster Linie ein wirksame[r] Schutz
der offentlichen Gesundheit” gewéhrleistet werden soll.

38 — Dritter Erwagungsgrund der Richtlinie 2001/83.
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fahren und die Ermoglichung einer ratio-
nelleren Nutzung der Ressourcen, die die
Genehmigung und die Uberwachung der
Arzneimittel erfordern. *

98. Unter Beriicksichtigung der von Art. 28
der Richtlinie 2001/83 verfolgten Ziele kann
ich der vom Vereinigten Konigreich befiir-
worteten Auslegung nicht zustimmen, wo-
nach ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag auf
gegenseitige Anerkennung gestellt wird, die-
sen Antrag erneut priifen und aus anderen
Griinden als dem Bestehen einer potenziellen
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit ableh-
nen kann.

99. Diese Auslegung wiirde zu einer Aus-
hohlung des Grundsatzes der gegenseitigen
Anerkennung fiihren, der den Dreh- und
Angelpunkt des Art. 28 der Richtlinie
2001/83 bildet.

100. Wiirde es ndmlich dem betroffenen
Mitgliedstaat gestattet, den Antrag auf gegen-
seitige Anerkennung ebenso zu priifen und
inhaltlich zu beurteilen wie einen Antrag auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, so
wire das Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung gegenstandslos. Bei einer solchen
Auslegung bestiinde die Gefahr, dass ver-
schiedene nationale Behérden zu unter-
schiedlichen Bewertungen kommen. Zudem
kénnte die Vornahme neuer wissenschaftli-
cher Beurteilungen des Arzneimittels durch
den betroffenen Mitgliedstaat als Zeichen des
Misstrauens gegeniiber den bereits von den

39 — 15. Erwigungsgrund dieser Richtlinie.
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zustindigen Behorden des Referenzmitglied-
staats vorgenommenen Kontrollen verstan-
den werden. Durch dieses Vorgehen wiirde
das gegenseitige Vertrauen zerstort, das die
Mitgliedstaaten in diesem Bereich leiten
muss.

101. Im Ubrigen gibe es, wenn der betroffene
Mitgliedstaat einen Antrag auf gegenseitige
Anerkennung eigenmichtig ablehnen konnte,
keine Einheitlichkeit der nationalen Geneh-
migungen fiir das Inverkehrbringen, und dem
Konzertierungs- und Schiedsverfahren, das
der Gemeinschaftsgesetzgeber zu diesem
Zweck geschaffen hat, wiirde jede praktische
Wirksamkeit genommen.

102. Schlieflich wiirde, wenn der betroffene
Mitgliedstaat berechtigt wire, eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen unter Beru-
fung auf einen anderen Grund als den, der in
Art. 29 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 aus-
driicklich vorgesehen ist, nicht anzuerkennen,
ein solches Verhalten den Umfang der in
Art. 28 Abs. 4 dieser Richtlinie aufgestellten
Verpflichtung einschranken.

103. Aufgrund aller dieser Erwégungen
schlage ich dem Gerichtshof vor, zu ent-
scheiden, dass Art. 28 der Richtlinie 2001/83
dahin auszulegen ist, dass ein Mitgliedstaat,
bei dem ein Antrag auf gegenseitige Aner-
kennung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen gestellt wird, die vom Referenz-
mitgliedstaat im abgekiirzten Verfahren nach
Art. 10 Abs. 1 Buchst. a Ziff. iii dieser
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Richtlinie erteilt wurde, verpflichtet ist, diese
Genehmigung innerhalb von 90 Tagen nach
Erhalt des Antrags und des Beurteilungs-
berichts anzuerkennen, es sei denn, er beruft
sich auf den in Art. 29 Abs. 1 dieser Richtlinie
geregelten Ausnahmefall des Bestehens einer
potenziellen Gefahr fiir die 6ffentliche Ge-
sundheit.

104. Deshalb bin ich der Auffassung, dass
Art. 28 der Richtlinie 2001/83 es dem be-
troffenen Mitgliedstaat untersagt, im Rahmen
der Prifung des Antrags auf gegenseitige
Anerkennung eine erneute Kontrolle der
wesentlichen Gleichheit der beiden Arznei-
mittel vorzunehmen und den Antrag mit der
Begriindung abzulehnen, dass diese beiden
Arzneimittel nicht im Sinne von Art. 10 Abs. 1
Buchst. a Ziff. iii dieser Richtlinie wesentlich
gleich seien.

105. Das vorlegende Gericht mochte ferner
wissen, ob in einem Fall wie dem des Aus-
gangsverfahrens der betroffene Mitgliedstaat
einen hinreichend qualifizierten Verstof3
gegen das Gemeinschaftsrecht begangen hat.

106. Ich werde im Folgenden die zweite und
die dritte Vorabentscheidungsfrage zusam-
men untersuchen.

B — Zur zweiten und zur dritten Vorabent-
scheidungsfrage

107. Mit der zweiten und der dritten Vor-
abentscheidungsfrage mochte das vorlegende
Gericht im Wesentlichen wissen, ob ein
Mitgliedstaat, der einen Antrag auf gegen-
seitige Anerkennung einer nationalen Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen mit der
Begriindung abgelehnt hat, dass das fragliche
Arzneimittel nicht mit dem Referenzarznei-
mittel wesentlich gleich sei, und der somit
diese Genehmigung nicht unter den in Art. 28
der Richtlinie 2001/83 festgelegten Voraus-
setzungen anerkannt hat, einen hinreichend
qualifizierten Verstofy gegen das Gemein-
schaftsrecht im Sinne der vom Gerichtshof
im Urteil Brasserie du pécheur und Factor-
tame aufgestellten zweiten Voraussetzung
begangen hat.

108. Das vorlegende Gericht fragt weiter, ob
diese Voraussetzung erfiillt ist, wenn die
Nichtanerkennung durch den betroffenen
Mitgliedstaat auf einer allgemeinen Verwal-
tungspraxis dieses Staates beruht, nach der in
demselben therapeutisch wirksamen Be-
standteil enthaltene unterschiedliche Salze
rechtlich nicht als wesentlich gleich ange-
sehen werden kénnen.
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1. Erkldrungen der Verfahrensbeteiligten

109. Synthon und die Republik Polen tragen
vor, angesichts des klaren und genauen Wort-
lauts des Art. 28 der Richtlinie 2001/83 und
des begrenzten Ermessensspielraums der
Licensing Authority sei deren Ablehnung
eines Antrags auf gegenseitige Anerkennung
der bereits in einem anderen Mitgliedstaat
erteilten Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen als hinreichend qualifizierter Verstof3
gegen das Gemeinschaftsrecht anzusehen.

110. Synthon macht ferner geltend, die Ver-
waltungspraxis der Licensing Authority, auf
die sie ihre Ablehnung des in Rede stehenden
Antrags auf gegenseitige Anerkennung ge-
stiitzt habe, stelle schon fiir sich einen
schwerwiegenden und offensichtlichen Ver-
stofy gegen das Gemeinschaftsrecht dar, der
die Gewihrung von Schadensersatz rechtfer-
tige.

111. Die Kommission und das Vereinigte
Konigreich sind im Gegenteil der Meinung,
dass nach der Rechtsprechung des Gerichts-
hofs die Priifung der Voraussetzungen fiir das
Vorliegen eines ,hinreichend qualifizierten”
VerstofSes gegen das Gemeinschaftsrecht,
ndmlich des Ermessensspielraums der Mit-
gliedstaaten, der Frage, ob der Verstof$ vor-
sitzlich oder nicht vorsdtzlich begangen
worden sei, sowie der Entschuldbarkeit oder
Unentschuldbarkeit des Rechtsirrtums in die
ausschliefSliche Zustindigkeit des nationalen
Gerichts falle. Deshalb diirfe der Gerichtshof
im Rahmen des Ausgangsverfahrens nicht
iiber diesen Punkt entscheiden.
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112. Hilfsweise fithren die Kommission und
das Vereinigte Konigreich aus, die Verletzung
konne nicht als qualifizierter Verstof3 gegen
das Gemeinschaftsrecht angesehen werden,
denn die Begriffe ,Arzneimittel, [das] im
Wesentlichen [dem Referenzarzneimittel]
gleicht, und ,Generikum“ seien komplex
und sehr schwer zu erfassen, so dass der von
der Licensing Authority vertretene Stand-
punkt nicht vernunftwidrig sei.

113. Das Vereinigte Konigreich fugt hinzu,
dass der Verstof3 nicht vorsitzlich begangen
worden sei. Die nationale Behorde sei gut-
glaubig gewesen, wenn man berticksichtige,
dass es zu dieser Frage keine gefestigte
Rechtsprechung auf Gemeinschaftsebene
gebe.

2. Untersuchung

114. Der
vom 19.

Gerichtshof  hat
November 1991,

im  Urteil
Francovich
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u. a., den Grundsatz der Haftung des Staates
fir Schiden, die dem Einzelnen durch dem
Staat zuzurechnende Verst6fle gegen das
Gemeinschaftsrecht entstehen, aufgestellt
und ausgefiihrt, dass dieser Grundsatz ,aus
dem Wesen der mit dem Vertrag geschaffe-
nen Rechtsordnung folgt“*'.

115. Dieser Grundsatz ist seit dem Urteil
Brasserie du pécheur und Factortame hin-
sichtlich der Haftung des Staates fiir die
Handlungen des Gesetzgebers oder der Ver-
waltung stindig weiterentwickelt worden. Da
der Grundsatz der Staatshaftung aus dem
Wesen der mit dem Vertrag geschaffenen
Rechtsordnung folgt, gilt er fiir jeden Fall
eines Verstofles gegen das Gemeinschafts-
recht unabhéngig davon, welches staatliche
Organ durch sein Handeln oder Unterlassen
den Verstof; begangen hat. **

116. Dasvorlegende Gericht ist darauf hinzu-
weisen, dass der Geschédigte, wenn ein Ver-
stof} eines Mitgliedstaats gegen das Gemein-

40 — C-6/90 und C-9/90, Slg. 1991, 1-5357 (Randnr. 37).

41 — Ebd. (Randnr. 35). Der Gerichtshof hat diese Formulierung
unverindert beibehalten, insbesondere im Urteil Brasserie du
pécheur und Factortame (oben in Fn. 22 angefiihrt, Randnr.
31) sowie den Urteilen vom 26. Mirz 1996, British
Telecommunications (C-392/93, Slg. 1996, 1-1631, Randnr.
38), vom 23. Mai 1996, Hedley Lomas (C-5/94,
Slg. 1996, 1-2553, Randnr. 24), vom 8. Oktober 1996,
Dillenkofer u. a. (C-178/94, C-179/94, C-188/94 bis
C-190/94, Slg. 1996, 1-4845, Randnr. 20), vom 17. Oktober
1996, Denkavit u. a. (C-283/94, C-291/94 und C-292/94,
Slg. 1996, 1-5063, Randnr. 47), vom 24. September 1998,
Brinkmann (C-319/96, Slg. 1998, 1-5255, Randnr. 24), vom
4. Juli 2000, Haim (C-424/97, Slg. 2000, I-5123, Randnr. 26),
vom 18. Januar 2001, Stockholm Linddpark (C-150/99,
Slg. 2001, 1-493, Randnr. 36), vom 28. Juni 2001, Larsy
(C-118/00, Slg. 2001, 1-5063, Randnr. 34), und vom
30. September 2003, Kobler (C-224/01, Slg. 2003, 1-10239,
Randnr. 30).

42 — Urteil Brasserie du pécheur und Factortame (oben in Fn. 22
angefiihrt, Randnrn. 31 und 32). Der Gerichtshof hat diese
Formulierung insbesondere im Urteil vom 1. Juni 1999,
Konle (C-302/97, Slg. 1999, 1-3099, Randnr. 62), und in den
oben in Fn. 41 angefithrten Urteilen Haim (Randnr. 27), Larsy
(Randnr. 35) und Kébler (Randnr. 36) wiederholt und
erweitert.

schaftsrecht der Verwaltung zuzurechnen ist,
einen Entschiddigungsanspruch hat, sofern
drei Voraussetzungen erfiillt sind, némlich
dass die verletzte Rechtsnorm bezweckt, dem
Einzelnen Rechte zu verleihen, dass der Ver-
stofl hinreichend qualifiziert ist und dass
zwischen diesem Verstoff und dem dem
Geschédigten entstandenen Schaden ein un-
mittelbarer Kausalzusammenhang besteht .
Unter diesem Vorbehalt hat der Staat die
Folgen des durch den ihm zuzurechnenden
Verstof$ gegen das Gemeinschaftsrecht ver-
ursachten Schadens im Rahmen des nationa-
len Haftungsrechts zu beheben, wobei die
dort festgelegten Voraussetzungen nicht un-
giinstiger sein diirfen als bei entsprechenden
innerstaatlichen Anspriichen; auch diirfen
diese Voraussetzungen nicht so ausgestaltet
sein, dass die Erlangung der Entschiadigung
praktisch unmoglich oder {ibermaflig er-
schwert ist.

117. Im Ausgangsverfahren ergibt sich aus
der Vorlageentscheidung und der Formulie-
rung der gestellten Frage eindeutig, dass sich
diese auf die zweite in der Rechtsprechung
aufgestellte Voraussetzung beschrinkt. Zu
den beiden anderen Voraussetzungen hat
der High Court of Justice keine Frage gestellt.

118. Der Gerichtshof hat die Art des frag-
lichen Verstofles im Urteil Brasserie du
pécheur und Factortame beschrieben und
dabei zwei Fille unterschieden.

43 — Vgl. insbesondere Urteil vom 25. Januar 2007, Robins u. a.
(C-278/05, Slg. 2007, 1-1053, Randnr. 69 und die dort
angefiihrte Rechtsprechung).
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119. Erstens kann in einem Fall, in dem der
fragliche Mitgliedstaat zur Zeit der Begehung
des Verstofles nicht vor normativen Ent-
scheidungen stand und nur {iber einen sehr
eingeschridnkten Ermessensspielraum ver-
fiigte, eine einfache Verletzung des Gemein-
schaftsrechts fiir das Vorliegen eines hinrei-
chend qualifizierten Verstofles geniigen. Dies
ist z. B. der Fall, wenn das Gemeinschaftsrecht
dem nationalen Gesetzgeber in einem vom
Gemeinschaftsrecht geregelten Bereich Er-
gebnispflichten, Verhaltenspflichten* oder
Unterlassungspflichten auferlegt. Der Ge-
richtshof hat dieses weite Verstindnis der
Staatshaftung mehrfach angewandt, u. a. auf
die Nichtumsetzung einer Richtlinie®, auf
eine Umsetzung, bei der die zeitlichen Wir-
kungen einer Richtlinie verkannt worden
waren®, und auf die Weigerung der Be-
horden, eine Ausfuhrlizenz zu erteilen, wih-
rend diese bei Beriicksichtigung der in dem
betreffenden Bereich ergangenen Harmoni-
sierungsrichtlinien so gut wie automatisch
hitte erteilt werden miissen ¥.

120. Zweitens kann nach Auffassung des
Gerichtshofs in dem Fall, dass ein Mitglied-
staat in einem Bereich tétig wird, in dem er
iber ein weites Ermessen verfiigt, die Haftung
dieses Staates nur bei Vorliegen eines hinrei-
chend qualifizierten Verstofles eingreifen,
d. h, wenn er bei der Ausiibung seiner
gesetzgeberischen Titigkeit die Grenzen sei-
ner Befugnisse offenkundig und erheblich
iiberschritten hat. **

44 — Vgl. das oben in Fn. 40 angefiihrte Urteil Francovich u. a. (in
dessen Randnr. 46 der Gerichtshof auf den Fall der Nicht-
umsetzung einer Richtlinie eingeht).

45 — Vgl. Urteil Dillenkofer u. a. (oben in Fn. 41 angefiihrt, Randnr.
26).

46 — Vgl. Urteil vom 15. Juni 1999, Recherger u. a. (C-140/97,
Slg. 1999, 1-3499, Randnr. 51).

47 — Vgl. Urteil Hedley Lomas (oben in Fn. 41 angefiihrt, Randnrn.
18, 28 und 29).

48 — Vgl. Urteil Brasserie du pécheur und Factortame (oben in
Fn. 22 angefiihrt, Randnrn. 45, 47, 51 und 55).
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121. Diese Unterscheidung ist jedoch offen-
sichtlich unter Beriicksichtigung der Ent-
wicklung der Rechtsprechung des Gerichts-
hofs nicht mehr aktuell, denn dieser stellt
nunmehr bei der Feststellung des Vorliegens
eines hinreichend qualifizierten VerstofSes auf
vergleichbare Kriterien ab, unabhingig davon,
ob der eine oder der andere Fall vorliegt.

122. Sosind bei der Entscheidung dariiber, ob
eine Verletzung des Gemeinschaftsrechts
einen hinreichend qualifizierten Verstof; bil-
det, alle Gesichtspunkte des dem nationalen
Gericht vorliegenden Falles zu bertick-
sichtigen. ¥

123. Zu diesen Gesichtspunkten gehoren
insbesondere das Maf$ an Klarheit und Ge-
nauigkeit der verletzten Vorschrift und der
Umfang des Ermessensspielraums, den die
verletzte Vorschrift den nationalen Behorden
belasst, sowie die Frage, ob der Verstof3
vorsitzlich oder nicht vorsitzlich begangen
oder der Schaden vorsitzlich oder nicht
vorsitzlich zugefiigt wurde, die Entschuld-
barkeit oder Unentschuldbarkeit eines etwai-
gen Rechtsirrtums und der Umstand, dass die
Verhaltensweisen eines Gemeinschaftsorgans
moglicherweise dazu beigetragen haben, dass

49 — Vgl. Urteil Robins u. a. (oben in Fn. 43 angefiihrt, Randnr. 76
und die dort angefiihrte Rechtsprechung).
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nationale Mafinahmen oder Praktiken in
gemeinschaftsrechtswidriger Weise unterlas-
sen, eingefithrt oder aufrechterhalten wur-
den.*

124. An diesem Punkt ist daran zu erinnern,
dass der Gerichtshof im Urteil Brasserie du
pécheur und Factortame entschieden hat,
dass er ,die Beurteilung durch die nationalen
Gerichte, die allein fiir die Feststellung des
Sachverhalts der Ausgangsverfahren und die
Qualifizierung der betreffenden Verstofle
gegen das Gemeinschaftsrecht zustindig
sind, nicht durch seine eigene Beurteilung
ersetzen [kann]“®.

125. Er hat es ,jedoch fiir zweckmiflig [ge-
halten], auf bestimmte Umstinde hinzuwei-
sen, die die vorlegenden Gerichte in Betracht
ziehen konnen“®, und diese Rechtsprechung

50 — Ebd. (Randnr. 77 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).
Ich weise darauf hin, dass der Gerichtshof keine Hierarchie
zwischen diesen verschiedenen Kriterien aufstellt.

51 — Vgl. Randnr. 58 des Urteils. Diese Auffassung ist seither
durch eine stindige Rechtsprechung bestitigt worden (vgl.
u. a. die oben in Fn. 41 angefithrten Urteile British
Telecommunications, Randnr. 41, Brinkmann, Randnr. 26,
und Stockholm Lindépark, Randnr. 38).

52 — Urteile Brasserie du pécheur und Factortame (oben in Fn. 22
angefiihrt, Randnr. 58).

mehrfach bestitigt **. Sie ist uneingeschrénkt
anwendbar im Fall einer Klage, mit der die
Haftung des Staates aufgrund des Verstofles
einer Behorde gegen das Gemeinschaftsrecht
geltend gemacht wird. Anhand dieser Recht-
sprechung werde ich unter Beriicksichtigung
des uns bekannten Sachverhalts einige An-
merkungen zum vorliegenden Fall machen.

126. Wie wir bei der Priffung der ersten Frage
feststellen konnten, belédsst Art. 28 der Richt-
linie 2001/83 der zustédndigen Behorde einen
besonders engen Ermessensspielraum.

127. Der Wortlaut des Art. 28 Abs. 4 dieser
Richtlinie erscheint mir wie gesagt sehr klar
und genau. Danach ist ein Mitgliedstaat, bei
dem ein Antrag auf gegenseitige Anerken-
nung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen gestellt wird, verpflichtet, diese inner-
halb von 90 Tagen nach Erhalt des Antrags
und des Beurteilungsberichts anzuerkennen,
es sei denn, er beruft sich auf den ausdriicklich
in Art. 29 Abs. 1 dieser Richtlinie vorge-

53 — Vgl. u. a. die Urteile Konle (oben in Fn. 42 angefiihrt, Randnr.
59), Haim (oben in Fn. 41 angefiihrt, Randnr. 44), Stockholm
Lind6park (oben in Fn. 41 angefithrt, Randnr. 38) und
kiirzlich Robins u. a. (oben in Fn. 43 angefiihrt, Randnrn. 78
bis 82). Ich méchte allerdings darauf hinweisen, dass der
Gerichtshof in einigen Urteilen selbst eine Beurteilung des
Vorliegens eines hinreichend qualifizierten Verstofes gegen
das Gemeinschaftsrecht vorgenommen hat. Ich nehme
insoweit Bezug auf die oben in Fn. 41 angefiihrten Urteile
British Telecommunications (Randnr. 41), Brinkmann
(Randnr. 26) und Larsy (Randnr. 40). In der vorliegenden
Rechtssache beschrinke ich mich aufgrund des Geistes, der
den Mechanismus der gerichtlichen Zusammenarbeit, zu
dem das Vorabentscheidungsverfahren gehért, kennzeich-
net, auf die Nennung einiger Anhaltspunkte, denen das
vorlegende Gericht bei seiner Beurteilung Rechnung tragen
kann.
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sehenen Ausnahmefall des Bestehens einer
potenziellen Gefahr fiir die o6ffentliche Ge-
sundheit.

128. Zudem beschreibt Art. 29 der Richtlinie
2001/83 mit der gebotenen Klarheit das
Verfahren, das ein Mitgliedstaat einleiten
muss, wenn er Zweifel an der Qualitit, der
Sicherheit oder der Wirksamkeit eines Arz-
neimittels hat.

129. Die Kommission und das Vereinigte
Konigreich weisen darauf hin, dass der in
Art. 10 Abs. 1 Buchst. a Ziff. iii der Richtlinie
2001/83 verwendete Begriff ,Arzneimittel,
[das] im Wesentlichen [dem Referenzarznei-
mittel] gleicht’, komplex und schwer zu
erfassen sei, so dass der von der Licensing
Authority begangene Verstof nicht vernunft-
widrig sei.

130. Dieses Vorbringen tiberzeugt mich
nicht. Der Umstand, dass dieser Begriff zu
Auslegungsschwierigkeiten fithren konnte,
kann zwar Probleme in dem Verfahren der
Erteilung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen nach dem abgekiirzten Verfah-
ren durch den Referenzmitgliedstaat mit sich
bringen, er hat jedoch meines Erachtens keine
Auswirkungen auf das Verfahren der Aner-
kennung dieser Genehmigung durch den
betroffenen Mitgliedstaat. Denn wie ich dar-
gelegt habe, lisst die Konzeption des Ver-
fahrens der gegenseitigen Anerkennung kei-
nen Platz fiir Zweifel und ermoglicht es nicht,
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die vom Referenzmitgliedstaat vorgenom-
mene Bewertung aus einem anderen Grund
als dem einer Gefahr fiir die oOffentliche
Gesundheit in Frage zu stellen.

131. Folglich ist die Auslegung des Art. 28
Abs. 4 der Richtlinie 2001/83 durch das
Vereinigte Konigreich meines Erachtens un-
zutreffend.

132. Die vom Vereinigten Konigreich ver-
tretene Auslegung, aufgrund deren eine vom
Referenzmitgliedstaat bereits durchgefiihrte
Untersuchung erneut vorgenommen wurde,
der Antrag auf gegenseitige Anerkennung aus
einem anderen Grund als dem, der ausdriick-
lich in der Richtlinie 2001/83 genannt ist,
abgelehnt wurde und das dort zu diesem
Zweck vorgesehene Verfahren der Konzertie-
rung und der gegenseitigen Unterstiitzung
nicht eingeleitet wurde, fithrt meines Erach-
tens zu einer volligen Aushohlung des Grund-
satzes der gegenseitigen Anerkennung und
des in den Art. 28 und 29 der Richtlinie
2001/83 vorgesehenen Konzertierungs- und
Schiedsverfahrens.

133. Diese Auslegung fiihrt somit zu einer
Schmilerung der Wirksamkeit des Gemein-
schaftsrechts, was mit den Anforderungen,
die sich aus dem Wesen dieses Rechts selbst
ergeben, unvereinbar ist.
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134. Deshalb bin ich der Auffassung, dass bei  und der Tragweite des Art. 28 der Richtlinie
einem Sachverhalt wie dem des Ausgangsver-  2001/83 einen  qualifizierten  Verstof3
fahrens die vom betroffenen Mitgliedstaat gegen das Gemeinschaftsrecht darstellen
vorgenommene Auslegung der Bedeutung kann.

V — Ergebnis

135. Aus allen diesen Erwédgungen schlage ich dem Gerichtshof vor, die vom High
Court of Justice vorgelegten Fragen wie folgt zu beantworten:

1. Art. 28 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel ist dahin auszulegen, dass ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag auf
gegenseitige Anerkennung einer von einem anderen Mitgliedstaat im abgekiirzten
Verfahren nach Art. 10 Abs. 1 Buchst. a Ziff. iii der Richtlinie 2001/83 erteilten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gestellt wird, verpflichtet ist, diese
Genehmigung innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt des Antrags und des
Beurteilungsberichts anzuerkennen, es sei denn, er beruft sich auf den in Art. 29
Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 vorgesehenen Ausnahmefall des Bestehens einer
potenziellen Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.
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2. Art. 28 der Richtlinie 2001/83 untersagt es einem Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag
auf gegenseitige Anerkennung einer von einem anderen Mitgliedstaat im
abgekiirzten Verfahren nach Art. 10 Abs. 1 Buchst. a Ziff. iii der Richtlinie
2001/83 erteilten Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gestellt wird, eine
erneute Kontrolle der wesentlichen Gleichheit der beiden Arzneimittel vorzu-
nehmen und den Antrag mit der Begriindung abzulehnen, dass die beiden
Arzneimittel nicht im Sinne dieser Bestimmung ,wesentlich gleich” seien.

3. Bei einem Sachverhalt wie dem des Ausgangsverfahrens kann die von dem
Mitgliedstaat, bei dem ein solcher Antrag gestellt wird, vorgenommene Auslegung
der Bedeutung und der Tragweite des Art. 28 der Richtlinie 2001/83 einen
qualifizierten Verstof3 gegen das Gemeinschaftsrecht darstellen.
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