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Preisstopp fur alle Arzneimittel oder fir bestimmte Arznei-
mittelkategorien und gestaltet diesen als allgemeines Mittel,
das im Hinblick auf seine Beibehaltung mindestens einmal
jahrlich anhand der gesamtwirtschaftlichen Lage in dem Mit-
gliedstaat zu tiberpriifen ist.

Die Bestimmung billigt den zustindigen Behorden eine Frist
von neunzig Tagen zu, innerhalb deren sie erkliren miissen,
ob und welche Preiserhhungen oder -senkungen genehmigt
werden.

Die Frage lautet: Ist diese Bestimmung in dem Teil, der sich
auf ,Preissenkungen” bezieht, dahin zu verstehen, dass neben
dem allgemeinen Hilfsmittel eines Preisstopps fiir alle Arznei-
mittel oder fiir bestimmte Arzneimittelkategorien auch ein
anderes allgemeines Hilfsmittel vorgesehen ist, das in der
Moglichkeit einer Senkung der Preise fir alle Arzneimittel
oder fiir bestimmte Arzneimittelkategorien besteht?

. Kann Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 — in dem Teil, in

dem den zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats vorge-
schrieben wird, im Fall eines Preisstopps mindestens einmal
jahrlich zu tiberpriifen, ob die gesamtwirtschaftliche Lage die
Beibehaltung des Preisstopps rechtfertigt — dahin ausgelegt
werden, dass, wenn eine Preissenkung in Beantwortung der
ersten Frage zulissig ist, diese Manahme auch mehrmals im
Laufe ein und desselben Jahres angewandt und mehrere Jahre
lang (von 2002 bis 2010) wiederholt werden kann?

. Ist im Sinne von Art. 4 der Richtlinie 89/105 — ausgelegt

im Licht der Erwigungsgriinde, die das Hauptziel der Arznei-
mittelpreisiiberwachungsmaflnahmen behandeln, niamlich die
JForderung der Volksgesundheit durch die Gewihrleistung
einer addquaten Versorgung mit Arzneimitteln zu angemes-
senen Kosten und das Erfordernis einer Verhinderung von
Unterschieden, die ,den innergemeinschaftlichen Handel mit
Arzneimitteln behindern oder verfilschen* konnen — der
Erlass von Maffnahmen mit dem Gemeinschaftsrecht verein-
bar, die sich auf wirtschaftliche Werte der Ausgaben bezie-
hen, die nur ,geschitzt” anstatt ,festgestellt worden sind (die
Frage betrifft beide Fallgestaltungen)?

. Ist bei den Erfordernissen im Zusammenhang mit der Einhal-

~

tung der Obergrenzen fiir Arzneimittelausgaben, deren
Bestimmung jedem Mitgliedstaat zusteht, allein genau an die
Ausgaben fir Arzneimittel anzukniipfen, oder steht es im
Ermessen der einzelnen Staaten, auch Daten in Bezug auf
andere Gesundheitsausgaben zu beriicksichtigen?

Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betref-

fend die Transparenz von Mafnahmen zur Regelung der Preisfest-
setzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre
Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme
(ABL. L 40, S, 8).

Klage, eingereicht am 2. September 2008 — Kommission
der Europiischen Gemeinschaften/Republik Polen

(Rechtssache C-385/08)
(2008/C 313/18)

Verfahrenssprache: Polnisch

Parteien

Kldgerin: Kommission der Europdischen Gemeinschaften (Pro-
zessbevollmichtigte: M. Simerdové und K. Herrmann)

Beklagte: Republik Polen

Antrige

Die Kommission beantragt,

— festzustellen, dass die Republik Polen dadurch gegen ihre
Verpflichtungen aus Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie
2001/83/EG (') in Verbindung mit Art. 13 Abs. 4 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 () sowie den Art. 89 und 90
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (*) verstofen hat, dass
sie die Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von Gene-
rika des Referenzarzneimittels Plavix in Kraft gelassen hat;

— festzustellen, dass die Republik Polen dadurch gegen ihre
Verpflichtungen aus Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83
verstoen hat, dass sie nach dem 1. Mai 2004 Arzneimittel,
fur die die Genehmigung fir das Inverkehrbringen nicht
nach diesem Artikel erteilt worden ist, in den Verkehr
gebracht oder dort gelassen hat;

— der Republik Polen die Kosten aufzuerlegen.

Klagegriinde und wesentliche Argumente

Nach Auffassung der Kommission kann die Genehmigung fur
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die Gegenstand der
vom Minister fiir Gesundheit der Republik Polen im Zeitraum
von Januar bis April 2004 erlassenen Entscheidungen seien, die
erginzende Empfehlungen enthielten oder zusitzliche Untersu-
chungen vorschrieben, nicht in den in Nr. 1.5. des Anhangs XII
der Akte iiber die Bedingungen des Beitritts der Republik Polen
zur EU bestimmten Ubergangszeitraum fallen, weil es sich bei
den beiden Entscheidungen des Ministers fir Gesundheit nicht
um vor dem 1. Mai 2004 erteilte Genehmigungen fiir das Inver-
kehrbringen im Sinne von Nr. 1.5. des Anhangs XII zur Akte
gehandelt habe. Das Inverkehrbringen der streitigen Arzneimittel
misse daher im Wege einer nach der Richtlinie 2001/83 oder
der Verordnung Nr. 2309/93 erteilten Genehmigung fur das
Inverkehrbringen erfolgen.
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Dariiber hinaus habe das Inverkehrbringen von Generika des
Referenzarzneimittels Plavix nicht in den in Nr. 1.5. des
Anhangs XII der Beitrittsakte bestimmten Ubergangszeitraum
fallen konnen, weil die darin vorgesehenen Abweichungen aus-
schlieRlich die Sicherheits-, Qualitits- und Wirksamkeitsanforde-
rungen gemdfl der Richtlinie 2001/83 betroffen hitten, nicht
jedoch den in Art. 13 Abs. 4 der Verordnung Nr. 2309/93
sowie in Art. 89 und 90 der Verordnung Nr. 726/2004 festge-
legten Datenschutz iiber einen Zeitraum von zehn Jahren.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
() ABLL 214 vom 24.8.1993, S. 1.
() ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

Rechtsmittel der Knauf Gips KG gegen das Urteil des

Gerichts Erster Instanz (Dritte Kammer) vom 8. Juli 2008

in der Rechtssache T-52/03, Knauf Gips KG gegen

Kommission der Europiischen Gemeinschaften, eingelegt
am 19. September 2008

(Rechtssache C-407/08 P)
(2008/C 313[19)

Verfahrenssprache: Deutsch

Verfahrensbeteiligte

Rechtsmittelfiihrerin: Knauf Gips KG (Prozessbevollmachtigte: M.
Klusmann und S. Thomas, Rechtsanwilte)

Anderer  Verfahrensbeteiligter: Kommission der Europdischen
Gemeinschaften

Antrige der Rechtsmittelfiihrerin

— Das Urteil des Gerichts erster Instanz der Europiischen
Gemeinschaften (Dritte Kammer) vom 8. Juli 2008 in der
Rechtssache T-52/03 (Knauf Gips KG/Kommission) insge-
samt aufzuheben;

— Hilfsweise, den Rechtsstreit zur neuerlichen Entscheidung an
das Gericht erster Instanz zuriickzuverweisen;

— Weiter hilfsweise, das gegeniiber der Kligerin in Art. 3 der
angegriffenen Kommissionsentscheidung vom 27. November

2002 verhingte Bufsgeld angemessen, mindestens jedoch um
54,51 Mio. € herabzusetzen;

— Der Rechtsmittelgegnerin die Kosten des Verfahrens aufzuer-
legen.

Rechtsmittelgriinde und wesentliche Argumente

Das Rechtsmittel gegen das Urteil des Gerichts, wodurch die
Klage der Rechtsmittelfihrerin gegen die Entscheidung
2005/471[EG der Kommission vom 27. November 2002 abge-
wiesen wurde, wird auf die folgenden drei Rechtsmittelgriinde
gestiitzt.

1. Mit ihrem 1. Rechtsmittelgrund riigt die Rechtsmittelfithrerin
die Verletzung der Verteidigungsrechte einschlieBlich des
Grundsatzes der Gewihrung rechtlichen Gehors. Die Rechts-
mittelfithrerin macht geltend, dass das Gericht die Grund-
sitze verkannt habe, die hinsichtlich der Rechtsfolgen einer
Verweigerung des Zugangs zu belastenden Dokumenten und
des Vorenthaltens entlastender Beweismittel gelten. Sie riigt
mit dem ersten Teil dieses Rechtsmittelgrundes, dass die Ent-
scheidung der Kommission hitte aufgehoben werden miis-
sen, da die Kommission der Rechtsmittelfithrerin keinen
Zugang zu belastenden Beweismitteln gewdhrt habe, auf die
sodann die Entscheidung mafigeblich gestiitzt worden sei.
Mit dem zweiten Teil des ersten Rechtsmittelgrundes riigt die
Rechtsmittelfithrerin eine selbstindige Verletzung ihrer Ver-
teidigungsrechte durch das angefochtene Urteil, weil ihr
durch die Kommission auch entlastende Beweismittel rechts-
widrig vorenthalten worden seien, was ebenfalls zur Aufhe-
bung der Entscheidung hitte fihren miissen.

2. Mit ihrem 2. Rechtsmittelgrund riigt die Rechtsmittelfiihrerin
eine Verletzung von Art. 81 Abs. 1 EG durch elementare Ver-
stoe gegen die Beweisregeln, namentlich des in dubio pro
reo-Grundsatzes, sowie Verletzungen materiellen Rechts, ins-
besondere hinsichtlich des Tatbestandes der abgestimmten
Verhaltensweise, die zur rechtsfehler-haften Annahme eines
VerstofSes gegen Art. 81 Abs. 1 EG in dem angefochtenen
Urteil gefithrt hitten.

3. Mit ithrem 3. Rechtsmittelgrund wendet sich die Rechtsmittel-
fihrerin gegen eine Verletzung der 10 %-Grenze des Art. 15
Abs. 2 VO 17/62. Die Rechtsmittelfithrerin riigt, dass das
Gericht zu Unrecht der Rechtsmittelfiihrerin Umsitze ande-
rer, von ihr nicht beherrschter und sie nicht beherrschender
Gesellschaften zugerechnet habe. Sie bringt vor, dass sie mit
den anderen Gesellschaften keine wirtschaftliche Einheit

bilde.



