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Betreff

Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Prasident Dr. Jabloner und die Hofrate Dr. Novak, Dr. Mizner,
Dr. Stéberl und Dr. Kéhler als Richter, im Beisein des Schriftfihrers MMag. Zavadil, Gber die Beschwerde der E SA in
Paris, Frankreich, vertreten durch Schneider & Schneider, Rechtsanwalte OEG in 1010 Wien, Stephansplatz 8a, gegen
den Bescheid der Bundesministerin fur Arbeit, Gesundheit und Soziales vom 21. September 1999,
Z1. 944.062/2 - VIII/C/16a/99, betreffend Zulassung einer Arzneispezialitat, zu Recht erkannt:

Spruch

Die Beschwerde wird als unbegriindet abgewiesen.
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Die beschwerdefiihrenden Partei hat dem Bund Aufwendungen in der Héhe von EUR 332,-- binnen zwei Wochen bei

sonstiger Exekution zu ersetzen.
Begriundung

Mit Bescheid der Bundesministerin fur Arbeit, Gesundheit und Soziales vom 21. September 1999 wurde "auf Antrag
der Firma E, Paris, vom 15. Marz 1999" gemall § 11 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes eine naher bezeichnete
Arzneispezialitat in der durch die Anlagen 1 bis 4 beschriebenen Form (Kennzeichnung laut Anlage 1, Fachinformation
laut Anlage 2, Gebrauchsinformation laut Anlage 3 und Zusammensetzung laut Anlage 4) zur Abgabe im Inland
zugelassen. Gleichzeitig wurde gemall den 88 1 und 2 Abs. 2 des Rezeptpflichtgesetzes festgelegt, dass die
Arzneispezialitat nur gegen arztliche Verschreibung abgegeben werden und die Abgabe nur an Krankenanstalten
erfolgen durfe. Weiters wurden der beschwerdefuhrenden Partei die Entrichtung einer Bundesverwaltungsabgabe und
einer Gebuhr vorgeschrieben. Begriindend wurde im Wesentlichen ausgeflhrt, die Arzneispezialitat sei auf Grund der
Indikationen an eine arztliche Verschreibung zu binden. Da dem Antrag der beschwerdefihrenden Partei einschlieBlich
der Verschreibungs- bzw. Apothekenpflicht vollinhaltlich Rechnung getragen worden sei, entfalle eine Begrindung
geman 8§ 58 AVG.

Gegen diesen Bescheid richtet sich die vorliegende Beschwerde.

Die belangte Behorde legte die Akten des Verwaltungsverfahrens vor und erstattete eine Gegenschrift, in der sie die

kostenpflichtige Abweisung der Beschwerde beantragte.
Der Verwaltungsgerichtshof hat erwogen:
Die beschwerdefuhrende Partei wendet sich lediglich gegen

1) die Bestimmung in der Kennzeichnung (Anlage 1) "darf nur an Krankenanstalten abgegeben werden", 2) folgende
Wortfolge in der Fachinformation (Anlage 2): "... dirfen daher ausschlieBlich von Arzten verordnet werden, die an
einem staatlichen oder privaten Krankenhaus oder Zentrum (mit offizieller Ermachtigung zur Durchfihrung von

Schwangerschaftsabbrichen) tatig sind, ...",

3)

die gleich lautende Wortfolge in der Gebrauchsinformation sowie
4)

gegen die Festlegung "Die Abgabe darf nur an Krankenanstalten erfolgen". Der Rest des Bescheides, insbesondere die
Zulassung zur Abgabe der Arzneispezialitat im Inland bleibe, so die Anfechtungserklarung, unangefochten.

Mit dem angefochtenen Bescheid wurde der beschwerdefiihrenden Partei gemal? 8 11 Abs. 1 Arzneimittelgesetz
(AMG), BGBI. Nr. 185/1983, in der im Beschwerdefall anzuwendenden FassungBGBI. | Nr. 78/1998, die Zulassung fur
eine durch Kennzeichnung, Fachinformation, Gebrauchsinformation und Zusammensetzung beschriebene
Arzneispezialitat erteilt. Gegenstand dieses Abspruches ist die Arzneispezialitat "Mifegyne" und zwar in jener Form, wie
sie sich aus den erwdhnten Unterlagen ergibt; diese Unterlagen mit den darin enthaltenen Angaben legen die

Arzneispezialitat fest, die zur Abgabe im Inland zugelassen wird.

Die spruchgemaR erfolgte Umschreibung der Arzneispezialitat bildet daher mit dem Abspruch, diese werde zugelassen,
eine unteilbare Einheit: Jede Anderung in den Unterlagen wiirde eine Anderung in der Umschreibung der der
Zulassung zu Grunde liegenden Arzneispezialitdt und damit eine Anderung des bescheidméRigen Abspruches Gber die

Zulassung bedeuten.

Mit einer an den Verwaltungsgerichtshof erhobenen Beschwerde gemal3 Art. 131 Abs. 1 Z. 1 B-VG kénnen daher nicht
einzelne, die zugelassene Arzneispezialitdat bezeichnende Angaben im Zulassungsbescheid angefochten werden,
sondern nur der eine unteilbare Einheit bildende Abspruch. Der Verwaltungsgerichtshof ist in einem Verfahren nach

Art. 131 Abs. 1 Z. 1 B-VG namlich nicht erméchtigt, den bei ihm angefochtenen Bescheid abzuandern.

Wenn sich im vorliegenden Beschwerdefall die beschwerdefiihrende Partei dem gegenuber lediglich gegen einzelne
Teile des insoweit unteilbaren Bescheidabspruches wendet, so fuhrt dies allerdings nicht zur Zurlckweisung der
Beschwerde. Vielmehr ist die Beschwerde ebenso wie im Fall einer Anfechtung von vom Hauptinhalt des Spruches
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untrennbaren Nebenbestimmungen (vgl. z.B. das hg. Erkenntnis vom 26. Februar 1998, ZI. 97/07/0204, und die dort
zitierte Vorjudikatur) als gegen den gesamten Bescheid gerichtet anzusehen.

Die beschwerdeflihrende Partei bringt vor, sie sei eine in Frankreich ansassige Gesellschaft nach franzésischem Recht
und sie sei Inhaberin einer franzésischen Zulassung fur die Arzneispezialitdat Mifegyne. Sie habe die Zulassung dieser
Arzneispezialitat u.a. in Osterreich im Wege des gegenseitigen Anerkennungsverfahrens im Sinne des § 2 Abs. 7 AMG
beantragt. Der anzuerkennenden franzdsischen Zulassung sei eine englischsprachige Unterlage zu Grunde gelegen,
die der Fachinformation nach § 10 AMG entspreche. Den Wortlaut dieses englischsprachigen Textes habe die belangte
Behorde jedoch unzutreffend Ubersetzt. Statt richtig zu Ubersetzen, Mifegyne und Prostaglandin-Analogstoffe durften
"nur von einem Arzt und in 6ffentlichen oder privaten Krankenanstalten oder Zentren (die die Genehmigung besitzen,
Schwangerschaftsunterbrechungen durchzufihren) verschrieben werden", mit der Konsequenz, dass Mifegyne sowohl
von Arzten im niedergelassenen Bereich als auch von Arzten in Krankenanstalten verordnet werden durfe, sei die
belangte Behorde zu folgendem Text gelangt: "Mifegyne und Prostaglandin-Analogstoffe dirfen daher ausschlief3lich
von Arzten verordnet werden, die an einem staatlichen oder privaten Krankenhaus oder Zentrum mit offizieller
Ermachtigung zur Durchfihrung von Schwangerschaftsabbriichen tatig sind, wobei die jeweiligen nationalen
gesetzlichen Bestimmungen strikt zu beachten sind." Dieser rechtswidrig abgedanderte Text sei auch in die
"besonderen Warnhinweise" in der Gebrauchsinformation (Anlage 3) Ubernommen worden und sei auch die
Grundlage fur die Beschrankung der Abgabe "nur an Krankenanstalten".

Gemald § 2 Abs. 7 AMG ist unter dem "gegenseitigen Anerkennungsverfahren" oder "dezentralen Verfahren" ein fiir die
Mitgliedsstaaten der Europdischen Union durch im Einzelnen genannte Richtlinien festgelegtes, auf die Anerkennung
einer, durch einen Mitgliedsstaat der Europdischen Union erteilten nationalen Zulassung beruhendes Verfahren zu
verstehen.

Gemall § 21a AMG kommt, wenn ein nach dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes, BGBI. Nr. 379/1996, eingereichter Antrag auf Zulassung bereits in einem anderen Mitgliedsstaat der
Europaischen Union gepriift wird oder wenn ein Mitgliedsstaat der Europaischen Union das Arzneimittel, das in
Osterreich Gegenstand eines Zulassungsverfahrens ist, bereits zugelassen hat, das jeweils in den Art. 7 und 7a der
Richtlinie 65/65/EWG in Verbindung mit den in den Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/EWG oder das in den Art. 8
und 8a in Verbindung mit den Art. 18 bis 22 der Richtlinie 81/851/EWG angefuhrte Verfahren zur Anwendung.

Gemald Art. 4 Abs. 2 Z. 11 der Richtlinie 65/65/EWG ist dem Antrag auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels u.a. die Kopie einer Genehmigung fur das betreffende Arzneimittel in einem anderen Mitgliedsstaat oder
in einem Drittland, zusammen mit einer Liste der Mitgliedsstaaten, in denen ein Antrag auf Genehmigung nach dieser
Richtlinie gepruft wird, beizuflgen.

Gemal3 Art. 7a der genannten Richtlinie ersucht mit Wirkung vom 1. Janner 1998 ein Mitgliedsstaat, der gemal3 Art. 4
Abs. 2 Z. 11 unterrichtet wird, dass ein anderer Mitgliedsstaat ein Arzneimittel genehmigt hat, das in dem betreffenden
Mitgliedsstaat Gegenstand eines Antrages auf Genehmigung ist, unverziglich die Behdrden des Mitgliedsstaates, die
die Genehmigung erteilt haben, ihm den Beurteilungsbericht gemal Art. 4b Abs. 2 zuzuleiten. Innerhalb von 90 Tagen
nach Erhalt des Beurteilungsberichtes erkennt der betreffende Mitgliedsstaat entweder die Entscheidung des ersten
Mitgliedsstaates und die von ihm genehmigte Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels an, oder aber er
wendet - sofern er der Auffassung ist, dass Anlass zur Annahme besteht, dass die Genehmigung des Arzneimittels eine
Gefahr fur die offentliche Gesundheit darstellt - die in den Art. 10 bis 14 der Richtlinie 75/319/EWG festgelegten
Verfahren an.

Um in einem oder mehreren Mitgliedsstaaten die Anerkennung einer von einem Mitgliedsstaat nach Art. 3 der
Richtlinie 65/65/EWG erteilten Genehmigung zu erlangen, muss der Inhaber der Genehmigung gemal3 Art. 9 der
Richtlinie 93/39/EWG bei den zustéandigen Behdrden der betreffenden Mitgliedsstaaten einen Antrag zusammen mit
den Angaben und Unterlagen nach den Art. 4, 4a und 4b der Richtlinie 65/65/EWG einreichen. Er muss bestatigen, dass
dieses Dossier mit dem von dem ersten Mitgliedsstaat angenommenen Dossier identisch ist, bzw. er muss etwaige
Erganzungen oder Anderungen daran kenntlich machen. Im letzteren Fall muss er versichern, dass die von ihm gemaR
Art. 4 der Richtlinie 65/65/EWG vorgeschlagene Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels identisch mit der
Zusammenfassung ist, die von dem ersten Mitgliedsstaat gemaf3 Art. 4b der Richtlinie 65/65EWG akzeptiert worden ist.
DariUber hinaus muss er versichern, dass alle im Rahmen dieses Verfahrens eingereichten Dossiers identisch sind.
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In Art. 4 der Richtlinie 65/65/EWG sind die Angaben und Unterlagen aufgelistet, die einem Antrag auf Genehmigung fir
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln beizufligen sind. Das Gebot des Art. 9 der Richtlinie 93/39/EWG, einen Antrag
auf Anerkennung "zusammen mit den Angaben und Unterlagen nach den Art. 4, 4a und 4b der Richtlinie 65/65/EWG"
einzureichen, bedeutet daher, dass die in Art. 4 der Richtlinie 65/65/EWG aufgelisteten Angaben und Unterlagen einem
Antrag auf (gegenseitige) Anerkennung einer einzelstaatlichen Zulassung ebenso beizufligen sind wie einem Antrag auf

einzelstaatliche Zulassung. Insoweit besteht zwischen diesen Antragen kein Unterschied.

In Ausfuhrung dieser Bestimmungen normiert 8 21a AMG die Anwendung des in den Art. 7 und 7a der
Richtlinie 65/65/EWG i.V.m. den in Art. 9 bis 15b der Richtlinie 75/319/EWG angefuhrten Verfahrens fur den Fall, dass
1) ein (nach dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996
eingereichten) Antrag auf Zulassung bereits in einem anderen Mitgliedsstaat der Europaischen Union gepruft wird,
oder 2) ein Mitgliedsstaat der Europiischen Union das Arzneimittel, das in Osterreich Gegenstand eines

Zulassungsantrages ist, bereits zugelassen hat.

Indem 8 21a AMG als Voraussetzung fur die Durchfihrung des "dezentralen Verfahrens" das Vorliegen eines
Zulassungsantrages in dem nach dieser Vorschrift zu fihrenden Verfahren verlangt, normiert diese Bestimmung, dass
die fur Antrége auf Zulassung einer Arzneispezialitadt nach den 88 13 f AMG im Allgemeinen geltenden Regelungen auch
far Antrage auf Zulassung im "dezentralen Verfahren" gelten. Auch dem Zulassungsantrag im "dezentralen Verfahren"
sind daher die im 8 15 AMG aufgezahlten Zulassungsunterlagen beizufigen, also (u.a.) der Entwurf der vorgesehenen
Gebrauchsinformation gemaR § 8 (Z. 5) und die Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften)
gemal 8 10 (Z. 6), und zwar jeweils in deutscher Sprache (vgl. die 88 8 und 10 AMG). Der Antragsgegenstand bestimmt
sich daher - im Gegensatz zur Auffassung der beschwerdefuhrenden Partei - auch im "dezentralen Verfahren" nicht
durch behérdliche Ubersetzung eines - im vorliegenden Fall - englischsprachigen Textes, betreffend die
Produkteigenschaften, der in einem EU-Mitgliedsstaat der erfolgten Genehmigung zu Grunde lag. Vielmehr sind die
erwahnten deutschsprachigen Angaben und Unterlagen mal3geblich.

Nach Ausweis der vorgelegten Verwaltungsakten hat die beschwerdefiihrende Partei ihrem Zulassungsantrag vom
15. Marz 1999 ein Konvolut angeschlossen, in dem sich neben englischsprachigen Dokumenten auch eine
"Zusammenfassung der Produkteigenschaften" in deutscher Sprache findet. In dieser scheint im Punkt 4.4. unter der
Uberschrift "Warnhinweise" folgender Text auf: "Mifegyne und Prostaglandin-Analogstoffe dirfen daher ausschlieRlich
von Arzten verordnet werden, die an einem staatlichen oder privaten Krankenhaus oder Zentrum (mit offizieller
Ermachtigung zur Durchfihrung von Schwangerschaftsabbriichen) tatig sind, wobei die jeweiligen nationalen
gesetzlichen Vorschriften strikt zu beachten sind." Ein nahezu gleich lautender Text ist im ebenfalls deutschsprachigen
"Informationsblatt fiir Patientinnen" unter der Uberschrift "b) spezielle Warnhinweise" enthalten: "Aus diesem Grunde
dirfen diese Arzneimittel ausschlieRlich von Arzten verordnet werden, die in einem staatlichen oder privaten
Krankenhaus oder Zentrum (mit offizieller Ermachtigung zur Durchfihrung von Schwangerschaftsabbrichen) tatig
sind, unter strikter Beachtung der gesetzlichen Bestimmungen lhres Landes."

Den vorgelegten Verwaltungsakten ist allerdings weiters eine von der beschwerdefiihrenden Partei im Juli 1999
vorgelegte deutschsprachige "Zusammenfassung der Produkteigenschaften" zu entnehmen, in der der erwdhnte Text
unter der Uberschrift

"4. klinische Eigenschaften" wie folgt lautet: "Daher diirfen diese Praparate ausschlieRlich von Arzten verordnet
werden, die an einem staatlichen oder privaten Krankenhaus oder Praxis (mit offizieller Ermachtigung zur
Durchfihrung von Schwangerschaftsabbrichen) tatig sind, wobei die jeweiligen nationalen gesetzlichen
Bestimmungen strikt zu beachten sind." Einen gleich lautenden Text enthdlt die gleichzeitig vorgelegte
deutschsprachige "Gebrauchsinformation Osterreich".

SchlieBlich findet sich in den vorgelegten Verwaltungsakten eine Stellungnahme der beschwerdefiihrenden Partei vom
20. August 1999, in der eine als "geanderte Variante" bezeichnete Formulierung u.a. des in Rede stehenden Textes
vorgelegt wurde:

"... Offentliche und private Krankenanstalten oder in Arztpraxen, welche nach gesetzlichen Erfordernissen
Schwangerschaftsabbriiche durchfihren ..."

Diese Vorlage geanderter Texte betreffend die "Zusammenfassung der Produkteigenschaften" bzw. die
"Gebrauchsinformation” ist aus folgenden Griinden jedoch nicht als Anderung des Zulassungsantrages vom 15. Marz
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1999 aufzufassen:

Mit dem Antrag, eine Arzneispezialitat im "dezentralen Verfahren" zuzulassen, wird - wie dargelegt - die Anerkennung
der dieser Arzneispezialitat durch einen Mitgliedsstaat der Europdischen Union bereits erteilten nationalen Zulassung
begehrt. Eine den Gegenstand dieses Zulassungsverfahrens, die Arzneispezialitit, betreffende Anderung des Antrages
ist dem Antragsteller zwar ebenso moglich, wie er auch berechtigt ist, seinen Anerkennungsantrag zurlickzuziehen. Sie
kann allerdings dazu fuhren, dass die dem Anerkennungsantrag (nunmehr) zu Grunde liegende (geanderte)
Arzneispezialitat nicht mehr jener zugelassenen Arzneispezialitat entspricht, deren Zulassung anerkannt werden soll.
Sie kann daher auch zur Folge haben, dass die Anerkennung der durch einen Mitgliedsstaat der Europdischen Union
erteilten Zulassung nicht mehr erlangt werden kann.

Im Hinblick auf diese mdglichen Konsequenzen einer Antragsanderung sind an diesbezigliche Willenserklarungen
besonders strenge Anforderungen zu stellen. Eine Erklarung darf nur dann als Anderung des Antrages verstanden
werden, wenn der Wille des Antragstellers, seinen Antrag zu andern, klar und deutlich zum Ausdruck gebracht wird.

Diesen Anforderungen entsprechende Willenserklarungen wurden bei Vorlage jener Schriftstiicke durch die
beschwerdefiihrende Partei, in denen die in Rede stehenden Passagen einen - wie dargestellt - anderen Text
aufweisen als im Antrag, nicht erstattet. Den vorgelegten Verwaltungsakten ist auch kein Hinweis darauf zu
entnehmen, die beschwerdefiihrende Partei hatte eine solche, den Antrag vom 15. Marz 1999 andernde Erklarung
abgegeben.

Die belangte Behdrde ist daher zu Recht davon ausgegangen, sie habe ihrer Entscheidung den Antrag vom
15. Méarz 1999 - mit der deutschsprachigen Fach- und Gebrauchsinformation - zu Grunde zu legen; der
Beschwerdevorwurf einer unrichtigen Ubersetzung einer englischsprachigen Unterlage geht schon aus diesem Grund

ins Leere.

Hingewiesen sei jedoch darauf, dass es der beschwerdefiihrenden Partei unbenommen bleibt, entsprechende
Anderungen der Produkt- und Fachinformation dem gemé&R § 24 AMG dafiir vorgesehenen Verfahren zu unterziehen.

Die sich somit als unbegriindet erweisende Beschwerde war gemaf3 § 42 Abs. 1 VwWGG abzuweisen.

Die Kostenentscheidung griindet sich auf die §§ 47 ff VwGG in Verbindung mit der Verordnung BGBI. Il Nr. 501/2001.
Wien, am 22. Janner 2002
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