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Fine Ende Oktober 2014 ergangene EuGH-Entscheidung brachte Klarheit zur Frage, ob der Zulassungsinhaber des
Referenzarzneimittels eine Rechtsmittelméglichkeit gegen die Enfscheidung haben muss, mit welcher einem Generikahersteller

die Zulassungsbewilligung aufgrund des Referenzarzneimittels erteilt wurde.

n PHARMAustria 5/2013 haben wir tber eine

Gesetzesanderung berichtet, mit welcher sich

die Rechtsstellung von Zulassungsinhabern im
Verfahren tiber die Genehmigung fir den Ver-
trieb im Parallelimport verbessert hat. In § 10c
Abs. 5 AMG wurde vorgesehen, dass der An-
tragsteller verpflichtet ist, die Antragstellung aul
Genehmigung fur den Vertrieb im Parallelim-
port dem Zulassungsinhaber bzw. Inhaber der
Registrierung (nur) anzuzeigen. Ein neuer Ent-
scheid des FuGH vom 23.10.2014 (C-104/13)
befasst sich nun mit der Rechtsmittelmoglich-
keit bei der Zulassung eines Generikums.

Sachverhalt der EuGH-Entscheidung

Dem EuGH lag ein Fall aus Lettland vor. Eine
dort anséssige Firma, der Klager im Verfahren,
hat far ein Arzneimittel eine Zulassungsgeneh-
migung erhalten. Einige Jahre spater erhielt ein
Konkurrenzunternehmen, die Beklagte, eine
Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines
Generikums, nachdem sie in ihrem Zulassungs-
antrag das Arzneimittel des Klagers als Refe-
renzarzneimittel im Sinne des Artikels 10 der
Richtlinie 2001/83/EG genannt hatte. Gegen
diesen Entscheid wollte der ursprungliche Zu-
lassungsinhaber Beschwerde einlegen, da seiner
Ansicht nach die Registrierungsunterlagen des
Referenzarzneimittels nicht den Anforderungen
des Unionsrechts hinsichtlich der Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen eines Generi-
kums entsprachen.
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Diese Beschwerde wurde zurtckgewiesen, da
man dem Inhaber der Zulassung des Referenz-
arzneimittels kein subjektives Recht einraumte,
die Genehmigung fiir das [nverkehrbringen des
Generikums unter Bezugnahme auf seine Zulas-
sung zu bekémpfen. Das lettische Gericht sah
keinen eindeutigen Anhaltspunkt in der Richtli-
nie 2001/83/EG dafur, dass dem Zulassungsin-
haber eine Rechtsmittelmoglichkeit eingeraumt
werden musse, und rief daher den EuGH an.
Dieser entschied, dass der Inhaber einer Geneh-
migung fur das Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels, das als Grundlage fir einen Antrag auf
Erteilung einer Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen eines Generikums eines anderen
Herstellers als Relerenzarzneimittel verwendet
wird, das Recht haben muss, gegen die Ent-
scheidung der Behorde tber die Genehmigung
far das Inverkehrbringen des Generikums ein
Rechtsmittel zu ergreifen. Dies, soweit es darum
geht, gerichtlichen Schutz tiber ein Recht zu er-
langen, welches Artikel 10 der Richtlinie
2001/83/EG diesem Inhaber zuerkennt. Ein
solches Recht besteht inshesondere dann, wenn
der Inhaber der Genehmigung verlangt, dass
sein Arzneimittel nicht als Referenzarzneimittel
herangezogen werden kann, etwa weil die Arz-
neimittel im Wesentlichen nicht gleich sind.

Bedeutung fiir Osterreich

Im Verfahren nach § 10c AMG ist zumindest
der Zulassungsinhaber des Referenzarzneimit-
tels (Bezugszulassung) zu verstiandigen. In & 10
AMG (Zulassung als Generikum) ist eine derar-
tige Verstandigungspflicht nicht vorgesehen.
Die FuGH-Entscheidung passt jedoch auf beide
Fille. Der Zulassungsinhaber des Referenzarz-
neimittels kann in beiden Fallen ein Rechtsmit-
tel ergreifen, wenn er der Ansicht ist, dass die
Voraussetzung fur die Zulassung des Generi-
kums oder die Genehmigung des Vertriebs im
JParallelimport” (zur unsystematischen und un-
genauen Bezeichnung siche PHARMAustria
5/2013, S. 40/41) unter Bezug auf sein Refe-
renzarzneimittel nicht gegeben ist. I
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