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Betreff

Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Prasident Dr. Jabloner und die Hofrate Dr. Novak, Dr. Mizner,
Dr. Stoberl und Dr. Kéhler als Richter, im Beisein des Schriftfihrers MMag. Zavadil, Gber die Beschwerde der P GmbH
in Wien, vertreten durch Schneider & Wagesreiter, Rechtsanwalte-Partnerschaft in 1010 Wien, Seilerstatte 13, gegen
den Bescheid des Bundesministers fur soziale Sicherheit und Generationen vom 9. Madrz 2001,
Z1.928.755/11 - VIII/C/16a/00, betreffend Genehmigung eines Parallelimports, zu Recht erkannt:
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Spruch
Die Beschwerde wird als unbegriindet abgewiesen.

Die Beschwerdefuhrerin hat dem Bund Aufwendungen in der H6he von EUR 332,-- binnen zwei Wochen bei sonstiger

Exekution zu ersetzen.
Begriundung

Mit Bescheid der belangten Behdrde vom 9. Marz 2001 wurde der Antrag der Beschwerdefuhrerin vom 11. April 2000
betreffend die Genehmigung eines Parallelimportes zu der im Inland gemaR § 11 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt geandert durchBGBI. | Nr. 78/1998, zugelassenen Arzneimittelspezialitdt Minirin
0,1 mg/ml - Nasenspray abgewiesen.

Hersteller der Arzneispezialitdt Minirin 0,1 mg/ml-Nasenspray ist die Ferring AB, Malmo, Schweden. Die parallel
einzufuhrende und damit den Gegenstand des Antrags bildende Arzneispezialitdt wird in Spanien unter der
Bezeichnung "Minurin Aerosol 0,1 mg/ml" vertrieben. Zulassungsinhaber in Spanien ist die Ferring SA, Madrid,
Spanien. Die antragstellende Beschwerdefiihrerin wollte die Arzneispezialitdt in Spanien kaufen, von einer dritten
Unternehmung umpacken lassen und in Osterreich unter der Bezeichnung "Minirin 0,1 mg/ml-Nasenspray" vertreiben.

Begrindend fuhrte die belangte Behorde aus, dass Voraussetzung fur die Genehmigung eines Parallelimportes sei,
dass die parallelimportierte Arzneimittelspezialitdt im Inland von einer einem entsprechenden Originalprodukt
erteilten Zulassung gedeckt sei. Dafur sei es jedoch erforderlich, dass das Parallelimportprodukt gegenuber der
zugelassenen Arzneimittelspezialitat keine therapeutischen Unterschiede aufweise. Im vorliegenden Fall enthalte das
Originalprodukt bei sonst gleicher Zusammensetzung 0,1 mg/ml| Benzalkoniumchlorid (ein Gemisch aromatischer
Verbindungen), das Parallelprodukt jedoch 5 mg/ml Chlorbutanol (eine aliphatische Verbindung). Diese
Konservierungsmittel aus unterschiedlichen  Stoffklassen  kénnten beim  Anwender unterschiedliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen — auslésen. Praparate mit identer Bezeichnung aber unterschiedlicher
Zusammensetzung stellten eine Gefahrdung der Patienten dar, da es durchaus zu schweren

Unvertraglichkeitsreaktionen kommen koénne.

Die beiden Zusammensetzungen von Minirin 0,1 mg/ml - Nasenspray kénnten als nicht austauschbar angesehen
werden. Es bestiinden daher zwischen dem parallelimportierten und dem in Osterreich zugelassenen Originalprodukt

therapeutische Unterschiede.
Gegen diesen Bescheid richtet sich die vorliegende Beschwerde.

Die belangte Behdrde hat die Verwaltungsakten vorgelegt und eine Gegenschrift erstattet, in der die kostenpflichtige

Abweisung der Beschwerde beantragt wird.
1. Die Beschwerdeftihrerin bringt gegen den Bescheid der belangten Behorde im Wesentlichen Folgendes vor:

Dem AMG sei zu entnehmen, dass im Bereich von Arzneimittelspezialitdten eine Unterscheidung zwischen den
wirksamen Bestandteilen einerseits und den Hilfsstoffen andererseits getroffen werde. Diese Unterscheidung habe
auch im Rahmen der Zulassung Relevanz. Weise eine Arzneispezialitat, fur die die Zulassung beantragt worden sei,
unter anderem die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung der wirksamen Bestandteile wie eine im
Inland bereits zugelassene Arzneispezialitat auf, so kdnne der Antragsteller gemaf 8 15a Abs. 1 AMG in seinem Antrag
auf Unterlagen eines friitheren Antragstellers verweisen, wobei diesfalls dann auch die therapeutische Aquivalenz
beider Praparate gepruft werde.

Die Regelung des 8 15a AMG sei zwar fur die Zulassung von parallelimportierten Arzneispezialitaten nicht unmittelbar
anwendbar; sie zeige jedoch, dass selbst bei reguldarer Zulassung von Arzneispezialitaten die Gleichheit der wirksamen
Bestandteile und die therapeutische Aquivalenz relevant seien und zu einer Erleichterung der Zulassung fuhrten.
Wenn keine Unterschiede in den wirksamen Bestandteilen vorligen und therapeutische Aquivalenz vorliege,
ermogliche das Gesetz eine Zulassung, ohne dass dabei fur die betreffende Arzneispezialitat eigene (aufwandige)
Versuche durchgefliihrt werden mussten. In der Literatur werde dabei vertreten, dass es dabei auf eine wesentliche
Gleichartigkeit der  beiden  Arzneispezialitditen = ankomme (die  BeschwerdefUhrerin  verweist  auf
Michtner/Schuster/Wrbka, AMG (1996), 116 f, wobei es sich dabei um die Kommentierung des § 15a AMG handelt, der
basierend auf dem durch die Anderungsrichtlinie 87/21/EWG zur
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"1. Pharmazeutischen EG-Richtlinie" 65/65/EWG eingefuhrten Art. 4 Abs. 8 lit. a der RL 65/65/EWG die Méglichkeit einer
bezugnehmenden Antragstellung auch fur Kopien bereits zugelassener Arzneispezialitaten vorsieht).

Weiter fuhrt die Beschwerdeflhrerin aus, dass mangels spezieller gesetzlicher Regelungen fur die Genehmigung der
Zulassung eines Parallelimportes von Arzneispezialitdten auf die Rechtsprechung des EuGH zurutckzugreifen sei, die
grundlegend durch das Urteil in der Rechtssache de Peijper (EuGH vom 20. Mai 1976, Rs 104/75, Slg. 1976, 613)
gepragt worden sei.

Varianten von Arzneimitteln seien nach der (in der Beschwerde naher dargestellten) Rechtsprechung des EuGH nur
dann als verschiedene Arzneimittel zu behandeln, wenn es sich um Unterschiede bei den therapeutischen Wirkungen
handle. Dieser Zugang werde auch von der Kommission der Europaischen Union bestatigt, die ausdricklich auch auf
die Frage der qualitativen und quantitativen Zusammensetzung der wirksamen Bestandteile hinweise (Hinweis auf die

Mitteilung der Kommission tber Parallelimporte vom 6. Mai 1982, 5).

Genau diese Grundsatze seien aber auch im gegenstandlichen Fall im Rahmen der Genehmigung des Parallelimportes
der Arzneispezialitdt Minirin 0,1 mg/ml - Nasenspray aus Spanien relevant. Eine Nichtstattgebung des Antrages der
Beschwerdefiihrerin durch die belangte Behdrde ware nur moglich gewesen, wenn die belangte Behorde in der Lage
gewesen wadre, nachzuweisen, dass zwischen dem Parallelimportprodukt und dem Direktprodukt Unterschiede
bestinden, die therapeutisch relevant seien. Derartige therapeutisch relevante Unterschiede bestinden jedoch

tatsachlich nicht und seien von der belangten Behorde auch nicht nachgewiesen worden.

Im gegenstandlichen Fall sei das Parallelimportprodukt mit dem Direktprodukt im Bereich der wirksamen Bestandteile
vollig identisch. Unterschiede bestiinden lediglich im Bereich der Hilfsstoffe, namlich beim Konservierungsmittel. Diese
Unterschiede seien jedoch nicht therapeutisch relevant, weil sie keinerlei Auswirkung auf die Therapiewirkung und die
Wirkungsweise der Arzneispezialitat hatten.

Im Ubrigen weist die Beschwerdefiihrerin darauf hin, dass die belangte Behérde bei der Frage der Zulassung im
gegenstandlichen Fall verpflichtet gewesen ware, eine MaBnahme zu ergreifen, die den innergemeinschaftlichen
Handel moglichst wenig hemme. Eine derartige, den innergemeinschaftlichen Handel mdéglichst wenig hemmende
MalRnahme sei aber vom Arzneimittelgesetz selbst vorgegeben: GemaR § 22 Abs. 2 AMG sei die Zulassung einer
Arzneispezialitat erforderlichenfalls unter Vorschreibung von Auflagen zu erteilen, deren Erfullung den Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder eine wirksame Seuchenbekampfung gewahrleisten
solle.

Die belangte Behorde hatte nach Ansicht der Beschwerdefiihrerin die Méglichkeit gehabt, im Rahmen der Zulassung
des Parallelimportes die Auflage zu erteilen, dass die Beschwerdefuhrerin verpflichtet wird, auf der dulReren
Verpackung und allenfalls auch auf dem Beipacktext auf die Unterschiedlichkeit des Konservierungsstoffes unter
genauer Angabe von Art und Menge des Konservierungsstoffes hinzuweisen. Genau dazu habe sich die
Beschwerdefiihrerin im Rahmen des Zulassungsverfahrens auch bereit erklart.

Weiters verweist die Beschwerdefuhrerin auf eine bevorstehende Novellierung des AMG (sie hat dazu einen nicht
naher bezeichneten Entwurf fir eine Novelle zum Arzneimittelgesetz vorgelegt). Aus dieser beabsichtigten Regelung
ergebe sich, dass es zunichst auf eine Ubereinstimmung der wirksamen Bestandteile des parallelimportierten
Produktes mit der Bezugszulassung ankomme. Wenn lediglich Hilfsstoffe nicht tGbereinstimmten, sei eine Untersagung
des Parallelimportes der Arzneispezialitat nur dann méglich, wenn dies tatsachlich Auswirkungen auf die Wirksamkeit,
Qualitat und Unbedenklichkeit habe. Entscheidend sei daher, dass derartige Auswirkungen nachgewiesen werden
kénnten. Ein derartiger Nachweis obliege der Behorde. Es sei jedoch nicht ausreichend, dass allenfalls vielleicht die
Méglichkeit bestiinde, es kdnnten derartige Auswirkungen bestehen.

2. Der Beschwerdefihrerin ist grundsatzlich darin zu folgen, dass nach dem Gemeinschaftsrecht entsprechend der
Rechtsprechung des EuGH die nationale Behdrde im Fall der Bewilligung eines Parallelimports lediglich bestimmte
Fragen zu prufen hat (vgl. EUGH 28. 1. 1981, Rs 32/80, Kortmann, oder 16. 12. 1999, Rs C- 94/98, Rhone-Poulenc
Rorer Ltd, Slg. 1999, I-8789).

Die BeschwerdeflUhrerin hat einen Antrag auf Genehmigung eines Parallelimports gestellt.

3. Eine ausdriickliche Vorschrift fir die Genehmigung von Parallelimporten im Verstandnis der Rechtsprechung des
EuGH (vgl. zuletzt das Urteil vom 16. Dezember 1999, Rs C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer Ltd) ist im Arzneimittelgesetz in



der im Beschwerdefall anzuwendenden Fassung (noch) nicht enthalten (vgl. jetzt 8 20a AMG idF BGBI. | Nr. 33/2002, der
am 1. Marz 2002 in Kraft tritt). Das Arzneimittelgesetz kannte in dieser Fassung nur die Zulassung nach den
88 11 ff AMG, sowie einzelne Sondervorschriften, wie etwa jene des 8 15a AMG oder 8 21a AMG, die eigene
Bewilligungsverfahren fir die darin genannten Sachverhalte regeln. Letztere sind jedoch im Fall der Antragstellung auf
Genehmigung eines Parallelimports nicht anwendbar.

4. Eine sog. "Paralleleinfuhr" liegt nach der Rechtsprechung des EuGH vor, wenn ein Arzneimittel, welches einem im
betreffenden Mitgliedsland bereits zugelassenen Arzneimittel dhnlich ist, in diesem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht
werden soll und die fraglichen Arzneimittel (das Originalmittel und das parallel zu importierende Mittel) zumindest
nach der gleichen Formel und unter Verwendung des gleichen Wirkstoffs hergestellt werden, die gleichen
therapeutischen Wirkungen und den selben Ursprung haben, wobei der EuGH darauf abstellt, ob die Mittel von
Herstellern stammen, die derselben Unternehmensgruppe angehoéren (EuGH 16. Dezember 1999, Rs C-94/98, Rhone-
Poulenc Rorer Ltd, Rdnr. 29).

5. Mangels einer ausdricklichen innerstaatlichen Regelung fir das Verfahren bei der Genehmigung von
Parallelimporten ist zunachst zu klaren, wie die Behdrde im Falle eines Genehmigungsantrages wie im Beschwerdefall
vorzugehen hat. Der Verwaltungsgerichtshof geht davon aus, dass sich sowohl aus dem Gemeinschaftsrecht (vgl. Art. 3
der Richtlinie 65/65/EWG) als auch aus dem innerstaatlichen Recht ableiten lasst, dass das Inverkehrbringen einer
Arzneispezialitat im Sinne des § 1 Abs. 5 AMG einer Zulassung bedarf. Von diesem gemeinschaftsrechtlichen Gebot
(Art. 3 der Richtlinie 65/65/EWG) ergibt sich auch aus der Rechtsprechung des EuGH zum sog. "Parallelimport" keine
Ausnahme. Aus dieser Rechtsprechung ist vielmehr abzuleiten, dass bei der Zulassung unter den Voraussetzungen, die
zum Vorliegen eines sog. "Parallelimports" fihren, das Inverkehrbringen des betreffenden Produkts nicht behindert
werden darf, indem der Parallelimporteur verpflichtet werde, denselben Erfordernissen wie denen zu genigen, die fur
Unternehmen gelten, die fUr ein Arzneimittel erstmals eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen beantragen, sofern
eine solche Ausnahme von den Vorschriften, die normalerweise auf Genehmigungen fur das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln anwendbar sind, nicht den Gesundheitsschutz beeintrachtigt (vgl. EUGH 16. Dezember 1999, Rhone-
Poulence Rorer Ltd, a.a.0., Rdnr. 40 mwH). Die Systematik des Osterreichischen Arzneimittelgesetzes fiihrt nun dazu,
dass auch bei der unmittelbaren Anwendung der vom EuGH in seiner Rechtsprechung zum Parallelimport entwickelten
Grundsatze bei Vorliegen der dort angefiihrten Voraussetzungen eine Zulassung wie nach § 11 AMG zu erteilen ist. So
ist etwa nach 8 7 Abs. 1 Z 2 AMG beim Inverkehrbringen die Angabe des Zulassungsinhabers erforderlich; ein solcher
ist, solange keine Zulassung fUr das parallel einzufiihrende Arzneimittel erteilt ist, nicht vorhanden; wollte man davon
ausgehen, dass im Falle eines sog. Parallelimports die Einfuhr gegebenenfalls auch ohne ausdrickliche Zulassung
moglich ware, ware auch hinsichtlich § 7 iVm § 83 AMG vom Gebot der Angabe eines Zulassungsinhabers bzw. der
Strafbarkeit im Falle der Nichtangabe des Zulassungsinhabers abzusehen (oder eine sonstige geeignete modifizierte
Anwendung dieser Bestimmungen vorzunehmen, die darin bestehen kdnnte, dass an Stelle des Zulassungsinhabers
far das einzufihrende Produkt auf den Umstand eines Parallelimports hingewiesen wird und der Zulassungsinhaber
des Originalprodukts angefuhrt wird). Zutreffend gehen die Parteien des Beschwerdeverfahrens daher - insoweit im
Ergebnis Ubereinstimmend - davon aus, dass die Entscheidung im vorliegenden, durch den Antrag, "einen
Parallelimport zu genehmigen", ausgeldsten Verfahren Uber die Zulassung jener Arzneispezialitdat, deren
Inverkehrbringen die Beschwerdeflhrerin beabsichtigt, davon abhangt, ob dem in Rede stehenden Produkt im
Verhdltnis zu einer im Inland zugelassenen Arzneispezialitat jene Eigenschaften zukommen, die nach der dargestellten
Rechtsprechung des EuGH einen "Parallelimport" ausmachen.

6. Eine Auseinandersetzung mit kinftigen innerstaatlichen Normen (vgl. den erwahnten 8§ 20a AMG idF
BGBI. I Nr. 33/2002) ertibrigt sich.

7. Die Beschwerdefihrerin stellt sich, bezugnehmend auf die Rechtsprechung des EuGH in der Rechtssache de Peijper,
auf den Standpunkt, dass Varianten eines Arzneimittels nur dann als verschiedene Arzneimittel zu behandeln seien,
wenn es sich bei den Unterschieden um Unterschiede bei den therapeutischen Wirkungen handle. Nach Ansicht der
Beschwerdefiihrerin bestehen zwischen dem Parallelimportprodukt und dem Direktprodukt keine Unterschiede, die
therapeutisch relevant sind, es wirden lediglich im Bereich der Hilfsstoffe, namentlich beim Konservierungsmittel,
Unterschiede bestehen. Diese seien jedoch therapeutisch nicht relevant, weil sie keinerlei Auswirkungen auf die
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Therapiewirkung und die Wirkungsweise der Arzneispezialitat hatten. Nach Ansicht der Beschwerdefihrerin komme es
nicht auf eine vollige Identitat der parallelimportierten Arzneispezialitdt mit der Bezugszulassung an, sondern auf ein
Entsprechen. Relevant seien die wirksamen Bestandteile.

Zu diesem Vorbringen genugt es, auf das Urteil des EUGH vom 16. 12. 1999, Rs C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer Ltd,
Rdnr. 43, hinzuweisen. Es kommt nach der Rechtsprechung des EuGH bei der Genehmigungsfahigkeit im vereinfachten
Verfahren fur Parallelimporte nicht allein auf die Wirkstoffe des Arzneimittels an, sondern auch auf andere fur die
Sicherheit relevante Aspekte wie das Herstellungsverfahren oder die Hilfsstoffe. Der EuGH ist in diesem Urteil zum
Ergebnis gekommen, dass trotz insofern relevanten Unterschieden zwischen den betreffenden Arzneimitteln die
Behorden der Mitgliedstaaten das vereinfachte Verfahren bei der Erteilung von Genehmigungen flr Paralleleinfuhren
anwenden koénnten. Die Behorden seien namlich verpflichtet, ein parallel importiertes Arzneimittel nach den
Vorschriften Gber Paralleleinfuhren dann zuzulassen, wenn sie davon Uberzeugt seien, dass dieses Arzneimittel trotz
des Bestehens von Unterschieden bei den Hilfsstoffen keine Probleme fir die Volksgesundheit aufwerfe.

8. Die belangte Behdrde stitzt ihre Ansicht, dass zwischen dem Parallelimportprodukt und dem zugelassenen Produkt
"therapeutische Unterschiede" bestlinden, auf ein Gutachten eines Sachverstandigen, in welchem jener zum Schluss
kommt, dass die unterschiedliche Zusammensetzung unterschiedliche Uberempfindlichkeitsreaktionen auslésen
kénne.

Der Sachverstandige vertritt in seinem Gutachten die Ansicht, dass die beiden Zusammensetzungen von Minirin-
Nasenspray als nicht austauschbar angesehen werden sollten.

Die belangte Behorde ist damit zum Schluss gekommen, dass die vom EuGH geforderte Freiheit von Bedenken hier
nicht gegeben ist. Es kann ihr daher nicht entgegengetreten werden, wenn sie die Voraussetzungen fir die
Genehmigung in einem vereinfachten Verfahren (als "Parallelimport") nicht als gegeben erachtete. Daran éndert auch
die von der BeschwerdefUhrerin im Verwaltungsverfahren vorgelegte Entscheidung der schwedischen
Gesundheitsbehorde (in der die Zulassung fir das parallel importierte Produkt empfohlen wird, weil die Unterschiede
gegenlber dem Originalprodukt als "acceptable" einzustufen seien) nichts, zumal die Stellungnahme in ihrer knappen
(nur ein Ergebnis zum Ausdruck bringenden) Form auch nicht geeignet ist, eine ausreichend begriindete fachliche
Stellungnahme abzugeben, welche geeignet ware, das Gutachten des von der belangten Behdrde herangezogenen
Sachverstandigen in Zweifel zu ziehen.

9. Zum Einwand der Beschwerdefiihrerin, die belangte Behtrde ware verpflichtet gewesen, eine MaRnahme zu
ergreifen, die den innergemeinschaftlichen Handel moglichst wenig hemme, wie die Vorschreibung von Auflagen
entsprechend der Bestimmung des § 22 Abs. 2 AMG, ist darauf hinzuweisen, dass im Falle eines Parallelimports, bei
dem es um die erleichterte Erteilung der Zulassung fiir ein bereits im Inland zugelassenes Arzneimittel geht, die
Moglichkeit der Erteilung von Auflagen anders zu beurteilen ist als bei der Erteilung der erstmaligen Zulassung.

Es darf nicht verkannt werden, dass es sich beim Verfahren der Zulassung eines Parallelimportes um ein aufgrund der
Rechtsprechung des EuGH stark vereinfachtes Zulassungsverfahren handelt, in dem primar zu prufen ist, ob das
parallel zu importierende Arzneimittel mit dem schon zugelassenen Arzneimittel im Wesentlichen (im Sinn der
Rechtsprechung des EuGH) Ubereinstimmt.

Der EuGH hat zu den Rechtsfolgen der Feststellung derartiger Unterschiede, die dazu fihren, dass kein Parallelimport
mehr vorliegt, ausgefuhrt, dass die nationale Behodrde dann "die neue Verkehrsgenehmigung, die dann flr das
Inverkehrbringen der einzufiihrenden Spezialitat erforderlich ist, nur unter den Voraussetzungen der Richtlinie 65/65
in der durch die Richtlinie 87/21 gednderten Fassung erteilen" dirfe (EuGH 12. 11. 1996, Rs C-201/94, Smith & Nephew,
Rdnr. 30).

Wenn die BeschwerdefUhrerin aus der Aussage des EuUGH im Urteil de Peijper vom 20. Mai 1976, dass eine nationale
Regelung oder Praxis nicht unter die Ausnahmebestimmungen des Art. 36 EGV (jetzt: Art. 30 EG) falle, wenn die
Gesundheit oder das Leben von Menschen genauso wirksam durch MaBnahmen geschutzt werden kdnnen, die den
innergemeinschaftlichen Handel weniger beschrankten, ableitet, dass ein Parallelimport unter Auflagen im
gegenstandlichen Fall zuldssig ware, missversteht sie diese Aussage des EuGH. Daraus ergibt sich, dass der EUGH den
VerhéltnismaRigkeitsgrundsatz als verletzt ansdhe, wollte man vom Parallelimporteur die selben Angaben verlangen,
Uber die die Behorde auf Grund der Zulassung des urspriinglichen Arzneimittels bereits verfigt. Genau dies ist aber in
einem Fall wie dem vorliegenden, in dem die beiden Praparate einander nicht vollig entsprechen, nicht der Fall. Der



EuGH geht vielmehr wie dargestellt davon aus, dass dann, wenn nicht alle Kriterien fir einen Parallelimport erfullt sind,
das (volle) Verfahren nach der RL 65/65 durchzufihren ist (vgl. das Urteil in der Rechtssache Smith & Nephew).

10. Unter dem Gesichtspunkt der Verletzung von Verfahrensvorschriften riigt die Beschwerdefihrerin, dass ihr das
Gutachten des Sachverstandigen betreffend die therapeutischen Unterschiede nur zusammengefasst und nicht im
Wortlaut zur Kenntnis gebracht worden sei. Sie habe daher keine Moglichkeit gehabt, auf die Argumente des
Sachverstandigen naher einzugehen und allenfalls ein weiteres (Privat-)Gutachten vorzulegen. Dies wiege im
vorliegenden Fall umso schwerer, als die Beschwerdefuhrerin der belangten Behdrde die Stellungnahme der
schwedischen Gesundheitsbehdrde vorgelegt habe, in der zum Ausdruck gebracht werde, dass keine Unterschiede in

der therapeutischen Wirkung vorhanden seien.

Auch dieses Vorbringen zeigt im Ergebnis keine Rechtswidrigkeit des angefochtenen Bescheides auf, da sich die
belangte Behorde durch die nochmalige Einholung einer sachverstandigen AuRerung zu der von der
Beschwerdefihrerin  vorgelegten Stellungnahme der schwedischen Behérde mit dieser Stellungnahme
auseinandergesetzt hat und im Hinblick auf die in dieser Stellungnahme nicht berucksichtigten moglichen
Unvertraglichkeitsreaktionen die Auffassung vertreten hat, dass eine Genehmigung als Parallelimport nicht in Betracht
komme. Selbst bei Vermeidung des darin gelegenen Verfahrensmangels, dass das von der belangten Behorde ihrem
Bescheid zugrunde gelegte Gutachten der Beschwerdeflhrerin tatsachlich nicht im Wortlaut zur Verfigung gestellt
wurde (im Verwaltungsakt ist keine formelle Ubermittlung des Gutachtens ausgewiesen), hitte die belangte Behdrde
somit zu keinem anderen Ergebnis kommen kénnen. Im Ubrigen wird auch in der Beschwerde der vom
Sachverstandigen gedullerten Auffassung nicht widersprochen und dem Sicherheitsargument materiell nichts
entgegengehalten. Die Auffassung der Beschwerdefiihrerin betreffend die Nachweispflicht der Behdrde, dass eine
Version einer Arzneispezialitat bestimmte (unerwiinschte) Wirkungen hatte, liefe darauf hinaus, bei solchen Versionen
die Beweislast fur die Unbedenklichkeit der Arzneispezialitat auf die Behdrde zu verlagern.

Wie sich schliel3lich aus dem angefochtenen Bescheid und den Verwaltungsakten ergibt, wurden von der
Beschwerdefiihrerin zwei Stellungnahmen zum gegenstandlichen Verfahren, namlich eine am 21. November 2000 und
eine am 12. Oktober 2000 abgegeben. Aus der Stellungnahme vom 21. November 2000 ist ersichtlich, dass die
Beschwerdefiihrerin Uber die Aktenlage zumindest bezlglich der sich aus der Verwendung unterschiedlicher
Hilfsstoffe ergebenden Probleme unterrichtet war, da sie in dieser Stellungnahme vorbringt, dass ihrer Ansicht nach
der Unterschied in den verwendeten Konservierungsstoffen therapeutisch nicht relevant sei. Zur Untermauerung
dieses Standpunktes legte die Beschwerdeflhrerin mit Stellungnahme vom 12. Oktober 2000 die genannte
Stellungnahme der schwedischen Gesundheitsbehdrde "Lakemedelsverket" vor.

11. Auch der Einwand der Aktenwidrigkeit im Zusammenhang mit der Feststellung, dass eine Gefahrdung vorliege, weil
es zu Unvertraglichkeitsreaktionen kommen kdnne, verfangt nicht. Auch in der Beschwerde wird zugestanden, dass
der Sachversténdige festgestellt habe, dass es zu unterschiedlichen Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen kénne.
Wenn die belangte Behorde daraus den Schluss gezogen hat, dass die darin begriindete Gefahr das Vorliegen der
Voraussetzungen flr einen Parallelimport ausschlielRe, kann ihr nicht entgegengetreten werden und liegt darin auch
keine aktenwidrige Sachverhaltsannahme.

12. Die vorliegende Beschwerde ist somit nicht geeignet, eine Rechtswidrigkeit des angefochtenen Bescheides
aufzuzeigen. Sie war daher gemaR § 42 Abs. 1 VWGG als unbegriindet abzuweisen.

13. Die Kostenentscheidung griindet sich auf die §8 47 ff VWGG in Verbindung mit der Verordnung des Bundeskanzlers
BGBI. Il Nr. 501/2001.

Wien, am 22. Janner 2002
Gerichtsentscheidung

EuGH 61980J0032 Kortmann VORAB

EuGH 61998)J0094 Rhéne-Poulenc Rorer VORAB

EuGH 61998)J0094 Rhéne-Poulenc Rorer VORAB

EuGH 61975J0104 de Peijper VORAB

EuGH 61994J0201 The Medicines Control Agency VORAB
EuGH 61994J0201 The Medicines Control Agency VORAB
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