GENERICS (UK) U. A.

URTEIL DES GERICHTSHOFES (Fiinfte Kammer)
3. Dezember 1998 *

In der Rechtssache C-368/96

betreffend ein dem Gerichtshof nach Artikel 177 EG-Vertrag vom High Court of
Justice (England und Wales), Queen’s Bench Division, in den bei diesem anhingi-
gen Rechtsstreitigkeiten

The Queen

gegen

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (vertreten
durch The Medicines Control Agency),

ex parte: Generics (UK) Ltd

unterstiitzt durch E. R. Squibb & Sons Ltd,

The Queen

gegen

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (vertreten
durch The Medicines Control Agency),

* Verfahrenssprache: Englisch.
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ex parte: The Wellcome Foundation Ltd,

und

The Queen

gegen

The Licensing Authority established by the Medicines Act 1968 (vertreten
durch The Medicines Control Agency),

ex parte: Glaxo Operations UK Ltd u. a.,

unterstiitzt durch: Generics (UK) Ltd

vorgelegtes Ersuchen um Vorabentscheidung iiber die Auslegung und die Giiltig-
keit von Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie
65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (ABl. 1965, Nr. 22, S. 369) in der

Fassung der Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 (ABI. 1987,
L 15, S. 36)

erlaflt

DER GERICHTSHOF (Fiinfte Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerprisidenten J.-P.Puissochet sowie der Richter
J- C. Moitinho de Almeida, C. Gulmann (Berichterstatter), L. Sevén und M. Wa-
thelet,

Generalanwalt: D. Ruiz-Jarabo Colomer
Kanzler: H. von Holstein, Hilfskanzler
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unter Beriicksichtigung der schriftlichen Erklirungen

der Generics (UK) Ltd, vertreten durch Gerald Barling, QC, und Barrister
David Anderson im Auftrag von Solicitor Stephen Kon,

der The Wellcome Foundation Ltd und der Glaxo Operations UK Ltd u. a,,
vertreten durch Geoffrey Hobbs, QC, und Barrister Jemima Stratford im Auf-
trag von Solicitors Trevor Cook und Sarah Faircliffe,

der E.R. Squibb & Sons Ltd, vertreten durch Christopher Clarke, QC, und
Barrister Nicholas Green im Auftrag von Solicitors Ian Dodds-Smith und Ali-
son Brown,

der Regierung des Vereinigten Konigreichs, vertreten durch Assistant Treasury
Solicitor John E. Collins als Bevollmichtigten, Beistand: David Pannick, QC,
und Barrister Dinah Rose,

der dinischen Regierung, vertreten durch Peter Biering, Abteilungsleiter im
Ministerium fiir Auswirtige Angelegenheiten, als Bevollmichtigten,

der franzésischen Regierung, vertreten durch Catherine de Salins, Abteilungs-
leiterin in der Direktion fiir Rechtsfragen des Ministeriums fiir Auswirtige
Angelegenheiten, und Régine Loosli-Surrans, Chargé de mission in derselben
Direktion, als Bevollmichtigte,

der schwedischen Regierung, vertreten durch Erik Brattgird, Departementsrad
in der Abteilung fiir Auflenhandel des Ministeriums fiir Auswirtige Angele-
genheiten, als Bevollmichtigten,
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— der norwegischen Regierung, vertreten durch Regjeringsadvokat Ingvald Falch
als Bevollmichtigten,

— des Rates der Europiischen Union, vertreten durch Rechtsberaterin Maria Cri-
stina Giorgi und durch Aidan Patrick Feeney, Juristischer Dienst, als Bevoll-
michtigte,

— der Kommission der Europiischen Gemeinschaften, vertreten durch den Juri-
stischen Hauptberater Richard Wainwright und durch Fernando Castillo de la
Torre, Juristischer Dienst, als Bevollmichtigte,

aufgrund des Sitzungsberichts,

nach Anhorung der miindlichen Ausfilhrungen der Generics (UK) Ltd, der The
Wellcome Foundation Ltd und der Glaxo Operations UK Ltd u.a., der E.R.
Squibb & Sons Ltd, der Regierung des Vereinigten Kénigreichs, der franzdsischen

sowie der norwegischen Regierung, des Rates und der Kommission in der Sitzung
vom 11. Dezember 1997,

nach Anhérung der Schluflantrige des Generalanwalts in der Sitzung vom 22.
Januar 1998,

folgendes

Urteil

Der High Court of Justice (England und Wales), Queen’s Bench Division, hat mit
Beschlufl vom 10. Oktober 1996, beim Gerichtshof eingegangen am 22. November
1996, gemifl Artikel 177 EG-Vertrag mehrere Fragen nach der Auslegung und der
Giiltigkeit von Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie
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65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (ABl. 1965, Nr. 22, S. 369) in der
Fassung der Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 (ABL. 1987,
L 15, S. 36) zur Vorabentscheidung vorgelegt.

Diese Fragen stellen sich in den drei Rechtsstreitigkeiten Generics (UK) Ltd (nach-
stehend: Generics), The Wellcome Foundation Ltd (nachstehend: Wellcome) und
Glaxo Operations UK Ltd u. a. (nachstehend: Glaxo) jeweils gegen die durch den
Medicines Act 1968 (Arzneimittelgesetz von 1968) geschaffene Licensing Autho-
rity, vertreten durch die Medicines Control Agency (nachstehend: MCA). Im erst-
genannten Rechtsstreit geht es um die Weigerung der MCA, fiir das Arzneimittel
»Captopril® die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (nachstehend: Zulassung)
nach dem Verfahren des Artikels 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der
Richtlinie 65/65 (nachstehend auch: streitige Bestimmung) zu erteilen, in den bei-
den anderen Rechtsstreitigkeiten um die Erteilung der Zulassung nach diesem Ver-
fahren fiir die Arzneimittel ,Aciclovir® bzw. ,Ranitidine* an konkurrierende
Unternehmen.

Artikel 4 der Richtlinie 65/65 in der Fassung der Richtlinie 87/21 lautet:

»Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach Artikel 3 ist von der fiir das
Inverkehrbringen verantwortlichen Person bei der zustindigen Behérde des
Mitgliedstaats zu beantragen.

Dem Antrag sind folgende Angaben und Unterlagen beizufiigen:
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8. Ergebnisse von Versuchen:

— physikalisch-chemischer, biologischer oder mikrobiologischer Art;

— pharmakologischer und toxikologischer Art;

— irztlicher oder klinischer Art.

Unbeschadet des Rechtsschutzes des gewerblichen und kommerziellen
Eigentums gilt jedoch folgendes:

a) Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, die Ergebnisse der pharmakologi-
schen und toxikologischen Versuche oder die Ergebnisse der idrztlichen oder
klinischen Versuche vorzulegen, wenn er entweder nachweisen kann,

i)

I-8006

dafl die Arzneispezialitit im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das in
dem Land, in dem der Antrag gestellt wird, bereits zugelassen ist und daf}
die fiir das Inverkehrbringen der Originalspezialitit verantwortliche
Person ihre Zustimmung erteilt hat, dafl die mit dem Zulassungsantrag
der Originalspezialitit vorgelegten pharmakologischen, toxikologischen
sowie irztlichen oder klinischen Unterlagen zur Priifung des gestellten
Antrags herangezogen werden,

oder — unter eingehender Bezugnahme auf wissenschaftliche Veroffent-
lichungen, die gemafl Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 75/318/EWG
vorgelegt werden — dafl der Bestandteil oder die Bestandteile der
Arzneispezialitit allgemein medizinisch verwendet werden und eine
anerkannte Wirksamkeit sowie einen annehmbaren Grad an Sicherheit
aufweisen,
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iii) oder daff die Arzneispezialitit im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht,
das seit mindestens sechs Jahren in der Gemeinschaft nach den
Gemeinschaftsvorschriften zugelassen und in dem Mitgliedstaat, in dem
der Antrag gestellt wird, in Verkehr gebracht ist; dieser Zeitraum
wird auf zehn Jahre verlingert, wenn es sich um ein technologisch
hochwertiges Arzneimittel im Sinne von Teil A des Anhangs der
Richtlinie 87/22/EWG oder um ein Arzneimittel im Sinne von Teil B des
Anhangs der genannten Richtlinie handelt, bei dem das in Artikel 2
derselben Richtlinie vorgesehene Verfahren angewandt wurde; ferner
kann ein Mitgliedstaat diese Frist durch eine einheitliche, alle in seinem
Gebiet auf dem Markt befindlichen Erzeugnisse erfassende Entscheidung
auf zehn Jahre verlingern, wenn dies seiner Ansicht nach im Interesse
der offentlichen Gesundheit erforderlich ist. Die Mitgliedstaaten konnen
davon absehen, den genannten Zeitraum von sechs Jahren iiber den
Zeitpunkt hinaus zu verlingern, zu dem ein Patent zum Schutz des
urspriinglichen Erzeugnisses ablauft.

Ist jedoch die Arzneispezialitit zu einem anderen therapeutischen Zweck
bestimmt oder mufl sie auf anderem Wege oder in anderer Dosis als die
iibrigen bereits im Handel befindlichen Arzneimittel verabreicht werden,
so sind die entsprechenden Ergebnisse der pharmakologischen und
toxikologischen Versuche und/oder der irztlichen oder klinischen Priifungen
vorzulegen.

b) ..«

Durch das nach dieser Bestimmung fiir die Fille der Ziffern 1, ii und iii eingefiihrte
abgekiirzte Verfahren kann ein Zweitantragsteller, der fiir ein bestimmtes Erzeug-
nis eine Zulassung begehrt, die Zeit und die Kosten sparen, die erforderlich sind,
um die pharmakologischen, toxikologischen sowie irztlichen oder klinischen
Daten zu sammeln. Auflerdem lifit sich damit entsprechend der vierten Begriin-
dungserwigung der Richtlinie 87/21 aus Griinden des Gemeinwohls vermeiden,
dafl Versuche an Menschen oder am Tier ohne zwingende Notwendigkeit durch-
gefithrt werden.

Das Vereinigte Kénigreich hat in Ausiibung der den Mitgliedstaaten in Artikel 4
Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung,
eingeriumten Befugnis die dort genannte Frist auf 10 Jahre verlingert.
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Nach Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10. Mirz
1995 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung, die von einer zustindigen
Behorde eines Mitgliedstaats erteilt wurde (ABIL. L 55, S.7), werden durch
bestimmte ebenfalls in diesem Anhang aufgefithrte Anderungen einer Zulassung
die Zulassungsbedingungen so grundlegend geindert, dafl fiir sie ein neuer
Zulassungsantrag und nicht nur ein Antrag auf Anderung der Zulassungs-
bedingungen gestellt werden muf. Zu den Anderungen, die einen neuen Antrag
erforderlich machen, gehéren insbesondere das Hinzufiigen einer Indikation in
einem anderen therapeutischen Bereich, das Hinzufiigen einer neuen Dosierung,
sowie das Hinzufiigen eines neuen Verabreichungsweges.

Das Arzneimittel Captopril wurde von Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
(nachstehend: BMS) in den 70er Jahren entwickelt und erstmals, nimlich am
23. Januar 1981, in Deutschland zugelassen. Am 27. Mirz 1981 erhielt
E.R.Squibb & Sons Ltd (nachstehend: Squibb) fiir Captopril eine Zulassung im
Vereinigten Kénigreich. Urspriinglich erstreckte sich die Indikation dieses Arznei-
mittels auf die Behandlung von schwerer Hypertonie. Aufgrund der sehr aufwen-
digen Forschungen der BMS mit Captopril wurden im Vereinigten Kénigreich
Zulassungen fiir weitere therapeutische Indikationen erteilt.

Generics ist im Vereinigten Kénigreich als Hersteller und Groflhindler von
Generika titig. Am 20. Januar 1993 stellte sie bei der MCA auf der Grundlage der
streitigen Bestimmung einen Antrag auf Zulassung von Captopril im abgekiirzten
Verfahren. Die MCA lief das Erzeugnis fiir die Indikationen zu, die in einem
beliebigen Mitgliedstaat der Europdischen Union seit mindestens zehn Jahren
zugelassen waren, lehnte es aber ab, Zulassungen in bezug auf Indikationen zu
erteilen, die in keinem Gebiet in der Europiischen Union seit mindestens zehn
Jahren zugelassen waren. Generics rief gegen diese Ablehnung den High Court of
Justice an.

Spiter teilte die MCA Generics mit, es sei beschlossen worden, dafl dann, wenn
der Zulassungsinhaber wihrend der letzten zehn Jahre eine neue Indikation hin-
zugefiigt habe, fiir die nach Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 541/95 ein neuer
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Antrag erforderlich wire, und diese Anderung entweder Gegenstand einer neuen
Zulassung gewesen oder in die urspriingliche Zulassung aufgenommen worden sei,
ein zehnjihriger Schutz der neuen zur Begriindung der Anderung eingereichten
Daten eingeriumt wiirde. Der Zweitantragsteller konne sich unter Berufung auf
Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte
Fassung, in bezug auf Anderungen, die nicht den Kriterien in Anhang II der Ver-
ordnung Nr. 541/95 entsprichen, auf die Daten des Urhebers stiitzen.

Daher lehne sie die Erteilung der Zulassungen im abgekiirzten Verfahren in bezug
auf Captopril nur fiir diejenigen Indikationen ab, die in den letzten zehn Jahren
hinzugefiigt worden seien und den Kriterien fiir Anderungen einer Zulassung ent-
sprichen, die gemifl Anhang II zur Verordnung Nr. 541/95 einen neuen Antrag
erforderten. Dies sei bei der zusitzlichen Indikation fiir diabetische Nephropathie
der Fall. Dagegen kénne Generics das abgekiirzte Verfahren in bezug auf die Indi-
kation bei Myocardinfarkt in Anspruch nehmen, die zwar im Laufe der letzten
zehn Jahre hinzugefiigt worden sei, aber nicht den Kriterien entspreche, bei denen
eine Zulassungsinderung gemifl Anhang II zur Verordnung 541/95 einen neuen

Antrag erfordere.

Wellcome ist Inhaberin aller Zulassungen von Aciclovir, die von 1981 bis 1994 im
Vereinigten Kénigreich erteilt wurden. Wihrend dieses Zeitraums wandte Well-
come hohe Betrige fiir die Entwicklung neuer Indikationen, Dosierungsformen
und Verabreichungswege auf. Am 29. Februar 1996 erhielt die A/S Gea Farmaceu-
tisk Fabrik (nachstehend: Gea) Zulassungen fiir simtliche therapeutischen Indika-
tionen und Dosierungsformen fiir Aciclovir-Tabletten und intravendse Aciclovir-
Infusionen, fiir die Wellcome zu diesem Zeitpunkt eine Zulassung im Vereinigten
Konigreich erhalten hatte.

Wellcome ging davon aus, dafl die Entscheidung, der Gea Zulassungen zu erteilen,
auf dem neuen Standpunkt der britischen Gesundheitsbehorden zu Artikel 4
Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung,
beruhe, und reichte einen Antrag auf gerichtliche Uberpriifung der Entscheidung
der Licensing Authority ein, Gea im abgekiirzten Verfahren Zulassungen fiir
therapeutische Indikationen, Verabreichungswege und Dosierungsformen fiir
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Aciclovir-Tabletten und intravenése Aciclovir-Infusionen zu erteilen, die seit weni-
ger als 10 Jahren in der Gemeinschaft zugelassen waren.

Glaxo ist Inhaberin aller Zulassungen von Ranitidine, die von 1981 bis 1995 im
Vereinigten Konigreich erteilt wurden, und hatte dafiir hohe Betrige fiir For-
schung und Entwicklung aufgewendet. Nachdem Generics die Zulassung im abge-
kiirzten Verfahren fiir 150-mg- und 300-mg-Ranitidine-Tabletten beantragt hatte,
verlangte Glaxo am 15. April 1996 von der MCA schriftlich Zusicherungen, daf}
ihr Recht auf Datenschutz gewahrt werde. Die MCA antwortete ihr, nach ihrer
Ansicht kdnnten spitere Antrige auf Zulassungen fiir Erzeugnisse, die Ranitidine
enthielten, fiir alle im Schreiben der Glaxo vom 15. April 1996 aufgefithrten Indi-
kationen auf die streitige Bestimmung gestiitzt werden. Dieses Schreiben bezog
sich auf 150-mg- und 300-mg-Ranitidine-Tabletten fiir alle zugelassenen Indikationen,
Dosen und Dosierungspline.

Da sich die Entscheidung der MCA auf Indikationen, Dosen und Dosierungspline
fiir Ranitidine-Tabletten bezog, die seit weniger als 10 Jahren zugelassen waren,
focht Glaxo die Entscheidung der MCA vor den britischen Gerichten an.

Nach Auffassung von Wellcome, Glaxo und Squibb kann das abgekiirzte Verfah-
ren nur dann angewendet werden, wenn der Antragsteller, neben dem Nachweis,
dafl das Erzeugnis, fiir das er die Zulassung beantragt, in seiner Zusammensetzung
mit dem seit mindestens zehn Jahren zugelassenen Originalerzeugnis vergleichbar
ist, auch den Nachweis erbringt, daf} jede therapeutische Indikation, Dosis, Dosie-
rungsform oder jeder Dosierungsplan, fiir die die Zulassung beantragt wird, seit
mindestens 10 Jahren zugelassen war.

Nach Auffassung von Generics mufl der Antragsteller nachweisen, dafl das
Erzeugnis, fiir das er die Zulassung begehrt, in seiner Zusammensetzung im
wesentlichen dem seit mindestens zehn Jahren zugelassenen Originalerzeugnis
gleicht, um im abgekiirzten Verfahren eine Zulassung fiir jede Indikation, Dosis,
Dosierungsform oder jeden Dosierungsplan erhalten zu kénnen, fiir die das
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Originalerzeugnis zugelassen sei, unabhingig davon, wann die Zulassung geindert
oder wann die neue Zulassung erteilt worden sei.

Nach Auffassung der MCA ist Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii
der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung, dahin auszulegen, daf} der Antragsteller,
sofern er nachwelst dafl das Erzeugnis, fiir das er die Zulassung begehre, im
wesentlichen dem Originalerzeugnis in seiner Zusammensetzung gleiche, im Wege
des abgekiirzten Verfahrens eine Zulassung erhalten konne, die auch die Indikatio-
nen, Dosen, Dosierungsformen oder Dosierungspline und jede Erginzung oder
Anderung der Indikationen, Dosen, Dosierungsformen oder Dosierungspline ein-
schliefle, fiir die das Originalerzeugnis zugelassen worden sei, unabhanglg davon,
ob dies im Lauf der letzten zehn Jahre geschehen sei oder mcht es sei denn, diese
Erginzungen oder Anderungen stellten eine bedeutende therapeutische Innovation
dar. Dies sei aber der Fall, wenn nach Anhang II der Verordnung Nr. 541/95 ein
neuer Zulassungsantrag erforderlich sci. In diesem Fall kénne fiir solche Ergin-
zungen oder Anderungen die Gegenstand der Erstzulassung gewesen seien, erst
nach Ablauf eines Zehnjahreszeitraums ab deren Erteilung eine Zulassung im abge-
kiirzten Verfahren erteilt werden.

Der High Court of Justice hat das Verfahren ausgesetzt und dem Gerichtshof fol-
gende Fragen vorgelegt:

1. a) Was ist mit ,im wesentlichen ... gleicht“ in Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8
Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65/EWG (in ihrer geinderten Fas-
sung) gemeint? Wenn man insbesondere in diesem Zusammenhang nachzu-
weisen versucht, daf} ein Arzneimittel (Erzeugnis B) im wesentlichen einem
Arzneimittel gleicht, das in der Gemeinschaft seit sechs bzw. zehn Jahren
nach den geltenden Gemeinschaftsvorschriften zugelassen ist (Erzeugnis A),
nach welchen physikalischen oder sonstigen Merkmalen oder Eigenschaften
der betreffenden Arzneimittel ist dies dann zu bestimmen?

b) Hat die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats bei der Bestimmung der
Kriterien, anhand deren die Frage, ob das Erzeugnis B dem Erzeugnis A im
wesentlichen gleicht, zu beurteilen ist, einen Ermessensspielraum und wenn
ja, in welchem Umfang?
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2. Kann das Erzeugnis B gemif} Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer
iii der Richtlinie 65/65/EWG (in ihrer geinderten Fassung) zugelassen werden:

a) fiir alle Indikationen, fiir die das Erzeugnis A in dem betreffenden Mitglied-
staat zu dem Zeitpunkt zugelassen ist, in dem der Antrag fiir das Erzeugnis
B gestellt worden ist, oder

b) nur fiir die Indikationen, fiir die das Erzeugnis A in der Europiischen Union
nach den geltenden Gemeinschaftsvorschriften seit sechs bzw. zehn Jahren
zugelassen ist, oder

¢) nur

(1) fiir die Indikationen, fiir die das Erzeugnis A in der Europiischen Union
nach den geltenden Gemeinschaftsvorschriften seit sechs bzw. zehn Jah-
ren zugelassen ist, und

(2) fiir die Indikationen, fiir die das Erzeugnis A seit einem kiirzeren Zeit-
raum zugelassen ist und die keinen Antrag auf Erteilung einer neuen
Zulassung nach den Vorschriften des Anhangs II der Gemeinschafts-
verordnung Nr. 541/95 erforderten oder die (je nach den Umstinden)
einen solchen Antrag nicht erfordert hitten, wenn diese Verordnung zu
der Zeit gegolten hitte, als die betreffende Indikation durch Anderung
einer bestehenden Zulassung hinzugefiigt wurde, oder

d) fiir irgendeine andere Kategorie von Indikationen und, wenn ja, fiir welche?
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3. Kann das Erzeugnis B gemif} Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer
iii der Richtlinie 65/65/EWG (in ihrer geinderten Fassung) zugelassen werden
fiir

a) alle Dosierungsformen und/oder Dosen und/oder Dosierungspline, fiir die
das Erzeugnis A in dem betreffenden Mitgliedstaat zu dem Zeitpunkt zuge-
lassen ist, in dem der Antrag fiir das Produkt B gestellt wird, oder

b) nur fiir die Dosierungsformen und/oder Dosen und/oder Dosierungspline,
fiir die das Erzeugnis A in der Europiischen Union nach den geltenden
Gemeinschaftsvorschriften seit sechs bzw. zehn Jahren zugelassen ist, oder

¢) nur

(1) fiir die Dosierungsformen und/oder Dosen und/oder Dosierungspline,
fir die das Erzeugnis A in der Europdischen Union nach den geltenden
Gemeinschaftsvorschriften seit sechs bzw. zehn Jahren zugelassen ist,
und

(2) fir die Dosierungsformen und/oder Dosen und/oder Dosierungspline,
fiir die das Erzeugnis A seit einem kiirzeren Zeitraum zugelassen ist und
die keinen Antrag auf Erteilung einer neuen Zulassung nach den Vor-
schriften des Anhangs II der Gemeinschaftsverordnung Nr. 541/95 erfor-
derten oder (je nach den Umstinden) einen solchen Antrag nicht erfor-
dert hitten, wenn diese Verordnung zu der Zeit gegolten hitte, als diese
Dosierungsform und/oder diese Dosis und/oder dieser Dosierungsplan
durch Anderung einer bestehenden Zulassung hinzugefiigt wurde, oder

d) fiir irgendeine andere Kategorie von Dosierungsformen und/oder Dosen
und/oder Dosierungsplinen und, wenn ja, fiir welche?
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4. Macht es einen Unterschied fiir die Beantwortung der Frage 2 und/oder der
Frage 3, ob die urspriinglichen oder die abgekiirzten Antrige auf Zulassung vor
dem 16. Mirz 1995, dem Tag, an dem die Verordnung Nr. 541/95 der Kommission
in Kraft trat, gestellt wurden?

5. Ist Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii im Lichte der Antworten
auf die vorstehenden Fragen 1 bis 4 unwirksam, weil er gegen die Grundsitze des
Innovationsschutzes und/oder der Nichtdiskriminierung und/oder der Verhiltnis-
mifigkeit und/oder des Eigentumsschutzes verstfit?

Zur ersten Frage

Mit seiner ersten Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, welchen Kriterien
eine Arzneispezialitit entsprechen muf}, damit sie nach Artikel 4 Absatz 2 Num-
mer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung, als einer
bereits zugelassenen Arzneispezialitit im wesentlichen gleich angesehen werden
kann. Auflerdem méchte es wissen, ob die zustindige Behorde bei der Bestim-
mung dieser Kriterien iiber ein Ermessen verfiigt.

Nach der streitigen Bestimmung kann das abgekiirzte Verfahren angewendet wer-
den, wenn die Arzneispezialitit, fiir die eine Zulassung beantragt wird, im wesent-
lichen einem Erzeugnis gleicht, das seit mindestens sechs bzw. zehn Jahren in der
Gemeinschaft nach den Gemeinschaftsvorschriften zugelassen und in dem
Mitgliedstaat, in dem der Antrag gestellt wird, in Verkehr gebracht ist.

Der Begriff der im wesentlichen gleichen Arzneispezialititen ist in der Richtlinie
65/65 nicht definiert.
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Da nach der ersten Begriindungserwigung der Richtlinie 65/65 alle Rechts- und
Verwaltungsvorschriften auf dem Gebiet der Herstellung und des Vertriebs von
Arzneispezialititen in erster Linie dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit dienen
miissen, kann der Begriff der im wesentlichen gleichen Arzneispezialititen nicht
dahin ausgelegt werden, dafl das abgekiirzte Verfahren, insbesondere das des Arti-
kels 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii, eine Abschwichung der Anfor-
derungen bedeutet, denen Arzneispezialititen in bezug auf Sicherheit und Wirk-
samkeit geniigen miissen (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 5. Oktober 1995 in der
Rechtssache C-440/93, Scotia Pharmaceuticals, Slg. 1995, 1-2851, Randnr. 17).

Das abgekiirzte Verfahren soll nimlich lediglich die fiir einen Genehmigungsantrag
erforderliche Vorbereitungszeit dadurch verkiirzen, dafl der Antragsteller von der
Verpflichtung zur Durchfiihrung der in Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 der Richt-
linie 65/65 genannten pharmakologischen, toxikologischen sowie irztlichen oder
klinischen Versuche entbunden wird, die dem Nachweis der Sicherheit und Wirk-
samkeit einer Arzneispezialitit dienen (vgl. Urteil Scotia Pharmaceuticals, Rand-
nr. 17).

Im Rahmen des Verfahrens nach der streitigen Bestimmung tritt daher an die Stelle
der Verpflichtung zur Durchfithrung solcher Versuche die Verpflichtung zum
Nachweis, dafl die Arzneispezialitit einer seit mindestens sechs bzw. zehn Jahren
in der Gemeinschaft zugelassenen und im Antragsmitgliedstaat in Verkehr
gebrachten Arzneispezialitit bis zu einem solchen Grad entspricht, dafl sie sich
von dieser in bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit nicht erheblich unterscheidet.

Aus dem Protokoll der Ratstagung vom Dezember 1986, in der die Richtlinie
87/21 erlassen wurde, geht hervor, dafl die Kriterien fiir die Abgrenzung des
Begriffes der im wesentlichen gleichen Arzneispezialititen die gleiche qualitative
und quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen, die gleiche Darreichungsform
und gegebenenfalls die durch entsprechende Untersuchungen iiber die Bioverfiig-
barkeit nachgewiesene Biodquivalenz der beiden Arzneimittel sind.
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Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofes kann eine bei Erlaf} einer Richtlinie in
ein Protokoll aufgenommene Erklirung nicht zur Auslegung einer Vorschrift die-
ser Richtlinie herangezogen werden, wenn der Inhalt der Erklarung in der fragli-
chen Bestimmung keinen Ausdruck gefunden hat (vgl. Urteile vom 26. Februar
1991 in der Rechtssache C-292/89, Antonissen, Slg. 1991, 1-745, Randnrn. 17 und
18, und vom 29. Mai 1997 in der Rechtssache C-329/95, VAG Sverige, Slg. 1997,
1-2675, Randnr. 23).

Eine solche Erklirung kann jedoch bei der Auslegung beriicksichtigt werden,
soweit sie der Klarstellung eines allgemeinen Begriffes wie desjenigen der ,im
wesentlichen gleichen Arzneispezialititen® dient, wie er in Artikel 4 Absatz 2
Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung, enthalten
1st.

Dieser Begriff, wie er in dem genannten Protokoll des Rates niher bestimmt ist,
wird auflerdem in den von der Kommission in der Regelung der Arzneimittel in
der Europiischen Gemeinschaft, Band II: Mitteilung an die Antragsteller betref-
fend die Zulassung der fiir den Menschen bestimmten Arzneimittel in den
Mitgliedstaaten der Europiischen Gemeinschaft verdffentlichten Hinweise ver-
wendet. Nach dem Anhang der Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai
1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und irztlichen
oder klinischen Vorschriften und Nachweise liber Versuche mit Arzneimitteln
(ABL L 147, S. 1) in der Fassung der Richtlinie 91/507/EWG der Kommission vom
19. Juli 1991 (ABI. L 270, S. 32) sind diese Hinweise bei Vorlage der Angaben und
Unterlagen, die dem Antrag auf Zulassung gemifl Artikel 4 der Richtlinie 65/65
beizufiigen sind, zu beriicksichtigen.

Die dinische, die franzésische und die norwegische Regierung sowie die Kommis-
sion machen geltend, dem Begriff der im wesentlichen gleichen Arzneispezialititen
ligen die drei in Randnummer 25 wiedergegebenen Kriterien zugrunde. Nach Auf-
fassung der Regierung des Vereinigten Konigreichs wird durch Anwendung dieser
drei Kriterien sichergestellt, dafl sich zwei gegebene Arzneispezialititen in ihren
physikalischen Eigenschaften im wesentlichen gleichen.
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Was das Kriterium der Biodquivalenz betrifft, so ist nach dem Wortlaut des
Anhangs der Richtlinie 75/318 in der durch den Anhang der Richtlinie 91/507
geinderten Fassung die Bioverfiigbarkeit festzustellen, wenn es erforderlich ist, die
Biodquivalenz fiir das Arzneimittel gemifl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Ziffern a,
1, i1 und i1 der Richtlinie 65/65 nachzuweisen.

Nach der Ausgabe 1996 des Leitfadens der Kommission zur Regelung der Arznei-
mittel in der Europiischen Union (The rules governing medicinal products in the
European Union, Volume III, Part 2, Guidelines on the quality, safety and efficacy
of medicinal products for human use), auf die die Kommission in ihren Erklirun-
gen verweist, sind ,zwei Arzneimittel ... bioiquivalent, wenn es sich um iquiva-
lente oder alternative pharmazeutische Erzeugnisse handelt und ihre Biodisponibi-
litit (Stirke und Geschwindigkeit) nach Verabreichung der gleichen molaren Dosis
so weitgehend gleich ist, dafl ihre Wirkungen sowohl unter Wirksamkeits- als auch
Sicherheitsgesichtspunkten im wesentlichen dieselben sind“ (S. 505 {.). Diese Defi-
nition wurde in die letzte Ausgabe des Leitfadens der Kommission zur Regelung
der Arzneimittel in der Europiischen Union (The rules governing medicinal pro-
ducts in the European Union, Eudralex, Volume 3C, Guidelines on medicinal pro-
ducts for human use, Efficacy, Edition 1998, S. 235) {ibernommen.

Aus den Erklirungen der Kommission und insbesondere der jiingsten Ausgabe
ihres Leitfadens zur Regelung der Arzneimittel in der Europiischen Union (8. 235)
geht jedoch hervor, dafl es nicht ausgeschlossen ist, dafl eine Arzneispezialitit,
selbst wenn sie den in Randnummer 25 wiedergegebenen drei Kriterien entspricht,
im Zusammenhang mit den in ihr enthaltenen Trigerstoffen Sicherheitsprobleme
hervorruft.

In diesem Fall kann eine solche Arzneispezialitit nicht als im wesentlichen der
urspriinglichen Arzneispezialitit gleich angesehen werden.

Dies ist immer dann der Fall, wenn eine Arzneispezialitit, obgleich sie die gleiche
qualitative und quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen und die gleiche
Darreichungsform wie die originale Arzneispezialitit aufweist und mit dieser
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biodquivalent ist, sich von dieser in bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit erheb-
lich unterscheidet.

Daher sind die in dem Protokoll des Rates enthaltenen drei Kriterien fiir den
Begriff der wesentlichen Gleichheit mafigeblich, soweit nicht nach dem Stand der
Wissenschaft offensichtlich ist, dafl die ithnen entsprechende Arzneispezialitit
gegeniiber der originalen Arzneispezialitit in bezug auf Sicherheit und Wirksam-
keit erhebliche Unterschiede aufweist.

Nach alledem ist auf den ersten Teil der ersten Frage zu antworten, dafl Artikel 4
Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung,
dahin auszulegen ist, dafl eine Arzneispezialitit im wesentlichen einer originalen
Arzneispezialitit gleicht, wenn sie die Kriterien der gleichen qualitativen und
quantitativen Zusammensetzung an Wirkstoffen, der gleichen Darreichungsform
und der Bioidquivalenz erfiillt, sofern sie nicht nach dem Stand der Wissenschaft
gegeniiber der originalen Arzneispezialitit offensichtlich in bezug auf Sicherheit
und Wirksamkeit erhebliche Unterschiede aufweist.

Zum zweiten Teil der ersten Frage ergibt sich aus den vorstehenden Erérterungen,
daf} die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats die genannten drei Kriterien bei
der Feststellung, ob eine bestimmte Arzneispezialitit im wesentlichen einer origi-
nalen Arzneispezialitit gleicht, nicht auler acht lassen darf.

Zur zweiten Frage

Mit seiner zweiten Frage méchte das vorlegende Gericht wissen, fiir welche thera-
peutischen Indikationen eine Arzneispezialitit, die im wesentlichen einem Erzeug-
nis gleicht, das seit mindestens sechs bzw. zehn Jahren in der Gemeinschaft nach

I-8018



39

40

41

42

GENERICS (UK) U. A.

den Gemeinschaftsvorschriften zugelassen und im Antragsmitgliedstaat in Verkehr
gebracht ist, nach dem abgekiirzten Verfahren des Artikels 4 Absatz 2 Nummer 8
Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung, zugelassen werden
kann.

Wie in den Randnummern 20 und 24 ausgefiihrt, braucht der Antragsteller nach
dem Wortlaut der streitigen Bestimmung nicht die Ergebnisse von pharmakologi-
schen, toxikologischen sowie irztlichen oder klinischen Versuchen vorzulegen,
wenn eine Arzneispezialitit im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das seit min-
destens sechs bzw. zehn Jahren in der Gemeinschaft zugelassen und im Antrags-
mitgliedstaat in Verkehr gebracht ist.

In einem solchen Fall greift die fiir Zulassung zustindige Behérde auf die pharma-
kologischen, toxikologischen sowie irztlichen oder klinischen Unterlagen fiir die
originale Arzneispezialitit zuriick. Diese Unterlagen kénnen sich sowohl auf the-
rapeutische Indikationen des Originalerzeugnisses erstrecken, die seit mindestens
sechs bzw. zehn Jahren in der Gemeinschaft zugelassen sind, als auch auf jiingere
therapeutische Indikationen.

Im Rahmen des im Ausgangsverfahren streitigen abgekiirzten Verfahrens stellt sich
daher die Frage, ob die Befreiung eines Antragstellers, der eine Zulassung begehrt,
von der Pflicht zur Vorlage der pharmakologischen, toxikologischen sowie drztli-
chen oder klinischen Unterlagen zur Folge hat, daff ihm fiir alle therapeutischen
Indikationen, auf die sich die pharmakologischen, toxikologischen sowie drztlichen
oder klinischen Unterlagen fiir die originale Arzneispezialitit erstrecken, eine
Zulassung erteilt werden kann, oder ob fiir Unterlagen, die die oder jedenfalls
einige der seit weniger als sechs bzw. zehn Jahren zugelassenen Indikationen
betreffen, eine eigene Schutzfrist gilt.

Dafl es sich um die gleichen therapeutischen Indikationen handeln mufi, gehért
nicht zu den Kiriterien, die, wie in Randnummer 36 ausgefiihrt, erfiillt sein miissen,
damit zwel Arzneispezialititen als im wesentlichen gleich angesehen werden
konnen.
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Folglich braucht der Antragsteller, der eine Zulassung fiir eine Arzneispezialitit
begehrt, die im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das seit mindestens sechs
bzw. zehn Jahren in der Gemeinschaft zugelassen und im Antragsmitgliedstaat in
Verkehr gebracht ist, nach der streitigen Bestimmung unabhingig davon, auf wel-
che therapeutischen Indikationen sich die Unterlagen iiber die originale Arznei-
spezialitit beziehen, nicht die pharmakologischen, toxikologischen sowie irztli-
chen oder klinischen Unterlagen vorzulegen.

Folglich kann einem Antragsteller im abgekiirzten Verfahren des Artikels 4 Absatz
2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung, die
Zulassung fiir alle therapeutischen Indikationen, auf die sich diese Unterlagen
erstrecken, einschliefllich solcher erteilt werden, die seit weniger als sechs oder
zehn Jahren zugelassen sind.

Nach Auffassung der Kommission muff es mit Riicksicht auf den allgemeinen
Zweck der streitigen Bestimmung, Innovationen angemessen zu schiitzen, méglich
sein, unter auflergewohnlichen Umstinden, in denen eine bedeutende therapeuti-
sche Innovation in Gestalt einer vollkommen neuen therapeutischen Indikation
vorliege, die Ergebnisse von neuen pharmakologischen, toxikologischen, drztlichen
oder klinischen Versuchen in bezug auf das Referenzerzeugnis ebenso zu schiitzen
wie jede neue Arzneispezialitit.

So sollten therapeutische Indikationen, die eine bedeutende therapeutische Inno-
vation darstellten und neue umfassende pharmakologische, toxikologische, irztli-
che oder klinische Versuche erforderten, eigenstindig geschiitzt sein. Insoweit
konne beriicksichtigt werden,

— daff eine bedeutende therapeutische Innovation nach Auffassung der Europii-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln ein bedeutendes Interesse
im Sinne von Teil B Absatz 3 des Anhangs der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tier-
arzneimitteln und zur Schaffung einer Europiischen Agentur fiir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln (ABI L 214, S. 1) darstelle, oder
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— daf} die Innovation nach dem Miinchener Ubereinkommen iiber die Erteilung
europiischer Patente oder den dafiir geltenden nationalen Rechtsvorschriften
patentiert set.

Die Gewihrung einer eigenstindigen Schutzfrist fiir die pharmakologischen, toxi-
kologischen sowie drztlichen oder klinischen Unterlagen, die sich auf bestimmte
therapeutische Indikationen der originalen Arzneispezialitit beziehen, verstofit,
wie sich aus den Randnummern 42 bis 44 ergibt, gegen den Wortlaut der streitigen
Bestimmung in der Bedeutung, die dieser durch die Definition des Begriffes der
wesentlichen gleichen Arzneispezialititen erhilt.

Uberdies ist der Inhalt des Begriffes der bedeutenden therapeutischen Innovation
aufgrund der unterschiedlichen Kriterien, die die Kommission zur Bestimmung
derjenigen therapeutischen Indikationen, die eine therapeutische Innovation dar-
stellen, heranziehen will, noch nicht ausreichend bestimmt. Daher kénnte eine
Anwendung dieser Kriterien zudem den Grundsatz der Rechtssicherheit beein-
trichtigen.

Die Regierung des Vereinigten Kénigreichs macht geltend, die Abgrenzung einfa-
cher Anderungen, die keinen zusitzlichen Schutz erforderten, von bedeutenden
therapeunschen Anderungen, fiir die eine neue Schutzfrist geboten sei, kénne nach
dem in Anhang II der Verordnung Nr. 541/95 genannten Kriterium der grundle-
genden Anderungen der Zulassungsbedingungen erfolgen.

Die Auffassung des Vereinigten Kénigreichs begegnet jedoch ebenfalls den in
Randnummer 47 aufgefiihrten Einwinden.

Zudem ist diese Auffassung aus den vom Generalanwalt in Nummer 62 seiner
Schluflantrige dargelegten Griinden abzulehnen, namentlich weil Anhang II der
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Verordnung Nr. 541/95 die Bestimmungen von Artikel 4 der Richtlinie 65/65
unberiihrt 14t und diese Verordnung nur die fiir Anderungen von Zulassungs-
bedingungen geltenden Verwaltungspraktiken harmonisieren soll.

Im ibrigen ist es Sache des Gemeinschaftsgesetzgebers, in dem harmonisierten
Bereich, um den es in der vorliegenden Rechtssache geht, Mafinahmen zur Verstir-
kung des Schutzes von Innovationsunternehmen zu treffen.

Nach alledem ist auf die zweite Frage zu antworten, dafl eine Arzneispezialitit, die
im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das seit mindestens sechs bzw. zehn Jah-
ren in der Gemeinschaft zugelassen und im Antragsmitgliedstaat in Verkehr
gebracht ist, in dem abgekiirzten Verfahren des Artikels 4 Absatz 2 Nummer 8
Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung, fiir alle therapeuti-
schen Indikationen zugelassen werden kann, die fiir dieses Erzeugnis bereits zuge-
lassen sind.

Zur dritten Frage

Mit seiner dritten Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, fiir welche Dosie-
rungsformen, Dosen oder Dosierungspline eine Arzneispezialitit, die im wesent-
lichen einem Erzeugnis gleicht, das seit mindestens sechs bzw. zehn Jahren in der
Gemeinschaft zugelassen und im Antragsmitgliedstaat in Verkehr gebracht ist,
gemifl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65,
geinderte Fassung, zugelassen werden kann.

Geht man davon aus, dafl das vorlegende Gericht die Begriffe Dosierungsform,
Dosis oder Dosierungsplan in einer Bedeutung verwendet, die nicht ausschliefit,
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dafl sich die Arzneispezialititen im Sinne der in Randnummer 36 gegebenen Defi-
nition im wesentlichen gleichen, so entspricht die dritte Frage sinngemif} der zwei-
ten Frage.

Folglich ist angesichts der Erdrterungen zur zweiten Frage und deren Beantwor-
tung zu antworten, dafl eine Arzneispezialitit, die im wesentlichen einem Erzeug-
nis gleicht, das seit mindestens sechs bzw. zehn Jahren in der Gemeinschaft zuge-
lassen und im Antragsmitgliedstaat in Verkehr gebracht ist, in dem abgekiirzten
Verfahren gemifl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtli-
nie 65/65, geinderte Fassung, fiir alle Dosierungsformen, Dosen oder Dosierungs-
pline zugelassen werden kann, die fiir dieses Erzeugnis bereits zugelassen sind.

Zur vierten Frage

Mit dieser Frage méchte das vorlegende Gericht wissen, ob es Einflufl auf die
Beantwortung der zweiten und der dritten Frage hat, wenn die urspriinglichen
oder die abgekiirzten Zulassungsantrige vor dem Tag des Inkrafttretens der Ver-
ordnung Nr. 541/95 gestellt wurden.

Aus den vorstehenden Erwigungen folgt, dafl die Verordnung Nr. 541/95 fiir die
Anwendung von Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtli-
nie 65/65, geinderte Fassung, keine Bedeutung hat.

Dabher ist auf die vierte Frage zu antworten, dafl es keinen Einfluf auf die Beant-
wortung der zweiten und der dritten Frage hat, wenn die urspriinglichen oder die
abgekiirzten Zulassungsantrige vor dem Tag des Inkrafttretens der Verordnung
Nr. 541/95 gestellt wurden.
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Zur fiinften Frage

Mit seiner fiinften Frage mochte das vorlegende Gericht wissen, ob Artikel 4
Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung,
ungiiltig ist, weil er gegen die Grundsitze des Innovationsschutzes, der Nicht-
diskriminierung, dér Verhaltnismifligkeit oder des Eigentumsschutzes verstéfit.

Zum Verstofl gegen das Diskriminierungsverbot

Nach stindiger Rechtsprechung verlangt der allgemeine Gleichheitsgrundsatz, der
zu den wesentlichen Grundsitzen des Gemeinschaftsrechts gehort, dafl vergleich-
bare Sachverhalte nicht unterschiedlich behandelt werden, sofern eine unterschied-
liche Behandlung nicht objektiv gerechtfertigt ist (vgl. insbesondere Urteil des
Gerichtshofes vom 17. Juli 1997 in der Rechtssache C-248/95, SAM Schiffahrt und
Stapf, Slg. 1997, 1-4475, Randnr. 50).

Glaxo und Wellcome machen geltend, dafl dem Zweit- gegeniiber dem Erstantrag-
steller ungerechtfertigte Vorteile zuteil wiirden, wenn Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8
Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung, in dem von den bri-
tischen Behorden angefithrten Sinne ausgelegt wiirde: Der Zweitantragsteller
konne auf die Ergebnisse der pharmakologlschen, toxikologischen sowie drztlichen
oder klinischen Versuche verweisen, deren Kosten der Erstantragsteller getragen

habe.

Dieses Vorbringen geht von der Primisse aus, daff sich der Erst- und der Zweit-
antragsteller in einer vergleichbaren Lage befinden. Wie jedoch die Kommission
vorgetragen hat, kann der Erstantragsteller die Wirksamkeit und Unschiadlichkeit
des Erzeugnisses nur durch die erforderlichen Versuche nachweisen. Dagegen kann
der Zweitantragsteller, sofern er nachweist, dafl sein Erzeugnis im wesentlichen
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dem bereits zugelassenen des Erstantragstellers gleicht, auf die von diesem zur
Wirksamkeit und Unschidlichkeit dieses Erzeugnisses gemachten Angaben
verweisen, ohne dafl dies eine Gefahr fiir die offentliche Gesundheit darstellen
kénnte.

Folglich befinden sich der Erst- und der Zweitantragsteller nicht in einer vergleich-
baren Lage.

Das Vorbringen iiber den Verstoff gegen das Diskriminierungsverbot ist daher
zuriickzuweisen.

Zum Verstofl gegen den Grundsatz der Verhéltnismafiigkeit

Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofes kommt es fiir die Frage, ob eine Vor-
schrift des Gemeinschaftsrechts dem Grundsatz der Verhiltnismifligkeit ent-
spricht, darauf an, ob die gewzhlten Mittel zur Erreichung des angestrebten Zwek-
kes geeignet sind und ob sie das Maf} des hierzu Erforderlichen nicht iibersteigen
(vgl. insbesondere Urteil vom 2. April 1998 in der Rechtssache C-127/95, Nor-
brook Laboratories, Slg. 1998, 1-1531, Randnr. 89).

Auf einem Gebiet, auf dem der Gemeinschaftsgesetzgeber komplexe Bewertungen
vorzunehmen hat, mufl sich die gerichtliche Kontrolle der Ausiibung seiner Befug-
nis auf die Priifung beschrinken, ob ein offensichtlicher Beurteilungsfehler oder
ein Ermessensmifibrauch vorliegt oder ob der Gesetzgeber die Grenzen seines
Ermessens offenkundig iiberschritten hat (vgl. in diesem Sinne Urteil Norbrook
Laboratories, Randnr. 90).
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Nach Auffassung von Squibb, Glaxo und Wellcome wiirde eine Auslegung von
Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte
Fassung, in dem von den britischen Behorden, Generics oder der Kommission vor-
geschlagenen Sinne dazu fithren, daf} diese Bestimmung aufler Verhiltnis zu dem
mit dem abgekiirzten Verfahren verfolgten Ziel stiinde.

Wie bereits insbesondere in Randnummer 4 ausgefiihrt, soll namentlich das abge-
kiirzte Verfahren nach der streitigen Bestimmung denjenigen, der eine Zulassung
beantragt, von der Verpflichtung zur Durchfithrung der pharmakologischen, toxi-
kologischen sowie irztlichen oder klinischen Versuche entbinden.

Sobald die Arzneispezialitit, fiir die ein abgekiirzter Antrag im Sinne der streitigen
Bestimmung gestellt wird, im wesentlichen einem in der Gemeinschaft zugelasse-
nen und im Antragsmitgliedstaat in Verkehr gebrachten Erzeugnis gleicht, konnen
die Ergebnisse der pharmakologischen, toxikologischen sowie irztlichen oder kli-
nischen Versuche in bezug auf alle therapeutischen Indikationen, fiir die dieses
Erzeugnis zugelassen wurde, auf die Arzneispezialitit, fiir die die Zulassung bean-
tragt wird, iibertragen werden. Folglich ist die Wiederholung dieser Versuche unter
dem Gesichtspunkt des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit, der nach der ersten
Begriindungserwigung der Richtlinie 65/65 alle Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften auf dem Gebiet der Herstellung und des Vertriebs von Arznei-
spezialititen dienen miissen, nicht erforderlich.

Eines der Hauptziele des abgekiirzten Verfahrens besteht nimlich darin, wie in
Randnummer 4 ausgefiihrt, zu vermeiden, dafl Versuche an Menschen oder am
Tier ohne zwingende Notwendigkeit durchgefiihrt werden.

Nach der zweiten Begriindungserwigung der Richtlinie 87/21 miissen jedoch jene
Fille genauer bestimmt werden, in denen fiir die Genehmigung einer Arznei-
spezialitit, die im wesentlichen einem bereits zugelassenen Erzeugnis gleicht, die
Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche und irztlichen
oder klinischen Priifungen nicht angegeben zu werden brauchen, wobei darauf zu
achten ist, daf} die Innovationsfirmen nicht benachteiligt werden.
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Dafl diesen Unternehmen eine Schutzfrist fiir ihre Unterlagen gewihrt wird, die
sich auf sechs bzw. zehn Jahre ab der ersten Zulassung eines Erzeugnisses in der
Gemeinschaft erstreckt, dient aber gerade dem Ziel des Schutzes ihrer Interessen.

Nach alledem ist also nicht ersichtlich, dafl das durch die streitige Vorschrift, wie
sie im vorliegenden Urteil ausgelegt wird, geregelte abgekiirzte Verfahren nicht
geeignet wire, die mit ihm verfolgten Ziele sinnvoll in Einklang zu bringen.

In der vorliegenden Rechtssache haben Squibb, Glaxo und Wellcome nicht nach-
gewiesen, daf} der Rat gegen den Grundsatz der Verhiltnismifligkeit verstofien hat,
als er Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65,
geinderte Fassung, erlieff, soweit danach eine Arzneispezialitit, die im wesentli-
chen einem Erzeugnis gleicht, das seit mindestens sechs bzw. zehn Jahren in der
Gemeinschaft zugelassen und im Antragsmitgliedstaat in Verkehr gebracht ist, in
dem abgekiirzten Verfahren fiir alle therapeutischen Indikationen, die fiir dieses
Erzeugnis bereits zugelassen sind, zugelassen werden kann.

Folglich ist das auf den Verstofl gegen den Grundsatz der Verhiltnismifligkeit
bezogene Vorbringen zuriickzuweisen.

Zum Verstof8 gegen die Grundsitze des Innovationsschutzes und der Eigentums-
garantie

Nach Auffassung von Glaxo, Wellcome und Squibb verstofit Artikel 4 Absatz 2
Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii in der Auslegung durch die britischen Behorden,
Generics und die Kommission unmittelbar gegen den Grundsatz des Innovations-
schutzes.
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Da der behauptete Verstof} gegen den Grundsatz des Innovationsschutzes im vor-
liegenden Zusammenhang mit dem behaupteten Verstof gegen die Eigentums-
garantie zusammenfillt, sind diese beiden Fragen gemeinsam zu priifen.

Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofes gehoért die Eigentumsgarantie zu den
allgemeinen Grundsitzen des Gemeinschaftsrechts. Diese Grundsitze kénnen
jedoch keine uneingeschrinkte Geltung beanspruchen, sondern miissen im Hin-
blick auf ihre gesellschaftliche Funktion gesechen werden. Folglich kann der
Gebrauch des Eigentums Beschrinkungen unterworfen werden, sofern diese
Beschrinkungen tatsichlich dem Gemeinwohl dienenden Zielen der Gemeinschaft
entsprechen und nicht einen im Hinblick auf den verfolgten Zweck unverhiltnis-
mifligen, nicht tragbaren Eingriff darstellen, der das Eigentum in seinem Wesens-
gehalt antastet (vgl. insbesondere Urteile SAM Schiffahrt und Stapf, Randnr. 72,
und vom 28. April 1998 in der Rechtssache C-200/96, Metronome Musik,
Slg. 1998, 1-1953, Randnr. 21).

Glaxo, Wellcome und Squibb machen geltend, die fragliche Bestimmung verstofie
gegen die Eigentumsgarantie, soweit sie es dem Zweitantragsteller gestatte, vom
Erstantragsteller zur Begriindung des Antrags auf Erweiterung der Zulassung des
Originalerzeugnisses eingereichte Daten vor Ablauf von sechs bzw. zehn Jahren ab
ihrer Einreichung zu verwenden.

Da die originale Arzneispezialitit zugelassen ist, ergibt sich insbesondere aus der
Gedankenfithrung zur Beantwortung der ersten beiden Vorabentscheidungsfragen,
dafl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Verordnung Nr.
65/65, geinderte Fassung, dahin auszulegen ist, dafl der Inhaber der Rechte an die-
ser Arzneispezialitit ein ausschlielliches Recht zur Verwertung der Ergebnisse der
pharmakologischen, toxikologischen sowie irztlichen oder klinischen Versuche
erhilt, die innerhalb eines Zeitraums von sechs bzw. zehn Jahren ab der ersten
Zulassung dieses Erzeugnisses in der Gemeinschaft zu den Akten genommen wur-
den.

Nach dieser Regelung hingt die Geltungsdauer des Ausschliefllichkeitsrechts an
den Unterlagen eines Vorgangs zum einen vom Datum der Erteilung der ersten
Zulassung des Originalerzeugnisses und zum anderen vom Datum der Einreichung
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der jeweiligen Unterlage ab. Folglich kann eine solche Unterlage hochstens sechs
bzw. zehn Jahre lang geschiitzt sein; moglicherweise ist sie aber auch gar nicht
geschiitzt.

Wie sich aus der Erorterung des geriigten Verstofles gegen den Grundsatz der
Verhiltnismifigkeit ergibt, hat der Gemeinschaftsgesetzgeber, als er die vorlie-
gende Regelung des Eigentums an pharmakologischen, toxikologischen sowie irzt-
lichen oder klinischen Unterlagen erlief}, bei gleichzeitiger Verfolgung des Zieles,
zu vermeiden, dafl Versuche an Menschen oder am Tier ochne zwingende Notwen-
digkeit durchgefiihrt werden, die Belange der Innovationsunternehmen beriick-
sichtigt und den Innovationsschutz in bestimmtem Umfang gewihrleistet.

Dabher ist festzustellen, daff die streitige Bestimmung dem Gemeinwohl dienenden
Zielen der Gemeinschaft entspricht.

Uberdies kann die streitige Bestimmung nicht als unverhiltnismifliger, nicht trag-
barer Eingriff angesehen werden, der das Eigentum in seinem Wesensgehalt anta-
stet; es ist nicht ersichtlich, daf} es den Innovationsunternehmen dadurch praktisch
unmoglich gemacht wird, in der Herstellung und Entwicklung von Arznei-
spezialitdten titig zu sein.

Folglich ist das auf eine Verletzung der Eigentumsgarantie gestiitzte Vorbringen
zuriickzuweisen.

Dem vorlegenden Gericht ist daher zu antworten, dafl die Priifung der fiinften
Frage nichts ergeben hat, was die Giiltigkeit von Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8
Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65, geinderte Fassung, in Frage stellen
konnte,
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Kosten

Die Auslagen der Regierung des. Vereinigten Kénigreichs, der dinischen, der fran-
zosischen, der schwedischen und der norwegischen Regierung sowie des Rates und
der Kommission, die vor dem Gerichtshof Erklirungen abgegeben haben, sind
nicht erstattungsfihig. Fiir die Parteien des Ausgangsverfahrens ist das Verfahren
ein Zwischenstreit in dem bei dem vorlegenden Gericht anhingigen Rechtsstreit;
die Kostenentscheidung ist daher Sache dieses Gerichts.

Aus diesen Griinden

hat

DER GERICHTSHOF (Fiinfte Kammer)

auf die ihm vom High Court of Justice (England und Wales), Queen’s Bench Divi-
sion, mit Beschlufl vom 10. Oktober 1996 vorgelegten Fragen fiir Recht erkannt:

1. Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie
65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen in der Fassung der
Richtlinic 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 ist dahin auszule-
gen, daf} eine Arzneispezialitit im wesentlichen einer originalen Arznei-
spezialitit gleicht, wenn sie die Kriterien der gleichen qualitativen und
quantitativen Zusammensetzung an Wirkstoffen, der gleichen Darrei-
chungsform und der Bioiquivalenz erfiillt, sofern sie nicht nach dem Stand
der Wissenschaft gegeniiber der originalen Arzneispezialitit offensichtlich in
bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit erhebliche Unterschiede aufweist. Die
zustindige Behorde eines Mitgliedstaats darf die genannten drei Kriterien
bei der Feststellung, ob eine bestimmte Arzneispezialitit im wesentlichen
einer originalen Arzneispezialitit gleicht, nicht aufler acht lassen.
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2. Eine Arzneispezialitit, die im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das seit
mindestens sechs bzw. zehn Jahren in der Gemeinschaft zugelassen und im
Antragsmitgliedstaat in Verkehr gebracht ist, kann in dem abgekiirzten Ver-
fahren des Artikels 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtli-
nie 65/65, geinderte Fassung, fiir alle therapeutischen Indikationen zugelas-
sen werden, die fiir dieses Erzeugnis bereits zugelassen sind.

3. Eine Arzneispezialitit, die im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das seit
mindestens sechs bzw. zehn Jahren in der Gemeinschaft zugelassen und im
Antragsmitgliedstaat in Verkehr gebracht ist, kann in dem abgekiirzten Ver-
fahren gemifl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richt-
linie 65/65, geinderte Fassung, fiir alle Dosierungsformen, Dosen oder
Dosierungspline zugelassen werden, die fiir dieses Erzeugnis bereits zugelas-
sen sind.

4. Es hat keinen Einflufl auf die Beantwortung der zweiten und der dritten
Frage, wenn die urspriinglichen oder die abgekiirzten Zulassungsantrige
vor dem Tag des Inkrafttretens der Verordnung (EG) Nr. 541/95 der Kom-
mission vom 10. Mirz 1995 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulas-
sung, die von einer zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats erteilt wurde,
gestellt wurden.

5. Die Priifung der fiinften Frage hat nichts ergeben, was die Giiltigkeit von
Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie 65/65,
geinderte Fassung, in Frage stellen kdnnte.

Puissochet Moitinho de Almeida Gulmann

Sevén Wathelet

Verkiindet in 6ffentlicher Sitzung in Luxemburg am 3. Dezember 1998.

Der Kanzler Der Prisident der Fiinften Kammer

R. Grass J.-P. Puissochet
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