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JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 09.09.1997

Kopf

Der Oberste Gerichtshof hat durch den Senatsprasidenten des Obersten Gerichtshofes Dr.Huber als Vorsitzenden,
durch den Hofrat des Obersten Gerichtshofes Dr.Kodek, die Hofratinnen des Obersten Gerichtshofes Dr.Gri3 und
Dr.Schenk sowie den Hofrat des Obersten Gerichtshofes Dr.Sailer als weitere Richter in der Rechtssache der klagenden
Partei S***** Gesellschaft mbH, ***** vertreten durch Prettenhofer & Jandl Partnerschaft, Rechtsanwalte in Wien,
wider die beklagte Partei S***** Gesellschaft mbH, ***** vertreten durch Schénherr Barfuss Torggler & Partner,
Rechtsanwadlte in Wien, wegen Unterlassung, Urteilsverdffentlichung, Rechnungslegung und Zahlung nach dem UWG
(Streitwert im Provisorialverfahren S 600.000,--), infolge Revisionsrekurses beider Parteien gegen den Beschlul3 des
Oberlandesgerichtes Wien als Rekursgericht vom 5.Mai 1997, GZ 5 R 181/96s, 5 R 182/96p-26, mit dem der Beschlul3
des Handelsgerichtes Wien vom 6.Juli 1996, GZ 15 Cg 46/96y-18, teilweise abgeandert wurde, folgenden

BeschluB

gefaldt:

Spruch

Dem Revisionsrekurs der Beklagten wird nicht Folge gegeben.
Dem Revisionsrekurs der Klagerin wird dagegen Folge gegeben.

Die Beschllsse der Vorinstanzen werden dahin abgeandert, daf? die Entscheidung, einschlielich des bestatigten Teiles

wie folgt zu lauten hat:
"Einstweilige Verfligung

Zur Sicherung des Anspruches der Klagerin gegen die Beklagte auf Unterlassung wettbewerbswidriger Handlungen
wird der Beklagten bis zur Rechtskraft des Uber die Klage ergehenden Urteiles ab sofort verboten,

a) das Praparat R***** ohne Vorliegen einer im Inland gultigen Zulassung nach dem AMG oder einer
Einfuhrgenehmigung nach dem ArzneiwareneinfuhrG abzugeben oder zur Abgabe bereit zu halten sowie

b) fir das Praparat R***** ghne Vorliegen einer im Inland gultigen Zulassung Werbung zu treiben.

Die Klagerin hat ihre Kosten vorliufig selbst zu tragen; die Beklagte hat die Kosten ihrer AuRerungen endgiiltig selbst

zu tragen."

Die Klagerin hat die Kosten des Rechtsmittelverfahrens vorlaufig selbst zu tragen; die Beklagte hat die Kosten des
Rechtsmittelverfahrens endgiiltig selbst zu tragen.

Text

Begrindung:


file:///

Die Klagerin gehort dem weltweit tatigen Pharmakonzern Sch***** an; die Muttergesellschaft Sch***** AG hat ihren
Sitz in B***** Eine Tochtergesellschaft der Sch***** AG begann vor mehr als 10 Jahren in den USA mit der
Entwicklung eines gentechnologisch hergestellten Interferons beta-1b fiir die Behandlung der Multiplen Sklerose (idF
MS). 1993 wurde Be***** 3|s weltweit erstes Interferon-Praparat zur Therapie der schubhaft verlaufenden MS in den
USA zugelassen. Seit 1995 ist dieses Arzneimittel in der EU unter der Bezeichnung B***** f(ir die Behandlung der
schubhaft verlaufenden MS zugelassen. In der Zusammenfassung der Charakteristika des Produktes (SPC) findet sich
der Vorbehalt der European Medicinal Evaluation Agency (EMEA), dal3 es beim gegenwartigen Stand der Wissenschaft
nicht moglich sei, vollstandige Auskinfte Uber Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Produktes zu
erhalten.Die Klagerin gehért dem weltweit tatigen Pharmakonzern Sch***** an; die Muttergesellschaft Sch***** AG
hat ihren Sitz in B*****_Eine Tochtergesellschaft der Sch***** AG begann vor mehr als 10 Jahren in den USA mit der
Entwicklung eines gentechnologisch hergestellten Interferons beta-1b fur die Behandlung der Multiplen Sklerose in der
Fassung MS). 1993 wurde Be***** 3|s weltweit erstes Interferon-Praparat zur Therapie der schubhaft verlaufenden MS
in den USA zugelassen. Seit 1995 ist dieses Arzneimittel in der EU unter der Bezeichnung B***** f(ir die Behandlung
der schubhaft verlaufenden MS zugelassen. In der Zusammenfassung der Charakteristika des Produktes (SPC) findet
sich der Vorbehalt der European Medicinal Evaluation Agency (EMEA), dall es beim gegenwartigen Stand der
Wissenschaft nicht maoglich sei, vollstandige Auskunfte Gber Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des
Produktes zu erhalten.

Die Beklagte ist Arzneimittel-Depositeur. Sie vertreibt die in der A*****.S*****.Gruppe hergestellten
Arzneispezialitaten, darunter unter der Bezeichnung R***** (friher S*****) ein gentechnologisch hergestelltes
Interferon, das seit Jahren in der MS-Therapie eingesetzt wird. R***** st in Argentinien fUr die Indikation MS
zugelassen; in Italien ist R***** zwar zugelassen, die Zulassung schliel3t aber die Indikation MS nicht ein und erstreckt
sich nur auf die Darreichungsformen 3 MIU (millions in unit), 1 MIU und 600.000 IU. Die Beklagte hat R*¥**** jn
Osterreich auch in den Darreichungsformen 6 MIU und 8 MIU in Verkehr gebracht. Im deutschsprachigen Beipackzettel
ist fur die Indikation MS keine Dosierung angegeben; im R*****_.|Informationsblatt heilt es vielmehr:

"Eine Dosierungsempfehlung fir ein optimales Dosierungsschema zur Behandlung der Multiplen Sklerose gibt es nicht.
Jedoch werden zur Zeit von A***** Sk**** Klinische Studien mit verschiedenen Dosierungsschemata, und zwar
zwischen 3 Millionen und 12 Millionen Einheiten 1 - 3 x wochentlich als subkutane Injektion, durchgefihrt. Diese
Schemata stehen allerdings noch in Erprobung.”

Am 29.11.1994 beantragte die Beklagte, ihr die Einfuhr von 100 Packungen R***** 8 MIU a 5 Ampullen zu bewilligen.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz (idF BMG) bewilligte den Antrag. Die
Arzneimittel waren fir die 06 Landesnervenklinik Wagner-Jauregg bestimmt. Bis Herbst 1994 hatte die Beklagte
R***** nur in Einheiten von 3 MIU aus dem S*****.Werk in M***** in |talien importiert; pro Patient wurden nicht
mehr als drei Packungen importiert. Insgesamt wurden etwa 180 Patienten mit R***** yersorgt. Im Herbst 1994 wurde
aufgrund einer Studie von Lawrence D. Jacobs bekannt, dal? es fiir Beta-Interferon 1a glinstiger sei, statt mehrmals in
der Woche 3 MIU, nur einmal in der Woche 6 MIU zu verabreichen. Die Beklagte schlug Arzten mit Brief vom
25.10.1994 diese Dosierung vor. Bis zum Frihjahr 1995 hat die Beklagte R***** in der Dosierung 8 MIU importiert.
Samtliche Importe erfolgten aus M***** Am 29.11.1994 beantragte die Beklagte, ihr die Einfuhr von 100 Packungen
R***** 8 MIU a 5 Ampullen zu bewilligen. Das Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz in
der Fassung BMG) bewilligte den Antrag. Die Arzneimittel waren fir die o6 Landesnervenklinik Wagner-Jauregg
bestimmt. Bis Herbst 1994 hatte die Beklagte R***** nur in Einheiten von 3 MIU aus dem S*****-Werk in M***** jn
Italien importiert; pro Patient wurden nicht mehr als drei Packungen importiert. Insgesamt wurden etwa 180 Patienten
mit R***** versorgt. Im Herbst 1994 wurde aufgrund einer Studie von Lawrence D. Jacobs bekannt, dal3 es fir Beta-
Interferon 1a glnstiger sei, statt mehrmals in der Woche 3 MIU, nur einmal in der Woche 6 MIU zu verabreichen. Die
Beklagte schlug Arzten mit Brief vom 25.10.1994 diese Dosierung vor. Bis zum Friihjahr 1995 hat die Beklagte R**#***
in der Dosierung 8 MIU importiert. Sdmtliche Importe erfolgten aus M*****

Seit Mitte der Achtzigerjahre gibt es sowohl fir B***** als auch flir R***** dokumentierte Studien. B***** wird aus
Darmbakterien gewonnen, die kein menschliches, sondern nur bakterielles Protein erzeugen kdnnen. Aus diesem
Grund kommt es zur Bildung von Antikdrpern, die bei etwa 40 % der Patienten schon nach kurzer Zeit zu einem
Wirkverlust fuhren. Bei etwa 5 % bilden sich an der Einstichstelle Nekrosen. Bei weniger als der Halfte der Patienten



wurde das Medikament aus diesem Grund abgesetzt; bei den anderen konnte durch Nachschulung bei der
Verabreichung oder durch Anderung der Injektionsstelle eine Besserung erzielt werden. R¥**** wird nach der S**#**.
Methode aus Saugerzellen hergestellt.

Am 11.12.1995 schrieb der Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstrdger der Osterreichischen
Gesellschaft fur Neurologie und Psychiatrie, Sektion Neurologie, und den mit MS-Behandlung befal3ten Kliniken wie
folgt:

"Die Kommission der europdischen Gemeinschaften hat fir das Arzneimittel 'B***** - |nterferon beta-1b' eine
Zulassung erteilt. Wie uns die Firma Sch***** mitteilt, wird die Arzneispezialitdit mit Ende Janner 1996 auch in
Osterreich in offentlichen Apotheken verfugbar sein. Die europdische Arzneimittelagentur (EMEA) hat das
Inverkehrbringen beflrwortet, jedoch mit dem Vorbehalt, dal3 es beim gegenwartigen Stand der Wissenschaft nicht
moglich ist, vollstandige Auskinfte Gber Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Produktes zu erhalten. Die
Bedingungen werden jahrlich von der Agentur neu beurteilt; weitere Daten sind vorzulegen.

Der amtliche Hochstpreis fir 3x5 Trockenstechampullen 'B***** - |nterferon beta-1b' 8 MIU IE mit Ldsungsmittel
wurde festgesetzt mit:

Depotabgabepreis S 11.621,25
Apothekeneinstandspreis S 12.071,25

Kassenverkaufspreis S 13.580,--.

Da nunmehr mit 'B***** _ |nterferon beta-1b' in Osterreich eine zugelassene Arzneispezialitdt mit dem Wirkstoff
Interferon b zur Verfiigung steht, werden die Kosten fiir andere in Osterreich nicht zugelassene Beta-Interferons vom
Krankenversicherungstrager grundsatzlich nicht Gbernommen. Wir halten in diesem Zusammenhang ausdrucklich fest,
daR die Behandlung mit einem nicht in Osterreich zugelassenen Priparat ausschlieRlich in die Verantwortung des
verschreibenden Arztes fallt."

Am 11.1.1996 richtete die Beklagte an dieselben Adressaten ein Schreiben, das wie folgt lautete:
"Betreff: R¥**** |nterferon beta-1a
Aus gegebenem Anlal3 Ubermitteln wir lhnen im Sinne einer Klarstellung nachstehende Zeilen:

Die Wurde des Menschen soll unantastbar sein - das gilt fir den Arzt ebenso wie fir den Patienten - gleichermal3en ob
ein Praparat registriert ist oder nicht.

Die Wirkung und die sichere Anwendung fur den verschreibenden Arzt sowie die Vertraglichkeit fur den Patienten und
dessen gesundheitliches Wohlbefinden und seine Wiedereingliederung in den gesellschaftlichen ProzeRR sind
ausschlaggebend - sonst nichts und der gute Wille aller Beteiligten:

Unser Beitrag zu einem besseren Kostenbewul3tsein, wie uns der Verstand und der Regierungswille auftragt, sind
Therapiekosten pro Monat von

R***** |nterferon beta-1a 6S 7.920,-- (DAP)

Wir - S***** _ sind mit unserem Produkt R***** |nterferon beta-1a also fur den Kostentrager um 47 % gunstiger als
ein nicht aus unserem Haus stammendes Produkt ahnlichen Namens, von dem wir uns aus mannigfachen
therapeutischen, medizinischen, wissenschaftlichen sowie wirtschaftlichen Griinden deutlich abheben.

R***** |nterferon beta-1a wird mit 6 MIU bei einer Dosierung 1 x wochentlich in der Behandlung der multiplen
Sklerose bei schubférmigem Verlauf angewendet.

Ihnen ist es ja sicher klar, wir wollen es nur ins Gedachtnis rufen, dal jede Verschreibung in den alleinigen
Verantwortungsbereich des verschreibenden Arztes fallt. Das Haftungsrisiko bei nicht registrierten Praparaten tragt
jedoch im wesentlichen der Hersteller dieser Substanz (Produkthaftpflichtgesetz).

Wir danken Ihnen fur lhr bisheriges Vertrauen und wollen auch fur die Zukunft mit dieser Klarstellung zu lhrer
weiteren Therapieentscheidung beitragen."



Die Beklagte schaltete in medizinischen Fachzeitschriften Inserate mit folgendem Text ein:
"Das Lachen kann auch bei MS zurtickkommen.
Multiple Sklerose ist grausam. Und bisher waren die Chancen einer Behandlung sehr gering.

Neueste Forschungsergebnisse, die auch mit wissenschaftlich anerkannten Parametern nachweisbar sind, geben MS-
Patienten die Hoffnung zurtck.

In Osterreich sind ca. 8.000 Menschen von Multipler Sklerose betroffen. Davon sind die Mehrzahl Frauen und meistens
trifft es Personen im berufstatigen Alter.

S***** ein flhrendes Schweizer Unternehmen der Gentechnologie, hat sich auf die Forschung und Entwicklung
hochspezialisierter Arzneimittel konzentriert. Damit deckt S***** guch im Bereich der Multiplen Sklerose eine wirkliche
Nische in der praxisorientierten Umsetzung medizinischen Fortschritts ab.

Die meisten Pharmaunternehmen forschen vorrangig in den Massenmarkten haufig auftretender Krankheiten. S*****
hat sich auf die Forschung und Entwicklung von Nischenpraparaten spezialisiert, was mit einem groReren
wirtschaftlichen Risiko verbunden ist.

Rund 22 % des wirtschaftlichen Ertrages flie3en bei S***** in die Forschung und Entwicklung zurtck. Damit wurden
die Praparate im Laufe der letzten Jahre standig optimiert. Weltweit arbeitet S***** am umfassendsten
Forschungsprogramm zur Multiplen Sklerose.

Kontinuierliche, aufwendige und kostenintensive Forschungsprojekte werden nach langen Tests, in Form neuer
Praparate an die Erkrankten weitergegeben, bei denen die Besserung ihrer Multiplen Sklerose der groRte
Lebenswunsch ist.

In der Entwicklung und Forschung ist die Reinheit der Substanz ein wesentliches Ziel. Durch die neueste gentechnische
Gewinnung der Wirkstoffe sind die Praparate auf die aktiven Inhaltsstoffe reduziert, und unerwiinschte

Nebenwirkungen kénnen deutlich vermindert werden.

S***** grbeitet standig an der Optimierung: Ob die Reinheit der Substanz, ihre Wirksamkeit oder die Reduktion von
Nebenwirkungen, das Ziel in der MS-Therapie ist der frihestmdogliche Krankheitsstillstand und die grofitmdgliche
therapeutische Wirkung.

Mit modernster Gentechnologie kann man Menschen mit Multipler Sklerose die Hoffnung zurtickgeben. Und wir sind
stolz darauf, in Kooperation mit den Arzten, unseren Beitrag zu leisten. Besonders, wenn man als Belohnung wieder

ein Lacheln bei MS-Patienten sieht.

S*****

Wir forschen an der Zukunft"

Die Klagerin begehrt zur Sicherung ihres inhaltsgleichen Unterlassungsanspruches, der Beklagten mit einstweiliger
Verflgung zu untersagen,

a) das Prdparat R***** ohne Vorliegen einer im Inland gltigen Zulassung nach dem AMG oder einer
Einfuhrgenehmigung nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz abzugeben oder zur Abgabe bereit zu halten sowie

b) fur das Praparat R***** ohne Vorliegen einer im Inland gultigen Zulassung Werbung zu treiben.

R***** werde derzeit in einem Teil der 27 neurologischen Abteilungen an etwa 140 Patienten angewandt. Bis zur
Zulassung von B***** hjtte R***** nur im Wege von Klinikanforderungen gema 8 12 Abs 1 Z 2 AMGiVm § 2 Abs 3 Z
3 ArzneiwareneinfuhrG eingefiihrt werden kdnnen; seit der Zulassung von B***** hitte eine Klinikanforderung nicht
mehr bewilligt werden durfen, weil ein Behandlungserfolg mit dem zugelassenen B***** zweifelsfrei erzielbar sei. Es
sei seither auch kein entsprechender Antrag mehr gestellt worden. Dennoch gebe die Beklagte R***** in Osterreich in
nicht unbetrachtlicher Menge ab und halte es zur Abgabe bereit. Es sei anzunehmen, daR die Beklagte in Osterreich
Uber ein Lager an R***** verfiige. Nach den eigenen Angaben der Beklagten fuhre sie jahrlich 720 Packungen ein; dies
spreche gegen Einzeleinfuhren. R***** sej jedoch weder zugelassen noch sei eine Chargenfreigabe gemal3 8 26 Abs 1 Z
1 AMG nachgewiesen worden. R***** ynterliege der Chargenfreigabe, weil es auch Humanalbumin enthalte, welches

aus menschlichem Plasma gewonnen werde. Durch die gesetzwidrige Abgabe verschaffe sich die Beklagte einen
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sittenwidrigen Vorsprung gegenuber gesetzestreuen Mitbewerbern. Die Beklagte werbe in Rundschreiben und
Anzeigen far R*****_ Die Werbung verstol3e gegen § 50 Abs 1 Z 1 AMG wonach nur fur zugelassene Arzneispezialitaten
geworben werden dirfe.R***** werde derzeit in einem Teil der 27 neurologischen Abteilungen an etwa 140 Patienten
angewandt. Bis zur Zulassung von B***** hjtte R***** nur im Wege von Klinikanforderungen gemaR Paragraph 12,
Absatz eins, Ziffer 2, AMG in Verbindung mit Paragraph 2, Absatz 3, Ziffer 3, ArzneiwareneinfuhrG eingefuhrt werden
kdnnen; seit der Zulassung von B***** hitte eine Klinikanforderung nicht mehr bewilligt werden durfen, weil ein
Behandlungserfolg mit dem zugelassenen B***** zweifelsfrei erzielbar sei. Es sei seither auch kein entsprechender
Antrag mehr gestellt worden. Dennoch gebe die Beklagte R¥**** in Osterreich in nicht unbetréchtlicher Menge ab und
halte es zur Abgabe bereit. Es sei anzunehmen, daR die Beklagte in Osterreich iber ein Lager an R¥**** verfiige. Nach
den eigenen Angaben der Beklagten fuhre sie jahrlich 720 Packungen ein; dies spreche gegen Einzeleinfuhren. R*****
sei jedoch weder zugelassen noch sei eine Chargenfreigabe gemald Paragraph 26, Absatz eins, Ziffer eins, AMG
nachgewiesen worden. R***** ynterliege der Chargenfreigabe, weil es auch Humanalbumin enthalte, welches aus
menschlichem Plasma gewonnen werde. Durch die gesetzwidrige Abgabe verschaffe sich die Beklagte einen
sittenwidrigen Vorsprung gegenuber gesetzestreuen Mitbewerbern. Die Beklagte werbe in Rundschreiben und
Anzeigen fUr R***** Die Werbung verstol3e gegen Paragraph 50, Absatz eins, Ziffer eins, AMG, wonach nur fur
zugelassene Arzneispezialitaten geworben werden diirfe.

Die Beklagte beantragt, den Sicherungsantrag abzuweisen.

Sie verflge Uber "abgeschlossene eigene klinische Prifungen”, welche die Eignung von R***** f(ir die MS-Therapie
bestatigten. Die Einreichung von R***** bej der europdischen Agentur unter Anschlul der klinischen und nicht
klinischen Daten sei bereits in die Wege geleitet worden. R***** d(irfe gemalR § 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG in
Osterreich eingefilhrt werden. Der Import gehe so vor sich, daR ein Arzt einem Patienten R***** yerschreibe. Der
Patient lege das Rezept (nach der Bewilligung durch die Krankenkasse) in der Apotheke vor. Die Apotheke bestelle
R***** ynter AnschluR des Rezeptes in Italien; dort sei R***** zugelassen. R***** werde immer auf der Grundlage
eines Rezeptes und in einer dem Ublichen persdnlichen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge bestellt. In den
Rezepten werde ausdricklich darauf hingewiesen, dalR der Behandlungserfolg mit einem im Inland erhaltlichen
Arzneimittel voraussichtlich nicht erzielt werden kénne (8 12 Abs 1 Z 2 AMG). R***** werde somit in Osterreich
ausschlief3lich unter Einhaltung samtlicher Bedingungen des 8§ 5 ArzneiwareneinfuhrG und somit zuldssigerweise
abgegeben. Der Import werde immer dann durchgefihrt, wenn mehrere Rezepte zusammengekommen seien. Fur
welche Indikation das Arzneimittel im Ausland zugelassen sei, sei nach 8 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG unerheblich.
Es genlige, dal das Arzneimittel im Ausland in Verkehr gebracht werden diirfe. Die Darreichungsform 8 MIU sei 1995
ausschlieRlich aufgrund einer Einfuhrbewilligung gem&R § 2 Abs 3 Z 3 lit b ArzneiwareneinfuhrG in Osterreich
abgegeben worden. Mit dieser Darreichungsform, die nicht zur Registrierung in Italien vorgesehen sei, seien
Lieferschwierigkeiten des italienischen Erzeugerwerkes Uberbrickt worden. Die Beklagte habe nicht fUr R*****
geworben. Ihr Schreiben vom 11.1.1996 an die MS-Zentren sei eine berechtigte Reaktion auf das Schreiben des
Hauptverbandes vom 11.12.1995 gewesen. Die Inserate seien eine internationale Imagekampagne des S*****.
Konzerns. Auf ein bestimmtes Praparat werde darin nicht hingewiesen.Sie verfige Uber "abgeschlossene eigene
klinische Prufungen”, welche die Eignung von R***** f(jr die MS-Therapie bestatigten. Die Einreichung von R***** hej
der europaischen Agentur unter Anschlul3 der klinischen und nicht klinischen Daten sei bereits in die Wege geleitet
worden. R***** d{jrfe gemaR Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG in Osterreich eingefiihrt werden.
Der Import gehe so vor sich, dafl3 ein Arzt einem Patienten R***** verschreibe. Der Patient lege das Rezept (nach der
Bewilligung durch die Krankenkasse) in der Apotheke vor. Die Apotheke bestelle R***** unter Anschluf des Rezeptes
in ltalien; dort sei R***** zugelassen. R***** werde immer auf der Grundlage eines Rezeptes und in einer dem
Ublichen personlichen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge bestellt. In den Rezepten werde ausdrticklich
darauf hingewiesen, dal3 der Behandlungserfolg mit einem im Inland erhaltlichen Arzneimittel voraussichtlich nicht
erzielt werden kénne (Paragraph 12, Absatz eins, Ziffer 2, AMG). R¥**** werde somit in Osterreich ausschlieRlich unter
Einhaltung samtlicher Bedingungen des Paragraph 5, ArzneiwareneinfuhrG und somit zulassigerweise abgegeben. Der
Import werde immer dann durchgefiihrt, wenn mehrere Rezepte zusammengekommen seien. Flr welche Indikation
das Arzneimittel im Ausland zugelassen sei, sei nach Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG
unerheblich. Es genlige, dal8 das Arzneimittel im Ausland in Verkehr gebracht werden dirfe. Die Darreichungsform 8
MIU sei 1995 ausschlieB3lich aufgrund einer Einfuhrbewilligung gemall Paragraph 2, Absatz 3, Ziffer 3, Litera b,
ArzneiwareneinfuhrG in Osterreich abgegeben worden. Mit dieser Darreichungsform, die nicht zur Registrierung in
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Italien vorgesehen sei, seien Lieferschwierigkeiten des italienischen Erzeugerwerkes Uberbrtckt worden. Die Beklagte
habe nicht fur R***** geworben. Ihr Schreiben vom 11.1.1996 an die MS-Zentren sei eine berechtigte Reaktion auf das
Schreiben des Hauptverbandes vom 11.12.1995 gewesen. Die Inserate seien eine internationale Imagekampagne des
S*****.Konzerns. Auf ein bestimmtes Praparat werde darin nicht hingewiesen.

Das Erstgericht verbot der Beklagten, das Praparat R***** ohne Vorliegen einer im Inland gultigen Zulassung nach
dem AMG oder einer Einfuhrgenehmigung nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz abzugeben oder zur Abgabe bereit zu
halten, es sei denn, es handle sich um den Import von in einem EG-Land (insbesondere Italien) zum Verkauf
zugelassenen Arzneimitteln auf Basis des § 5 Abs 1 Z 8 Arzneiwareneinfuhrgesetz. Das Mehrbegehren wies das
Erstgericht ab.Das Erstgericht verbot der Beklagten, das Praparat R***** ohne Vorliegen einer im Inland gultigen
Zulassung nach dem AMG oder einer Einfuhrgenehmigung nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz abzugeben oder zur
Abgabe bereit zu halten, es sei denn, es handle sich um den Import von in einem EG-Land (insbesondere Italien) zum
Verkauf zugelassenen Arzneimitteln auf Basis des Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8, Arzneiwareneinfuhrgesetz. Das
Mehrbegehren wies das Erstgericht ab.

Nach & 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG sei ein, wenn auch vielfacher Einzelimport zuldssig. Dies gelte aber nur fur die
in einem anderen EG-Staat zugelassenen Dosierungen. Sinn der Richtlinie 92/26/EWG kdnne nur sein, dall in den
verschiedenen Staaten der Gemeinschaft ein Staat die Zulassungen durch einen anderen Staat auch fiir seinen Bereich
gelten lasse. Die dem zugrunde liegende genaue Prifung der konkreten Dosierung sage Uber die Anwendbarkeit
anderer Dosierungen nichts aus. Die Beklagte habe R***** in der in Italien nicht zugelassenen Dosierung 8 MIU
eingefihrt und damit wettbewerbswidrig gehandelt. Der Beklagten sei die Abgabe und das Bereithalten von R*****
nur insoweit zu untersagen, als nicht ein Import des Arzneimittels im Sinne des § 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG
zuldssig sei. Das Begehren auf Verbot der Werbung flir R¥**** sei abzuweisen, weil die Beklagte, soweit sie das
Medikament nach Osterreich bringen kénne, auch dafiir werben dirfe.Nach Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8,
ArzneiwareneinfuhrG sei ein, wenn auch vielfacher Einzelimport zuldssig. Dies gelte aber nur fur die in einem anderen
EG-Staat zugelassenen Dosierungen. Sinn der Richtlinie 92/26/EWG kdnne nur sein, daf? in den verschiedenen Staaten
der Gemeinschaft ein Staat die Zulassungen durch einen anderen Staat auch fir seinen Bereich gelten lasse. Die dem
zugrunde liegende genaue Prufung der konkreten Dosierung sage Uber die Anwendbarkeit anderer Dosierungen
nichts aus. Die Beklagte habe R***** in der in Italien nicht zugelassenen Dosierung 8 MIU eingefihrt und damit
wettbewerbswidrig gehandelt. Der Beklagten sei die Abgabe und das Bereithalten von R***** nur insoweit zu
untersagen, als nicht ein Import des Arzneimittels im Sinne des Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG
zuldssig sei. Das Begehren auf Verbot der Werbung flr R***** sej abzuweisen, weil die Beklagte, soweit sie das
Medikament nach Osterreich bringen kénne, auch dafiir werben dirfe.

Das Rekursgericht anderte die Entscheidung des Erstgerichtes dahin ab, daR es der Beklagten auch verbot, fir das
Praparat R***** ohne Vorliegen einer glltigen Zulassung fur die Indikation Multiple Sklerose fur diese Indikation
Werbung zu machen. Das Verbot der Abgabe und des Bereithaltens zur Abgabe bestatigte das Rekursgericht. Den
Antrag der Klagerin im Rekurs, der Beklagten auch die Werbung durch die Behauptung, daf? die Beklagte als fuhrendes
Schweizer Unternehmen der Gentechnologie, das sich auf die Forschung und Entwicklung hoch spezialisierter
Arzneimittel konzentriert habe, womit sie auch im Bereich der MS eine wirkliche Nische in der praxisorientierten
Umsetzung medizinischen Fortschrittes abdecke, zu untersagen, wies das Rekursgericht zurtick. Es sprach aus, dal3 der
Wert des Entscheidungsgegenstandes jeweils S 50.000,-- Ubersteige und der ordentliche Revisionsrekurs zulassig sei.

Anders als bei anderen Wirtschaftsgltern sei der freie Wirtschaftsverkehr fur Arzneimittel in der EU noch nicht
realisiert.

§8 2 Abs 3 Z 3 ArzneiwareneinfuhrG widerspreche daher nicht dem Gemeinschaftsrecht. Die Mitgliedstaaten kdnnten
die angestrebte Schutzintensitat innerhalb des vertragsrechtlichen Rahmens festlegen. Durch die Novelle zum
Arzneiwareneinfuhrgesetz BGBI 1993/97 sei die Medikamenteneinfuhr so weit liberalisiert worden, als einer im Inland
ansassigen Person ermoglicht werde, sich aus einem anderen EWR-Mitgliedstaat eine angemessene (dem Ublichen
personlichen Bedarf entsprechende) Menge von Arzneimitteln schicken zu lassen, ohne hieflir eine Einfuhrbewilligung
zu bendtigen. Die Einfuhr des in Italien zugelassenen Arzneimittels R***** sej nur in dem Rahmen zulassig, den § 5 Abs
1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG festlege. DaRR R***** in Italien nur flr bestimmte Indikationen zugelassen sei, stehe der
Einfuhr nicht entgegen, weil das Medikament nur aufgrund eines von einem zur selbstandigen Berufsaustbung
berechtigten Arzt ausgestellten Rezeptes eingeflhrt werden diirfe (8 12 Abs 1 Z 2 AMG).Paragraph 2, Absatz 3, Ziffer 3,
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ArzneiwareneinfuhrG widerspreche daher nicht dem Gemeinschaftsrecht. Die Mitgliedstaaten konnten die
angestrebte Schutzintensitat innerhalb des vertragsrechtlichen Rahmens festlegen. Durch die Novelle zum
Arzneiwareneinfuhrgesetz BGBI 1993/97 sei die Medikamenteneinfuhr so weit liberalisiert worden, als einer im Inland
ansassigen Person ermdglicht werde, sich aus einem anderen EWR-Mitgliedstaat eine angemessene (dem Ublichen
persoénlichen Bedarf entsprechende) Menge von Arzneimitteln schicken zu lassen, ohne hiefir eine Einfuhrbewilligung
zu bendtigen. Die Einfuhr des in Italien zugelassenen Arzneimittels R***** sej nur in dem Rahmen zuldssig, den
Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG festlege. Dal3 R***** in |talien nur fur bestimmte Indikationen
zugelassen sei, stehe der Einfuhr nicht entgegen, weil das Medikament nur aufgrund eines von einem zur
selbstandigen Berufsaustbung berechtigten Arzt ausgestellten Rezeptes eingefuhrt werden durfe (Paragraph 12,
Absatz eins, Ziffer 2, AMG).

Ohne giiltige Zulassung dirfe fir R¥**** in Osterreich nicht geworben werden. R***** diirfe nur im Rahmen der
Ausnahmebestimmung des 8 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG importiert werden und sei Uberdies in Italien gar nicht
zur Behandlung von MS zugelassen. R***** werde in den Inseraten zwar nicht namentlich erwahnt; es werde aber
erkennbar fur dieses Arzneimittel geworben und keine blof3e Imagewerbung betrieben. Soweit der Rekursantrag Uber
den Sicherungsantrag hinausgehe, sei das Rechtsmittel zuriickzuweisen.Ohne glltige Zulassung durfe fUr R***** jn
Osterreich nicht geworben werden. R***** d{irfe nur im Rahmen der Ausnahmebestimmung des Paragraph 5, Absatz
eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG importiert werden und sei Uberdies in Italien gar nicht zur Behandlung von MS
zugelassen. R***** werde in den Inseraten zwar nicht namentlich erwdhnt; es werde aber erkennbar fir dieses
Arzneimittel geworben und keine blof3e Imagewerbung betrieben. Soweit der Rekursantrag Uber den Sicherungsantrag
hinausgehe, sei das Rechtsmittel zurtickzuweisen.

Rechtliche Beurteilung

Der gegen den abweisenden Teil dieser Entscheidung gerichtete Revisionsrekurs der Klagerin ist berechtigt; der gegen
den stattgebenden Teil der Entscheidung gerichtete Revisionsrekurs der Beklagten ist nicht berechtigt.

Die Klagerin ist der Auffassung, dal § 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG nicht anwendbar sei, weil R***** in [talien
nicht fir MS zugelassen sei und weil der Import in groBerem Rahmen erfolge. Die Frage der Vitalindikation spiele bei
der Anwendung dieser Bestimmung keine Rolle. Ein arztliches Gutachten ersetze ausnahmsweise das
Zulassungserfordernis; dies sei fur im Inland hergestellte Arzneimittel in& 12 Abs 1 Z 2 AMG und fir im Ausland
hergestellte Arzneimittel in § 5 Abs 1 Z 3 ArzneiwareneinfuhrG geregelt. § 5 Abs 1 Z 3 ArzneiwareneinfuhrG komme
nicht zum Tragen, weil mit B*¥**** seijt 30.11.1995 und mit A***** der B***** p&**** S A seit 15.3.1997 im Inland
zugelassene Arzneimittel fir die Behandlung von MS mit schubhaftem Verlauf zur Verfigung stinden.Die Klagerin ist
der Auffassung, dald Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG nicht anwendbar sei, weil R*¥**** jn
Italien nicht fir MS zugelassen sei und weil der Import in gréBerem Rahmen erfolge. Die Frage der Vitalindikation
spiele bei der Anwendung dieser Bestimmung keine Rolle. Ein arztliches Gutachten ersetze ausnahmsweise das
Zulassungserfordernis; dies sei flr im Inland hergestellte Arzneimittel in Paragraph 12, Absatz eins, Ziffer 2, AMG und
far im Ausland hergestellte Arzneimittel in Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 3, ArzneiwareneinfuhrG geregelt. Paragraph
5, Absatz eins, Ziffer 3, ArzneiwareneinfuhrG komme nicht zum Tragen, weil mit B***** seijt 30.11.1995 und mit
A**F*E der BrF**F phaxkdk S A seit 15.3.1997 im Inland zugelassene Arzneimittel fir die Behandlung von MS mit

schubhaftem Verlauf zur Verflgung stiinden.

Die Beklagte macht geltend, daB die Bindung der Arzneimitteleinfuhr an eine Einfuhrbewilligung im vorliegenden Fall
als unzulassige Malinahme gleicher Wirkung gegen Art 30/36 EGV verstoRe. Es werde zwischen einheimischen und
eingefihrten Erzeugnissen differenziert. Malinahmen, die nur Importe treffen, seien wegen ihrer unmittelbar
diskriminierenden Wirkung ohne weiteres verboten. Wahrend nicht zugelassene einheimische Arzneimittel nach § 12
Abs 1 Z 2 AMG schon bei einer schweren gesundheitlichen Schadigung eingesetzt werden diirften, schranke 8 5 Abs 1 Z
3 ArzneiwareneinfuhrG auf "einen lebensbedrohenden Erkrankungsfall" ein. Werde ein Praparat "nur" zur Abwehr
einer schweren gesundheitlichen Schadigung dringend bendtigt, wie dies auf R***** zytreffe, oder werde es
Uberhaupt zur arztlichen Behandlung bendtigt, so sei gemall &8 2 Abs 3 lit b ArzneiwareneinfuhrG eine
Einfuhrbewilligung notwendig. Dies sei eine willkirliche Diskriminierung. Die unterschiedliche Ampullengrof3e kdnne
niemals eine taugliche Begrindung fir eine im Interesse des Gesundheitsschutzes nach Art 36 EGV notwendige
Einfuhrbeschrankungsmalnahme sein. Bei Importen aufgrund von individuellen Verschreibungen kdnne von einer
Einfuhr "in groBem Rahmen" nicht gesprochen werden. Arzneimittelwerbung im Sinne des § 50 Abs 1 AMG liege nur
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vor, wenn fur bestimmte, mit ihrer Bezeichnung benannte Arzneimittel geworben werde. Strafvorschriften kénnten im
Ubrigen weder analog angewendet noch erweiternd ausgelegt werden.Die Beklagte macht geltend, dal3 die Bindung
der Arzneimitteleinfuhr an eine Einfuhrbewilligung im vorliegenden Fall als unzuldssige MalRnahme gleicher Wirkung
gegen Artikel 30 /, 36, EGV verstoRe. Es werde zwischen einheimischen und eingefihrten Erzeugnissen differenziert.
MaBnahmen, die nur Importe treffen, seien wegen ihrer unmittelbar diskriminierenden Wirkung ohne weiteres
verboten. Wahrend nicht zugelassene einheimische Arzneimittel nach Paragraph 12, Absatz eins, Ziffer 2, AMG schon
bei einer schweren gesundheitlichen Schadigung eingesetzt werden durften, schranke Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer
3, ArzneiwareneinfuhrG auf "einen lebensbedrohenden Erkrankungsfall" ein. Werde ein Praparat "nur" zur Abwehr
einer schweren gesundheitlichen Schadigung dringend bendtigt, wie dies auf R***** zytreffe, oder werde es
Uberhaupt zur arztlichen Behandlung bendtigt, so sei gemal3 Paragraph 2, Absatz 3, Litera b, ArzneiwareneinfuhrG
eine Einfuhrbewilligung notwendig. Dies sei eine willkurliche Diskriminierung. Die unterschiedliche AmpullengréBe
kénne niemals eine taugliche Begrindung fir eine im Interesse des Gesundheitsschutzes nach Artikel 36, EGV
notwendige Einfuhrbeschrankungsmallnahme sein. Bei Importen aufgrund von individuellen Verschreibungen kénne
von einer Einfuhr "in groBem Rahmen" nicht gesprochen werden. Arzneimittelwerbung im Sinne des Paragraph 50,
Absatz eins, AMG liege nur vor, wenn fur bestimmte, mit ihrer Bezeichnung benannte Arzneimittel geworben werde.
Strafvorschriften kénnten im Ubrigen weder analog angewendet noch erweiternd ausgelegt werden.

Gemald 8§ 2 Abs 1 ArzneiwareneinfuhrG ist, soweit das Gesetz nichts anderes bestimmt, die Einfuhr von Arzneiwaren
nur zulassig, wenn dafur eine Einfuhrbewilligung erteilt wurde. Keine Einfuhrbewilligung ist (ua) erforderlich fur
Arzneispezialitdten zur Anwendung am Menschen, die in einer dem Ublichen persdnlichen Bedarf des Empfangers
entsprechenden Menge von einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum (EWR-
Abkommen) bezogen werden, dort in Verkehr gebracht werden durfen und dort der Rezeptpflicht unterliegen (8 5 Abs
1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG).GemaR Paragraph 2, Absatz eins, ArzneiwareneinfuhrG ist, soweit das Gesetz nichts
anderes bestimmt, die Einfuhr von Arzneiwaren nur zuldssig, wenn dafir eine Einfuhrbewilligung erteilt wurde. Keine
Einfuhrbewilligung ist (ua) erforderlich fir Arzneispezialitdten zur Anwendung am Menschen, die in einer dem Ublichen
persénlichen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge von einer Vertragspartei des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen werden, dort in Verkehr gebracht werden durfen und dort
der Rezeptpflicht unterliegen (Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG).

Die geltende Fassung des § 5 ArzneiwareneinfuhrG geht auf die Anpassungen zurlick, die wegen des Inkrafttretens des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum vorgenommen wurden (BGBI 1993/97):Die geltende Fassung des
Paragraph 5, ArzneiwareneinfuhrG geht auf die Anpassungen zurlck, die wegen des Inkrafttretens des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum vorgenommen wurden (BGBI 1993/97):

"Im Zuge dessen kann - abweichend zu den fir andere Wirtschaftsgliter geltenden Regelungen - eine vollige
Liberalisierung des Warenverkehrs fir Arzneimittel noch nicht verwirklicht werden. 'Freier Warenverkehr' flr
Arzneimittel ist selbst im Bereich der Europaischen Gemeinschaft nicht realisiert, scheitert vielmehr noch an den durch
die Produktzulassung fur Arzneispezialitditen gezogenen Grenzen. Bis heute beldBt ndmlich die Gemeinschaft die
endglltige Entscheidung Uber die Verkehrsfahigkeit von Arzneimitteln - auch in jenen Fallen, in denen die Zulassung
nach den Gemeinschafts-(Mehrstaaten- und Konzertierungs-)verfahren beantragt wird - den nationalen
Zulassungsbehdrden. Um deren Entscheidungsbefugnis hinsichtlich Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Arzneispezialitdten nicht zu unterlaufen, muissen jene Beschrankungen im Warenverkehr flr Arzneimittel
aufrechterhalten werden, die sich in zwingender Weise aus den Produkteigenschaften der 'Ware' Arzneimittel ergeben.

Unter Bedachtnahme auf diese grundsatzlichen Forderungen der Arzneimittelsicherheit und zur Verhinderung der
Umgehung der Zulassungsvorschriften ist die Einfuhr zulassungspflichtiger Arzneimittel in groRem Rahmen wie bisher
weitgehend der Kontrolle eines Einfuhrbewilligungsverfahrens zu unterwerfen. Demgegeniber wurde hinsichtlich des
grenzlberschreitenden Bezugs kleinerer Mengen von Arzneimitteln die Medikamenteneinfuhr insoweit liberalisiert, als
einer im Inland ansassigen Person - entsprechend der in der Begrindung zu der Richtlinie 92/26/EWG
festgeschriebenen Forderung - ermdglicht wird, sich aus einem anderen EWR-Mitgliedstaat eine angemessene (dem
Ublichen personlichen Bedarf entsprechende) Menge von Arzneimitteln schicken zu lassen, ohne hierfur eine
Einfuhrbewilligung zu bendtigen..." (759 BIgNR 18. GP 5).

Im Bericht des Gesundheitsausschusses wird dazu ausgefihrt, dall die Einfuhr zulassungspflichtiger Arzneimittel in
groBem Rahmen wie bisher weitgehend der Kontrolle eines Einfuhrverfahrens unterworfen bleiben soll; die
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Moglichkeit der Einfuhr einer dem Ublichen persénlichen Bedarf entsprechenden Menge von Arzneimitteln ohne
Einfuhrbewilligung solle jedoch nur fir den konkreten Einzelfall vorgesehen werden (864 BIgNR 18. GP 1).

In der Begrindung der Richtlinie 92/26/EWG des Rates vom 31.3.1992 zur Einstufung bei der Abgabe von
Humanarzneimitteln wird darauf hingewiesen, dal3 jede Person, die sich innerhalb der Gemeinschaft bewegt, eine
angemessene Menge von Arzneimitteln mit sich fihren darf, die sie rechtmalig fur ihren eigenen Bedarf erworben
hat. Daher misse es auch fur eine Person, die in einem Mitgliedstaat ansassig ist, moglich sein, sich aus einem anderen
Mitgliedstaat eine angemessene Menge von Arzneimitteln fur ihren persénlichen Bedarf zuschicken zu lassen.

Diesem Erwdgungsgrund der Richtlinie tragt § 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG Rechnung, indem die Einfuhr einer
dem ublichen persénlichen Bedarf entsprechenden Menge nur davon abhangig gemacht wird, dal3 die
Arzneispezialitat im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden darf. Ob ein Arzneimittel in Verkehr gebracht werden
darf, richtet sich nach den jeweiligen nationalen Bestimmungen. In erster Linie wird die Zulassung fur die
Arzneispezialitat im Herkunftsland erforderlich sein (Jentzsch/Michtner, Pharma- zeutische Vorschriften, [I/1 Anm 16 zu
8 5 Arzneiwaren- einfuhrG). Dal3 die Bestimmung fur zugelassene Arzneimittel gilt, zeigt sich schon darin, da8 der
Import nicht zugelassener Arzneiwaren gesondert geregelt ist und von weiteren Voraussetzungen abhangig gemacht
wird (8 5 Abs 1 Z 3 ArzneiwareneinfuhrG).Diesem Erwagungsgrund der Richtlinie tragt Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer
8, ArzneiwareneinfuhrG Rechnung, indem die Einfuhr einer dem Ublichen personlichen Bedarf entsprechenden Menge
nur davon abhangig gemacht wird, dal3 die Arzneispezialitat im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden darf. Ob ein
Arzneimittel in Verkehr gebracht werden darf, richtet sich nach den jeweiligen nationalen Bestimmungen. In erster
Linie wird die Zulassung fur die Arzneispezialitat im Herkunftsland erforderlich sein (Jentzsch/Michtner, Pharma-
zeutische Vorschriften, 1I/1 Anmerkung 16 zu Paragraph 5, Arzneiwaren- einfuhrG). Daf3 die Bestimmung fur
zugelassene Arzneimittel gilt, zeigt sich schon darin, dal3 der Import nicht zugelassener Arzneiwaren gesondert
geregelt ist und von weiteren Voraussetzungen abhangig gemacht wird (Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 3,

ArzneiwareneinfuhrG).

Die Beklagte importiert R***** gus Italien. Dort ist die Arzneispezialitat zwar zugelassen, jedoch nicht fur die Indikation
MS und auch nicht fur die von der Beklagten ebenfalls importierten Dosierungen 6 und 8 MIU. R***** darf daher in
Italien weder fur die Indikation MS noch in den Darreichungsformen 6 und 8 MIU in Verkehr gebracht werden. Damit
fehlt die Grundlage fur die Anwendung des 8 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG: Nur wenn das Arzneimittel so
eingesetzt wird, wie es im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden darf, kann es gerechtfertigt sein, auf weitere
Voraussetzungen fur den Entfall der Einfuhrbewilligung zu verzichten. Damit werden, im eingeschrankten Umfang des
Ublichen persénlichen Bedarfs, die Arzneimittel innerhalb der Gemeinschaft gleichgestellt. Wirde die Beschrankung
der Zulassung auf bestimmte Indikationen und fur bestimmte Darreichungsformen aul3er acht gelassen, so kame es zu
einer Besserstellung des Arzneimittels im Importland gegenuber dem Herkunftsland, die weder nach den
Erwagungsgrinden der zitierten Richtlinie noch nach den Gesetzesmaterialien zum Arzneiwareneinfuhrgesetz
beabsichtigt und fur die auch keine sonstige Rechtfertigung erkennbar ist.Die Beklagte importiert R***** gus Italien.
Dort ist die Arzneispezialitdt zwar zugelassen, jedoch nicht fur die Indikation MS und auch nicht fur die von der
Beklagten ebenfalls importierten Dosierungen 6 und 8 MIU. R¥**** darf daher in Italien weder fur die Indikation MS
noch in den Darreichungsformen 6 und 8 MIU in Verkehr gebracht werden. Damit fehlt die Grundlage fir die
Anwendung des Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG: Nur wenn das Arzneimittel so eingesetzt
wird, wie es im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden darf, kann es gerechtfertigt sein, auf weitere
Voraussetzungen fur den Entfall der Einfuhrbewilligung zu verzichten. Damit werden, im eingeschrankten Umfang des
Ublichen personlichen Bedarfs, die Arzneimittel innerhalb der Gemeinschaft gleichgestellt. Wirde die Beschrankung
der Zulassung auf bestimmte Indikationen und fur bestimmte Darreichungsformen aul3er acht gelassen, so kame es zu
einer Besserstellung des Arzneimittels im Importland gegeniber dem Herkunftsland, die weder nach den
Erwagungsgriinden der zitierten Richtlinie noch nach den Gesetzesmaterialien zum Arzneiwareneinfuhrgesetz
beabsichtigt und fur die auch keine sonstige Rechtfertigung erkennbar ist.

Eine Einfuhr von R***** gem3R § 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG scheitert demnach schon an der fehlenden
Zulassung fur MS und fur die Dosierungen 6 und 8 MIU. Bei dieser Sachlage kommt es nicht mehr darauf an, ob eine
Einfuhr fr 180 Patienten bereits eine Einfuhr "in groRem Rahmen" ist, die wie bisher weitgehend der Kontrolle eines
Einfuhrverfahrens unterworfen bleiben soll (AB 864 BIgNR 18. GP 1).Eine Einfuhr von R***** gemaR Paragraph 5,
Absatz eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG scheitert demnach schon an der fehlenden Zulassung fir MS und fur die



Dosierungen 6 und 8 MIU. Bei dieser Sachlage kommt es nicht mehr darauf an, ob eine Einfuhr fur 180 Patienten
bereits eine Einfuhr "in groBem Rahmen" ist, die wie bisher weitgehend der Kontrolle eines Einfuhrverfahrens
unterworfen bleiben soll (AB 864 BIgNR 18. GP 1).

Die Beklagte hat sich auch auf§ 12 Abs 1 Z 2 AMG berufen. Nach dieser Bestimmung bedurfen Arzneispezialitaten
keiner Zulassung, wenn ein zur selbstandigen Berufsausubung im Inland berechtigter Arzt oder Tierarzt bescheinigt,
dal3 die Arzneispezialitdt zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen Schadigung dringend
bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verflgbaren Arzneispezialitat nicht erzielt werden kann. 8
12 Abs 1 Z 2 AMG bestimmt, unter welchen Voraussetzungen eine nicht zugelassene Arzneispezialitdt in Verkehr
gebracht werden kann; die Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel regelt das Arzneiwareneinfuhrgesetz.Die Beklagte
hat sich auch auf Paragraph 12, Absatz eins, Ziffer 2, AMG berufen. Nach dieser Bestimmung bedulrfen
Arzneispezialitdten keiner Zulassung, wenn ein zur selbstandigen Berufsaustbung im Inland berechtigter Arzt oder
Tierarzt bescheinigt, dall die Arzneispezialitdt zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen
Schadigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verflgbaren Arzneispezialitat nicht
erzielt werden kann. Paragraph 12, Absatz eins, Ziffer 2, AMG bestimmt, unter welchen Voraussetzungen eine nicht
zugelassene Arzneispezialitat in Verkehr gebracht werden kann; die Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel regelt das
Arzneiwareneinfuhrgesetz.

Gemald 8 5 Abs 1 Z 3 ArzneiwareneinfuhrG kénnen Arzneiwaren, fir die eine arztliche Bescheinigung beigebracht wird,
daB sie fur einen lebensbedrohenden Erkrankungsfall benétigt werden und der Behandlungserfolg mit einem im
Inland zugelassenen und im Handel erhaltlichen Arzneimittel voraussichtlich nicht erzielt werden kann, ohne
Einfuhrbewilligung importiert werden. In den Erlduternden Bemerkungen zur Regierungsvorlage (31 BIgNR 12. GP 3 f)
wird darauf hingewiesen, daR bei einer lebensbedrohenden Erkrankung die Einholung einer
Unbedenklichkeitsbescheinigung aus Zeitgriinden praktisch nicht vertretbar sei. Durch die Bestimmung werde die
Moglichkeit eréffnet, in einem solchen Fall ein auslandisches Arzneimittel ohne jeden Verzug zu beschaffen.GemaR
Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 3, ArzneiwareneinfuhrG kénnen Arzneiwaren, fiir die eine arztliche Bescheinigung
beigebracht wird, daB sie fir einen lebensbedrohenden Erkrankungsfall bendétigt werden und der Behandlungserfolg
mit einem im Inland zugelassenen und im Handel erhaltlichen Arzneimittel voraussichtlich nicht erzielt werden kann,
ohne Einfuhrbewilligung importiert werden. In den Erlduternden Bemerkungen zur Regierungsvorlage (31 BIgNR 12.
GP 3 f) wird darauf hingewiesen, dal bei einer lebensbedrohenden Erkrankung die Einholung einer
Unbedenklichkeitsbescheinigung aus Zeitgriinden praktisch nicht vertretbar sei. Durch die Bestimmung werde die
Moglichkeit erdffnet, in einem solchen Fall ein auslandisches Arzneimittel ohne jeden Verzug zu beschaffen.

Wahrend somit im Inland hergestellte Arzneispezialitadten allein aufgrund der Verschreibung eines Arztes und seiner
Bescheinigung, dall die Arzneispezialitdt zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen
Schadigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und verflugbaren Arzneispezialitat nicht
erzielt werden kann, in Verkehr gebracht werden durfen, kdnnen im Ausland hergestellte, nicht zugelassene
Arzneimittel nur dann ohne Einfuhrbewilligung eingefihrt werden, wenn sie flur einen lebensbedrohenden
Erkrankungsfall benétigt werden.

Die Beklagte erblickt in dieser Differenzierung eine unzuldssige Diskriminierung auslandischer Arzneimittel, die als
MalRnahme gleicher Wirkung gegen Art 30/36 EGV verstoRe. Ihre Ausfihrungen Uberzeugen nicht:Die Beklagte erblickt
in dieser Differenzierung eine unzuldssige Diskriminierung ausléndischer Arzneimittel, die als MalBnahme gleicher
Wirkung gegen Artikel 30 /, 36, EGV verstol3e. Ihre Ausfiihrungen Uberzeugen nicht:

Der "freie Warenverkehr" fUr Arzneimittel ist bisher nicht realisiert. Die endgultige Entscheidung Uber die
Verkehrsfahigkeit von Arzneimitteln liegt bei den nationalen Zulassungsbehorden. Nach den Erwagungsgrinden der
Richtlinie 92/26/EWG des Rates vom 31.Marz 1992 zur Einstufung bei der Abgabe von Humanarzneimitteln missen
zunachst die grundlegenden Prinzipien harmonisiert werden, die fur die Einstufung bei der Abgabe von Arzneimitteln
in der Gemeinschaft oder in dem betreffenden Mitgliedstaat anwendbar sind.

Es besteht keine Gemeinschaftsregelung fur das Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel. Die Mitgliedstaaten
sind beim gegenwartigen Stand der Harmonisierung in Ermangelung eines Verfahrens der Gemeinschaftszulassung
oder der gegenseitigen Anerkennung der nationalen Zulassungen (sogar) berechtigt, das Inverkehrbringen von in
einem anderen Mitgliedstaat hergestellten Arzneimitteln, die nicht von den eigenen zustandigen nationalen Behoérden


https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/12
https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/12

zugelassen sind, in ihrem Gebiet ohne weiteres zu verbieten. Denn nach Art 3 der Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom
26.1.1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber Arzneispezialitdten idF der Richtlinie
89/341/EWG des Rates vom 3.5.1989 darf "eine Arzneispezialitat ... in einem Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr
gebracht werden, wenn die zustédndige Behdrde dieses Mitgliedstaats die Genehmigung dafur erteilt hat" (EuGH
10.11.1994 EuZW 1995, 86 [Luder]).Es besteht keine Gemeinschaftsregelung fur das Inverkehrbringen nicht
zugelassener Arzneimittel. Die Mitgliedstaaten sind beim gegenwartigen Stand der Harmonisierung in Ermangelung
eines Verfahrens der Gemeinschaftszulassung oder der gegenseitigen Anerkennung der nationalen Zulassungen
(sogar) berechtigt, das Inverkehrbringen von in einem anderen Mitgliedstaat hergestellten Arzneimitteln, die nicht von
den eigenen zustandigen nationalen Behdrden zugelassen sind, in ihrem Gebiet ohne weiteres zu verbieten. Denn
nach Artikel 3, der Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26.1.1965 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften Uber Arzneispezialitaten in der Fassung der Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3.5.1989
darf "eine Arzneispezialitat ... in einem Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr gebracht werden, wenn die zustandige
Behorde dieses Mitgliedstaats die Genehmigung dafir erteilt hat" (EuGH 10.11.1994 EuZW 1995, 86 [LUder]).

Umso mehr missen die Mitgliedstaaten berechtigt sein, die Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel von strengeren
Voraussetzungen abhangig zu machen als das Inverkehrbringen inlandischer Arzneimittel. Das ergibt schon ein
einfacher GrofRenschlu3; kann die Einfuhr ganzlich verboten werden, so missen auch Beschrankungen zulassig sein,
wenn die Einfuhr ausnahmsweise erlaubt wird.

Selbst wenn, wie die Beklagte meint, eine Malinahme gleicher Wirkung nach Art 30 EGV vorliegt, ist sie jedenfalls nach
Art 36 EGV gerechtfertigt. Nach dieser Bestimmung stehen die Bestimmungen der Art 30 bis 34 Einfuhr-, Ausfuhr- und
Durchfuhrverboten oder -beschrankungen nicht entgegen, die aus Grinden der 6ffentlichen Sittlichkeit, Ordnung und
Sicherheit, zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen, Tieren oder Pflanzen, des nationalen Kulturguts
von kunstlerischem, geschichtlichem oder archaologischen Wert oder des gewerblichen und kommerziellen Eigentums
gerechtfertigt sind. Diese Verbote oder Beschrankungen dirfen jedoch weder ein Mittel zur willklrlichen
Diskriminierung noch eine verschleierte Beschrankung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen.Selbst
wenn, wie die Beklagte meint, eine MaBnahme gleicher Wirkung nach Artikel 30, EGV vorliegt, ist sie jedenfalls nach
Artikel 36, EGV gerechtfertigt. Nach dieser Bestimmung stehen die Bestimmungen der Artikel 30 bis 34 Einfuhr-,
Ausfuhr- und Durchfuhrverboten oder -beschrankungen nicht entgegen, die aus Griinden der 6ffentlichen Sittlichkeit,
Ordnung und Sicherheit, zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen, Tieren oder Pflanzen, des
nationalen Kulturguts von kinstlerischem, geschichtlichem oder archaologischen Wert oder des gewerblichen und
kommerziellen Eigentums gerechtfertigt sind. Diese Verbote oder Beschrankungen dirfen jedoch weder ein Mittel zur
willkiirlichen Diskriminierung noch eine verschleierte Beschrankung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten
darstellen.

Den Mitgliedstaaten kommt in der Beurteilung, ob Malinahmen, die mit dem Schutz der Gesundheit von Menschen
begrindet werden, von Art 36 gedeckt sind, ein weiter Ermessensspielraum zu (Muller-Graf in Groeben/
Thiesing/Ehlermann, Kommentar zum EWG-Vertrag4, Art 36 Rz 51; Matthies/von Borries in Grabitz/Hilf, Kommentar zur
Europaischen Union, Art 36 Rz 35; Lux in Lenz, EG-Vertrag, Art 36 Rz 6, jeweils mwN).Den Mitgliedstaaten kommt in der
Beurteilung, ob MaBnahmen, die mit dem Schutz der Gesundheit von Menschen begriindet werden, von Artikel 36,
gedeckt sind, ein weiter Ermessensspielraum zu (Muller-Graf in Groeben/ Thiesing/Ehlermann, Kommentar zum EWG-
Vertrag4, Artikel 36, Rz 51; Matthies/von Borries in Grabitz/Hilf, Kommentar zur Europaischen Union, Artikel 36, Rz 35;
Lux in Lenz, EG-Vertrag, Artikel 36, Rz 6, jeweils mwN).

Die Regelung des o0sterreichischen Arzneimittelrechts, die zwischen nicht zugelassenen inlandischen und nicht
zugelassenen auslandischen Arzneimitteln unterscheidet, ist durch Art 36 EGV gedeckt, weil sie fir den Schutz der
Gesundheit notwendig ist. Inlandische Herstellbetriebe missen bestimmten Anforderungen entsprechen, sie bedtrfen
einer Bewilligung und unterliegen periodischen Kontrollen (88 62ff AMG). Wahrend daher bei der inldndischen
Arzneimittelerzeugung sichergestellt ist, dal} sie bestimmten Anforderungen entspricht, ist die Herstellung von
Arzneimitteln im Ausland naturgemalR jeder Kontrolle des Osterreichischen Staates entzogen.Die Regelung des
Osterreichischen Arzneimittelrechts, die zwischen nicht zugelassenen inlandischen und nicht zugelassenen
auslandischen Arzneimitteln unterscheidet, ist durch Artikel 36, EGV gedeckt, weil sie fir den Schutz der Gesundheit
notwendig ist. Inlandische Herstellbetriebe muissen bestimmten Anforderungen entsprechen, sie bedirfen einer



Bewilligung und unterliegen periodischen Kontrollen (Paragraphen 62 f, f, AMG). Wahrend daher bei der inlandischen
Arzneimittelerzeugung sichergestellt ist, dal} sie bestimmten Anforderungen entspricht, ist die Herstellung von
Arzneimitteln im Ausland naturgemal3 jeder Kontrolle des dsterreichischen Staates entzogen.

Die Vereinbarkeit des § 5 Abs 1 Z 3 ArzneiwareneinfuhrG mit dem Gemeinschaftsrecht ist so offenkundig, daf3 keine
Vorabentscheidung des EuGH eingeholt werden mul3. Von der Vorlage an den EuGH kann namlich abgesehen werden,
wenn die richtige Anwendung des Gemeinschaftsrechts derart offenkundig ist, daf3 keinerlei Raum fur einen
vernlnftigen Zweifel an der Entscheidung der gestellten Frage bleibt (Dauses, Das Vorabentscheidungsverfahren nach
Artikel 177 EG-Vertrag**2 116 mwN).Die Vereinbarkeit des Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 3, ArzneiwareneinfuhrG mit
dem Gemeinschaftsrecht ist so offenkundig, daf? keine Vorabentscheidung des EuGH eingeholt werden muB. Von der
Vorlage an den EuGH kann namlich abgesehen werden, wenn die richtige Anwendung des Gemeinschaftsrechts derart
offenkundig ist, dal® keinerlei Raum flr einen verninftigen Zweifel an der Entscheidung der gestellten Frage bleibt
(Dauses, Das Vorabentscheidungsverfahren nach Artikel 177 EG-Vertrag**2 116 mwN).

Die Beklagte kann sich demnach weder auf § 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG noch auf 8§ 5 Abs 1 Z 3
ArzneiwareneinfuhrG berufen. Dabei kommt es gar nicht mehr darauf an, ob eine Einfuhr nach 8§ 5 Abs 1 Z 3
ArzneiwareneinfuhrG auch daran scheitert, dal? der Behandlungserfolg mit einem im Inland zugelassenen und im
Handel erhéltlichen Arzneimittel erzielt werden kann. Die vom Erstgericht in den Spruch aufgenommene
Einschréankung ist UberflUssig, weil fur einen auf § 5 Abs 1 Z 8 ArzneiwareneinfuhrG gestltzten Import aus lItalien
derzeit die Voraussetzungen fehlen. Sollten sie in Zukunft erflllt sein, so hindert das von der Klagerin beantragte
Verbot die Beklagte nicht, R***** gqufgrund dieser Bestimmung zu importieren und im Inland in Verkehr zu bringen.Die
Beklagte kann sich demnach weder auf Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8, ArzneiwareneinfuhrG noch auf Paragraph 5,
Absatz eins, Ziffer 3, ArzneiwareneinfuhrG berufen. Dabei kommt es gar nicht mehr darauf an, ob eine Einfuhr nach
Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 3, ArzneiwareneinfuhrG auch daran scheitert, dal3 der Behandlungserfolg mit einem im
Inland zugelassenen und im Handel erhaltlichen Arzneimittel erzielt werden kann. Die vom Erstgericht in den Spruch
aufgenommene Einschrankung ist Uberflussig, weil fir einen auf Paragraph 5, Absatz eins, Ziffer 8,
ArzneiwareneinfuhrG gestltzten Import aus Italien derzeit die Voraussetzungen fehlen. Sollten sie in Zukunft erfullt
sein, so hindert das von der Klagerin beantragte Verbot die Beklagte nicht, R***** aufgrund dieser Bestimmung zu
importieren und im Inland in Verkehr zu bringen.

GemaR § 50 Abs 1 AMG darf nur fir zugelassene Arzneispezialititen geworben werden. R¥**** ist in Osterreich nicht
zugelassen; eine Werbung fur dieses Arzneimittel verst63t demnach gegen das - gemeinschaftsrechtlich unbedenkliche
(EuGH 10.11.1994 EuZW 1995, 86) - Werbeverbot.GemaR Paragraph 50, Absatz eins, AMG darf nur flr zugelassene
Arzneispezialititen geworben werden. R***#** st in Osterreich nicht zugelassen; eine Werbung fiir dieses Arzneimittel
verstolst demnach gegen das - gemeinschaftsrechtlich unbedenkliche (EuGH 10.11.1994 EuZW 1995, 86) -
Werbeverbot.

Die Beklagte beruft sich darauf, mit ihrer Inseratenkampagne nicht fir ein bestimmtes Arzneimittel geworben zu
haben. Es handle sich um eine internationale Imagekampagne fir den S*****.Konzern und nicht um
Arzneimittelwerbung.

Arzneimittelwerbung liegt nicht nur dann vor, wenn die Bezeichnung des Arzneimittels genannt wird, sondern auch
dann, wenn den angesprochenen Verkehrskreisen aufgrund der Werbeaussagen klar ist, fur welches Arzneimittel
geworben wird. DaR auch Aussagen gemacht werden, welche die Leistungen des Arzneimittelherstellers ganz
allgemein herausstreichen, nimmt der Werbung nicht ihren produktbezogenen Charakter.

Quelle: Oberster Gerichtshof (und OLG, LG, BG) OGH, http://www.ogh.gv.at
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