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W Sammlung der Rechtsprechung

URTEIL DES GERICHTSHOFS (Dritte Kammer)

29. Mirz 2012

»Vertragsverletzung eines Mitgliedstaats — Richtlinie 2001/83/EG — Art. 5 und 6 —
Arzneispezialititen — Humanarzneimittel — Genehmigung fiir das Inverkehrbringen —
Regelung eines Mitgliedstaats, nach der Arzneimittel, die genehmigten Arzneimitteln gleichartig, aber
kostengiinstiger sind, von der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen befreit sind*

In der Rechtssache C-185/10
betreffend eine Vertragsverletzungsklage nach Art. 258 AEUV, eingereicht am 13. April 2010,

Europiische Kommission, vertreten durch M. Simerdovd und K. Herrmann als Bevollmichtigte,
Zustellungsanschrift in Luxemburg,

Klagerin,
gegen
Republik Polen, vertreten durch M. Szpunar als Bevollméchtigten,
Beklagte,
erldsst
DER GERICHTSHOF (Dritte Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerprasidenten K. Lenaerts sowie der Richter E. Juhdsz, G. Arestis,
T. von Danwitz und D. Svaby (Berichterstatter),

Generalanwalt: N. Jaiskinen,
Kanzler: K. Malacek, Verwaltungsrat,
nach Anhorung der Schlussantridge des Generalanwalts in der Sitzung vom 29. September 2011

folgendes

Urteil
Mit ihrer Klage beantragt die Europdische Kommission, festzustellen, dass die Republik Polen dadurch

gegen ihre Verpflichtungen aus Art. 6 der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel

* Verfahrenssprache: Polnisch.
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(ABL L 311, S. 67) in der durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 (ABL. L 324, S. 121) gednderten Fassung (im Folgenden: Richtlinie
2001/83) verstoflen hat, dass sie Art. 4 der Ustawa Prawo farmaceutyczne (Arzneimittelgesetz) vom
6. September 2001 in der durch das Gesetz vom 30. Mérz 2007 (Dz. U. Nr. 75, Pos. 492) gednderten
Fassung erlassen und beibehalten hat, soweit diese Rechtsvorschrift aus dem Ausland eingefiihrte
Arzneimittel, die dieselben Wirkstoffe, dieselbe Dosierung und dieselbe Darreichungsform aufweisen
wie Arzneimittel, die in Polen eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erhalten haben, unter u. a.
der Voraussetzung von der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen befreit, dass der Preis dieser
eingefiihrten Arzneimittel im Verhéltnis zum Preis der Erzeugnisse, fiir die eine solche Genehmigung
erteilt wurde, wettbewerbsfihig ist.

Rechtlicher Rahmen

Unionsrecht
Art. 2 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 lautet:

»Diese Richtlinie gilt fir Humanarzneimittel, die in den Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht
werden sollen und die entweder gewerblich zubereitet werden oder bei deren Zubereitung ein
industrielles Verfahren zur Anwendung kommt.“

Art. 5 Abs. 1 dieser Richtlinie bestimmt:

»Ein Mitgliedstaat kann geméfd den geltenden Rechtsbestimmungen in besonderen Bedarfsfillen
Arzneimittel von den Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie ausnehmen, die auf eine nach Treu
und Glauben aufgegebene Bestellung, fiir die nicht geworben wurde, geliefert werden und die nach
den Angaben eines zugelassenen Angehorigen der Gesundheitsberufe hergestellt werden und zur
Verabreichung an einen bestimmten Patienten unter seiner unmittelbaren persénlichen
Verantwortung bestimmt sind.”

In Art. 6 Abs. 1 Unterabs. 1 der Richtlinie heifdt es:

»Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr gebracht werden, wenn die
zustindige Behorde dieses Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt hat oder wenn eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 [des Europidischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europidischen Arzneimittel-Agentur (ABlL L 136, S. 1)] in
Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 erteilt wurde.”

Nationales Recht
Art. 4 des Arzneimittelgesetzes lautet:

»(1) Vorbehaltlich der in den Abs. 3 und 4 bezeichneten Beschrinkungen diirfen aus dem Ausland
eingefiihrte Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden, ohne dass fiir sie eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen beantragt werden muss, wenn ihre Verwendung zur Rettung des Lebens oder
zur Erhaltung der Gesundheit eines Patienten erforderlich ist, sofern das Vermarkten des betreffenden
Arzneimittels in dem Land, aus dem es eingefiihrt wurde, erlaubt ist und fiir das Arzneimittel eine
aktuelle Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorliegt.
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(2) Die Einfuhr eines in Abs. 1 bezeichneten Arzneimittels erfolgt aufgrund eines Bedarfs des
behandelnden Krankenhauses oder Arztes, der durch einen im betreffenden medizinischen Bereich
tatigen Facharzt bestitigt wird.

(3) Folgende Arzneimittel diirfen nicht nach Abs. 1 in den Verkehr gebracht werden:

1.  Arzneimittel, fir die durch Entscheidung des fiir Gesundheitsangelegenheiten zustindigen
Ministers die Genehmigung oder die Verlingerung der Giiltigkeitsdauer einer Genehmigung
versagt oder die Genehmigung widerrufen wird;

2. Arzneimittel, die denselben Wirkstoff oder dieselben Wirkstoffe, dieselbe Dosierung und dieselbe
Darreichungsform aufweisen wie Arzneimittel, fiir die eine Genehmigung erteilt wurde; es gilt
jedoch die in Abs. 3a bezeichnete Ausnahme.

(3a) Abs. 3 Nr. 2 findet keine Anwendung auf in Abs. 1 bezeichnete Arzneimittel, deren Preis im
Verhidltnis zum Preis des genehmigten Arzneimittels im Sinne von Art. 3 Abs. 1 oder 2
wettbewerbsfihig ist, sofern ein Arzt der Krankenversicherung den Bedarf festgestellt hat, der Bedarf
von einem in dem betreffenden medizinischen Bereich tétigen Facharzt bestitigt wurde und der fiir
Gesundheitsangelegenheiten zustédndige Minister durch Entscheidung der Einfuhr dieser Arzneimittel
zugestimmt hat.

(4) In Abs. 1 bezeichnete Arzneimittel, fiir die unter Beriicksichtigung der Sicherheit ihrer
Verwendung oder des Umfangs der Einfuhren eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
Art. 3 Abs. 1 erforderlich ist, diirfen ebenfalls nicht in den Verkehr gebracht werden.

(5) Apotheken, Grofihdndler und Krankenhduser, die in Abs. 1 bezeichnete Arzneimittel gewerblich
vertreiben, fithren ein Verzeichnis dieser Arzneimittel.

(6) Auf der Grundlage dieses Verzeichnisses {ibermittelt ein pharmazeutischer Grofihdndler dem fiir
Gesundheitsangelegenheiten zustindigen Minister spitestens zehn Tage nach Ablauf eines jeden
Quartals eine zusammenfassende Liste der eingefithrten Arzneimittel.”

Vorverfahren

Da nach Ansicht der Kommission Art. 4 des Arzneimittelgesetzes gegen Art. 6 der Richtlinie 2001/83
verstief}, weil er das Inverkehrbringen bestimmter Arzneimittel auf dem polnischen Markt ohne
vorherige Erteilung einer entsprechenden Genehmigung erlaubte, richtete sie am 6. Juni 2008 ein
Mahnschreiben an die Republik Polen.

Die Republik Polen antwortete auf dieses Mahnschreiben mit Schreiben vom 30. Juli 2008, in dem sie
das Vorliegen eines Verstofles gegen das Unionsrecht bestritt.

Da die von der Republik Polen angefiihrten Rechtfertigungsgriinde die Kommission nicht tiberzeugten,
gab sie am 26. Juni 2009 eine mit Griinden versehene Stellungnahme ab, mit der sie diesen
Mitgliedstaat aufforderte, die erforderlichen Mafinahmen zu ergreifen, um dieser Stellungnahme
binnen zwei Monaten nach ihrer Bekanntgabe nachzukommen.

Mit Schreiben vom 26. August 2009 antwortete die Republik Polen auf dieses Mahnschreiben, dass die
Riigen der Kommission unbegriindet seien, da sich die Vereinbarkeit von Art. 4 des
Arzneimittelgesetzes mit dem Unionsrecht auf der Grundlage von Art. 5 der Richtlinie 2001/83
rechtfertigen lasse.
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Die Kommission hielt die Antwort der Republik Polen fiir nicht zufriedenstellend und hat daher
beschlossen, die vorliegende Klage zu erheben.

Zur Klage

Vorbringen der Parteien

Die Kommission macht geltend, Art. 4 Abs. 1, Abs. 3 Nr. 2 und Abs. 3a des Arzneimittelgesetzes
verstofle gegen Art. 6 der Richtlinie 2001/83, soweit er das Inverkehrbringen von aus dem Ausland
eingefithrten Arzneimitteln auf dem polnischen Markt ohne nationale Genehmigung erlaube, wenn
diese Arzneimittel mit den dort bereits genehmigten nahezu identisch seien, sofern auf diesen
ausldndischen Arzneimitteln ein Preis angegeben sei, der im Verhiltnis zum Preis der auf nationaler
Ebene genehmigten Arzneimittel ,wettbewerbsfahig” sei.

Nach Ansicht der Kommission sieht die Richtlinie 2001/83 keine Moglichkeit vor, Arzneimittel
aufgrund ihres ,wettbewerbsfihigen” Preises auf den Markt zu bringen, wenn fiir sie im Ubrigen keine
von den nationalen Behorden oder gemidfl dem zentralisierten Verfahren nach der Verordnung
Nr. 726/2004 erteilte Genehmigung im Sinne von Art. 6 dieser Richtlinie vorliegt.

Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 lasse unter der Voraussetzung, dass eine nationale Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen vorliege, eine Ausnahme fiir ein bestimmtes Arzneimittel zu, wenn es sich
um ein Arzneimittel handele, das aufgrund einer spezifischen Einzelbestellung geliefert werde und, da
es sich nicht auf dem nationalen Markt befinde, aus dem Ausland eingefithrt werden miisse; dagegen
konne diese Vorschrift keine Ausnahme rechtfertigen, die auf finanzielle Griinde gestiitzt werde.

Ferner beschrianke sich die durch das polnische Recht eréffnete Moglichkeit nicht auf die Einfuhr von
Arzneimitteln, die im Rahmen der Behandlung spezifischer Beschwerden bestimmter Patienten im
Einzelfall erforderlich seien, sondern betreffe u. a. die Arzneimittel, die fiir die Behandlung derer
verwendet wiirden, die ihren Behandlungsort nicht verlassen konnten, so dass die fragliche Ausnahme
die Patienten eines ganzen Krankenhaussektors oder den Grofihandel betreffen konne. Zudem werde
in Art. 4 Abs. 3a des Arzneimittelgesetzes nicht das einen solchen Einzelfall betreffende &rztliche
Gutachten erwidhnt, sondern lediglich der von ,ein[em] Arzt der Krankenversicherung ... festgestellt[e
Bedarf]“. Diese Vorschrift erlaube also nicht die Einfuhr eines Arzneimittels in nur begrenzter Menge,
um nur den Einzelbedarf zu decken, sondern die Einfuhr in groflerem Umfang von Arzneimitteln,
deren Preis im Vergleich zu dem der auf dem nationalen Markt verfiigbaren Arzneimittel
»~wettbewerbsfahig“ sei.

Die Kommission weist darauf hin, dass ihre Riige nicht alle Bestimmungen von Art. 4 des
Arzneimittelgesetzes betreffe, sondern nur die ,Authebung” des Verbots nach Art. 4 Abs. 3 Nr. 2 dieses
Gesetzes, die auf das Vorliegen eines ,wettbewerbsfiahigen Preises” abstelle. Nach Art. 4 Abs. 3a des
Arzneimittelgesetzes sei das Inverkehrbringen auf dem polnischen Markt ohne Genehmigung der
nationalen Behorden zulédssig, wenn es sich um &dquivalente giinstigere Arzneimittel aus dem Ausland,
also um sogenannte Generika, oder um identische Arzneimittel handele, die in anderen Landern zu
einem geringeren Preis als auf dem polnischen Markt vertrieben wiirden. In diesem Fall sei der
geringere Preis das einzige Kriterium fiir die Aufhebung des Verbots nach Art. 4 Abs. 3 Nr. 2 des
Arzneimittelgesetzes.

Die Republik Polen bestreitet die Begriindetheit des Vorwurfs der Vertragsverletzung. Art. 4 des
Arzneimittelgesetzes, der unter genau festgelegten Voraussetzungen die Einfuhr bestimmter
Arzneimittel im Rahmen des Verfahrens der ,gezielten Einfuhr” erlaube, sei mit der Ausnahme des
Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 vereinbar.
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Die Kommission konzentriere sich auf die Wettbewerbsfihigkeit des Preises und lasse dabei die
Voraussetzungen aufler Acht, die sich aus einer Gesamtanalyse von Art. 4 des Arzneimittelgesetzes
ergiben. Die Anwendung der in dieser Bestimmung genannten Ausnahme sei von folgenden
Voraussetzungen abhingig:

— die Verwendung des Arzneimittels miisse zur Rettung des Lebens oder zur Erhaltung der
Gesundheit eines Patienten erforderlich sein (Abs. 1);

— das Arzneimittel, das eingefiihrt werden solle, miisse auf dem ausldndischen Markt sein und iiber
eine giiltige Genehmigung fiir das Inverkehrbringen verfiigen (Abs. 1);

— die Einfuhr des Arzneimittels miisse aufgrund eines Bedarfs des behandelnden Krankenhauses oder
Arztes erfolgen (Abs. 2);

— dieser Bedarf miisse durch einen im betreffenden medizinischen Bereich titigen Facharzt bestitigt
werden (Abs. 2);

— Apotheken, Grofshdndler und Krankenhduser, die diese Arzneimittel gewerblich vertrieben,
miissten ein Verzeichnis hieriiber fithren (Abs. 5);

— die Anforderungen an die Sicherheit der Verwendung des Arzneimittels miissten erfiillt sein
(Umbkehrschluss aus Abs. 4);

— aufgrund des geringen Umfangs der Einfuhren sei das normale Verfahren der im Arzneimittelgesetz
vorgesehenen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nicht erforderlich (Umbkehrschluss aus
Abs. 4) und

— der Gesundheitsminister diirfe fiir das Arzneimittel, das eingefithrt werden solle, die Genehmigung
fir das Inverkehrbringen oder die Verlingerung ihrer Giiltigkeitsdauer weder versagt noch die
Genehmigung widerrufen haben (Abs. 3 Nr. 1).

Die Republik Polen macht geltend, ihr nationales Recht sehe fiir die Einfuhr von Arzneimitteln, die
denselben Wirkstoff oder dieselben Wirkstoffe, dieselbe Dosierung und dieselbe Darreichungsform
aufwiesen wie Arzneimittel, die eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erhalten hatten,
zusitzliche Voraussetzungen vor, die strenger seien als die in Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83
festgelegten. So sei die Moglichkeit, solche Arzneimittel einzufithren, nach Art. 4 des
Arzneimittelgesetzes grundsitzlich ausgeschlossen, es sei denn, ihr Preis sei im Vergleich zum Preis des
Arzneimittels, fiir das eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorliege, wettbewerbsfihig, der vom
Arzt der Krankenversicherung festgestellte Bedarf werde von einem im betreffenden medizinischen
Bereich tdtigen Facharzt bestdtigt und der fiir Gesundheitsangelegenheiten zustindige Minister habe
der Einfuhr dieser Arzneimittel ausdriicklich zugestimmt.

Nach Ansicht der Republik Polen enthélt Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 keine Voraussetzung der
Nichtverfiigbarkeit des Arzneimittels auf dem nationalen Markt im Sinne des Fehlens eines
eingetragenen ,aquivalenten Arzneimittels.

Die in Art. 4 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes vorgesehene Ausnahme von dem Erfordernis, eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu erwirken, sei nicht auf den giinstigeren Preis des
Arzneimittels im Ausland, sondern auf die Notwendigkeit gestiitzt, ein Arzneimittel einzufiihren,
wenn es zur Rettung des Lebens oder zur Erhaltung der Gesundheit eines Patienten unerldsslich sei.
Dieses Ziel erfiille die Voraussetzung des Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83, besonderen
Bedarfsfillen gerecht zu werden.

ECLILEU:C:2012:181 5
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Zum Vorbringen der Kommission, dass Art. 4 des Arzneimittelgesetzes die Einfuhr von Arzneimitteln
nach Polen in groflerem Umfang erlaube, was moglicherweise dazu fithre, dass pharmazeutische
Erzeugnisse aus Drittstaaten in erheblichem Umfang auf den nationalen Markt gelangten, fithrt die
Republik Polen aus, nach Art. 4 Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes diirften die ,Arzneimittel, fiir die
unter Beriicksichtigung der Sicherheit ihrer Verwendung oder des Umfangs der Einfuhren eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach Art. 3 Abs. 1 erforderlich ist, ebenfalls nicht in den
Verkehr gebracht werden®.

Die Republik Polen weist darauf hin, dass nach der Verordnung des Gesundheitsministers vom
18. April 2005 iiber die Einfuhr von Arzneimitteln aus anderen Landern, die keine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erhalten hitten, aber fiir das Uberleben oder die Gesundheit des Patienten
unentbehrlich seien, der Einfuhrantrag fiir ein Arzneimittel jedenfalls den Vornamen, den Namen und
das Alter des DPatienten sowie seine Anschrift, seine PESEL-Nummer (polnische
Einwohnerkennnummer) und die Angaben zu den nationalen Sozialversicherungseinrichtungen
enthalten miisse. In diesem Antrag miissten auch der Name des Arzneimittels, seine
Darreichungsform und Dosierung, die einzufithrende Menge des Medikaments sowie Hinweise zur
Behandlungsdauer eines bestimmten Patienten angegeben werden. Nur ausnahmsweise, wenn die den
Patienten betreffenden Daten bei seiner Aufnahme im Krankenhaus nicht festgestellt werden konnten,
dirften diese Angaben durch die Formel ,wegen sofortigen Bedarfs“ ersetzt werden. In einem solchen
Fall misse das Krankenhaus dem Gesundheitsminister jedoch binnen 30 Tagen nach Behandlungsende
die von den entsprechend behandelten Kranken erhobenen Daten sowie Angaben zu den verabreichten
Dosen nachreichen.

Aus Art. 4 Abs. 3a des Arzneimittelgesetzes gehe hervor, dass der Bedarf immer von dem einen
bestimmten Kranken behandelnden Arzt festgestellt werde, unabhingig davon, ob Letzterer einem
Krankenhaus angeschlossen sei. Zudem miisse der behandelnde Arzt den Antrag unterzeichnen und
bestdtigen, dass ihm bewusst sei, dass er ein Arzneimittel bestelle, das in Polen nicht vertrieben werden
diirfe, und er die Verantwortung fiir die Verwendung dieses Arzneimittels trage.

Die etwaige Entscheidung tiber die von der Krankenversicherung gedeckte Einfuhr eines Arzneimittels
konne aus finanziellen Erwédgungen, d. h. wegen des Erfordernisses erfolgen, das finanzielle
Gleichgewicht des nationalen Krankenversicherungssystems zu gewihrleisten. Nach Art. 168 Abs. 7
AEUV lasse das Unionsrecht die Zustidndigkeit der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung ihrer Systeme
der sozialen Sicherheit und insbesondere zum Erlass von Vorschriften zur Regulierung des Verbrauchs
pharmazeutischer Erzeugnisse im Hinblick auf die Erhaltung des finanziellen Gleichgewichts ihrer
Krankenversicherungssysteme insoweit unberiihrt. Ebenso wenig beriihrten nach Art. 4 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/83 deren Bestimmungen die Zustindigkeiten der Behorden der Mitgliedstaaten
hinsichtlich der Festsetzung der Arzneimittelpreise und ihrer Einbeziehung in den
Anwendungsbereich der innerstaatlichen Krankenversicherungssysteme aufgrund gesundheitlicher,
wirtschaftlicher und sozialer Bedingungen.

SchliefSlich macht die Republik Polen geltend, zum einen werde Art. 4 Abs. 3a des
Arzneimittelgesetzes nur in seltenen Ausnahmefillen angewandt und zum anderen seien die
grundlegenden Kriterien fiir die Genehmigung der Einfuhr eines Arzneimittels die Sicherheit des
Patienten und das Bemiihen, ihm eine echte Chance darauf zu bieten, die zur Rettung seines Lebens
oder zur Erhaltung seiner Gesundheit unerldssliche Behandlung zu erhalten; die
Wettbewerbsfahigkeit des Preises dieser Behandlung im Vergleich zu in Polen eingetragenen
dquivalenten Arzneimitteln sei nur ein Zusatzkriterium. Da viele Patienten nur {iber begrenzte
finanzielle Mittel verfiigten, sei die Einfuhr eines dquivalenten, aber preiswerteren Arzneimittels die
einzige Moglichkeit, um diese Personen zu behandeln oder gar ihr Leben zu retten, so dass die in
der Richtlinie 2001/83 genannte Voraussetzung der Erforderlichkeit, ,besonderen Bedarfsfallen®
gerecht zu werden, sicher erfiillt sei.
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Wiirdigung durch den Gerichtshof

Zunichst ist festzustellen, dass nach Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 ein Arzneimittel in einem
Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr gebracht werden darf, wenn die zustindige Behorde dieses
Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt hat oder
wenn eine Genehmigung gemaifs dem zentralisierten Verfahren der Verordnung Nr. 726/2004 fiir die
im Anhang dieser Verordnung aufgefiihrten Arzneimittel erteilt wurde.

Durch dieses Erfordernis sollen die Ziele der Richtlinie 2001/83, ndmlich zum einen die Beseitigung
von Hemmnissen fiir den Handel mit Arzneimitteln zwischen den Mitgliedstaaten und zum anderen
der Schutz der Gesundheit der Bevolkerung, erreicht werden (vgl. Urteil vom 20. September 2007,
Antroposana u. a., C-84/06, Slg. 2007, 1-7609, Randnr. 36). Wie der Generalanwalt in den Nrn. 19
bis 21 seiner Schlussantrige ausgefiihrt hat, erlaubt das harmonisierte Verfahren zur Erteilung von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen einen Marktzugang zu wirtschaftlich verniinftigen und
nichtdiskriminierenden Bedingungen und gewdhrleistet zugleich den notwendigen Schutz der
Gesundheit der Bevolkerung.

Die Richtlinie 2001/83 sieht jedoch Ausnahmen von dieser in Art. 6 Abs. 1 enthaltenen allgemeinen
Regelung vor. Unstreitig ist im vorliegenden Fall allein die Ausnahme des Art. 5 Abs. 1 dieser
Richtlinie einschlagig.

Nach Art. 5 Abs. 1 dieser Richtlinie kann ein Mitgliedstaat in besonderen Bedarfsfillen Arzneimittel
vom Anwendungsbereich der Richtlinie ausnehmen, die auf eine nach Treu und Glauben aufgegebene
Bestellung, fiir die nicht geworben wurde, geliefert werden, und die nach den Angaben eines
zugelassenen Angehorigen der Gesundheitsberufe hergestellt werden und zur Verabreichung an einen
bestimmten Patienten unter seiner unmittelbaren personlichen Verantwortung bestimmt sind.

Aus dem Wortlaut dieser Vorschrift geht hervor, dass fiir die Anwendung der darin vorgesehenen
Ausnahme eine Reihe von Voraussetzungen kumulativ erfiillt sein muss.

Fir die Auslegung dieser Bestimmung ist generell zu beriicksichtigen, dass nach stindiger
Rechtsprechung die Bestimmungen, die Ausnahmen von einem allgemeinen Grundsatz darstellen, eng
auszulegen sind (vgl. u. a. in diesem Sinne Urteil vom 18. Mérz 2010, Erotic Center, C-3/09, Slg. 2010,
[-2361, Randnr. 15 und die dort angefithrte Rechtsprechung).

Was insbesondere die Ausnahme des Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 betrifft, hat der Gerichtshof
bereits hervorgehoben, dass die Moglichkeit, nicht genehmigte Arzneimittel einzufiihren, die nationale
Rechtsvorschriften in Ausiibung der in dieser Vorschrift geltenden Befugnis vorsehen, die Ausnahme
bleiben muss, um die praktische Wirksamkeit des Verfahrens der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen zu wahren (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 8. November 2007, Ludwigs-Apotheke,
C-143/06, Slg. 2007, 1-9623, Randnrn. 33 und 35).

Wie der Generalanwalt in Nr. 34 seiner Schlussantrage ausgefiihrt hat, kann die sich aus Art. 5 Abs. 1
der Richtlinie 2001/83 ergebende Befugnis, die Anwendung der Bestimmungen der Richtlinie
auszuschliefSen, nur ausgeiibt werden, wenn dies unter Berticksichtigung der besonderen Bediirfnisse
der Patienten erforderlich ist. Eine andere Auslegung liefe dem Ziel des Schutzes der Gesundheit der
Bevolkerung zuwider, das durch die Harmonisierung der Vorschriften tiber Arzneimittel, insbesondere
der Vorschriften tiber die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, erreicht wird.

Der Begriff ,besondere Bedarfsfille in Art. 5 Abs. 1 dieser Richtlinie bezieht sich allein auf aus

medizinischen Griinden gerechtfertigte Einzelfille und setzt voraus, dass das Arzneimittel erforderlich
ist, um den Bediirfnissen der Patienten gerecht zu werden.
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Ferner bedeutet das Erfordernis, dass die Arzneimittel ,auf eine nach Treu und Glauben aufgegebene
Bestellung, fiir die nicht geworben wurde®, geliefert werden miissen, dass das Arzneimittel vom Arzt
nach einer tatsdchlichen Untersuchung seiner Patienten und aufgrund rein therapeutischer
Erwiagungen verschrieben worden sein muss.

Sieht man alle in Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 genannten Voraussetzungen im Licht der
wesentlichen Ziele dieser Richtlinie und insbesondere des Ziels betreffend den Schutz der Gesundheit
der Bevolkerung, so ergibt sich, dass die in dieser Bestimmung vorgesehene Ausnahme nur
Situationen betreffen kann, in denen nach Ansicht des Arztes der Gesundheitszustand seiner
einzelnen Patienten die Verabreichung eines Arzneimittels erfordert, fiir das es auf dem nationalen
Markt kein genehmigtes Aquivalent gibt oder das auf diesem Markt nicht verfiigbar ist.

Sind Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen, derselben Dosierung und derselben Darreichungsform
wie die, die der behandelnde Arzt fiir die Behandlung seiner Patienten verschreiben zu miissen glaubt,
bereits genehmigt und auf dem nationalen Markt verfiigbar, kann von ,besonderen Bedarfsfillen” im
Sinne des Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83, die eine Ausnahme von dem Erfordernis einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach Art. 6 Abs. 1 dieser Richtlinie verlangen, keine Rede
sein.

Allein aufgrund finanzieller Erwdgungen kann nicht vom Vorliegen solcher besonderen Bedarfsfille
ausgegangen werden, durch die die Anwendung der Ausnahme des Art. 5 Abs. 1 dieser Richtlinie
gerechtfertigt werden kann.

Zwar sind sich die Parteien im vorliegenden Fall tiber die Auslegung des Arzneimittelgesetzes in
mehreren Punkten uneinig, doch ist unstreitig, dass nach den Bestimmungen des Art. 4 Abs. 1, Abs. 3
Nr. 2 und Abs. 3a dieses Gesetzes in Polen das Inverkehrbringen von Arzneimitteln aus dem Ausland
— auch aus Drittstaaten — mit denselben Wirkstoffen, derselben Dosierung und derselben
Darreichungsform wie in Polen bereits genehmigte Arzneimittel ohne Genehmigung fir das
Inverkehrbringen zulédssig ist, wenn ihr Preis im Vergleich zu dem der genehmigten Arzneimittel
wettbewerbsfihig ist.

Insoweit ist festzustellen, dass das Arzneimittelgesetz nicht die oben angefithrten Voraussetzungen von
Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 erfiillt.

Zwar ist die Einfuhr von Arzneimitteln, die denselben Wirkstoff oder dieselben Wirkstoffe, dieselbe
Dosierung und dieselbe Darreichungsform aufweisen wie Arzneimittel, fiir die diese Genehmigung in
Polen erteilt wurde, nach Art. 4 Abs. 3 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes ohne Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen ausgeschlossen, doch sieht Art. 4 Abs. 3a dieses Gesetzes eine Ausnahme von dieser
Regel vor, die nicht auf die tatsdchliche Nichtverfiigbarkeit des genehmigten Arzneimittels im Inland,
sondern auf den ,wettbewerbsfihigen® Preis, also auf den niedrigeren Preis des &quivalenten
Arzneimittels abstellt. Die Auslegung des Art. 4 des Arzneimittelgesetzes als Ganzes, wie sie die
Republik Polen vornimmt, kann diese Feststellung nicht entkriften, da sie das Vorliegen dieser
Ausnahme nicht in Frage stellt.

Nach diesen Bestimmungen sind die Einfuhr und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die nicht
erforderlich sind, um besonderen medizinischen Bedarfsfillen gerecht zu werden, im Inland ohne

Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zuléssig.

Folglich erfiillt die Ausnahme des Art. 4 Abs. 3a des Arzneimittelgesetzes nicht die Voraussetzungen,
die fiir eine Anwendung der Ausnahme des Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 erforderlich sind.

Keines der anderen von der Republik Polen vorgebrachten Argumente kann diese Feststellung in Frage
stellen.
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Das Vorbringen dieses Mitgliedstaats, wonach die Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes,
insbesondere dessen Art. 4 Abs. 3a, zusitzliche, strengere Voraussetzungen als Art. 5 Abs. 1 der
Richtlinie 2001/83 vorsdhen, beruht auf einem falschen Verstindnis der letztgenannten Vorschrift, da
diese — wie sich aus den Randnrn. 40 und 41 des vorliegenden Urteils ergibt — das Inverkehrbringen
nicht erlaubt, wenn genehmigte dquivalente Arzneimittel auf dem nationalen Markt verfiighar sind.
Art. 4 Abs. 3a des Arzneimittelgesetzes erlaubt aber ein solches Inverkehrbringen, wenn bestimmte
andere Voraussetzungen erfiillt sind. Anders als die Republik Polen vortrédgt, beschriankt sich diese
Vorschrift also nicht darauf, strengere Anforderungen vorzuschreiben, sondern schafft eine Ausnahme
vom Verbot des Inverkehrbringens unter Voraussetzungen, die nicht in Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie
2001/83 vorgesehen sind.

Auch das Vorbringen der Republik Polen, wonach die Einfuhr und das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels im Inland, das kostengiinstiger als ein &dquivalentes Arzneimittel ist, fiir das eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorliegt, aus finanziellen Griinden gerechtfertigt sein
konnten, soweit Einfuhr und Inverkehrbringen erforderlich seien, um das finanzielle Gleichgewicht
des nationalen Sozialversicherungssystems zu gewihrleisten und Patienten mit beschrankten
finanziellen Mitteln den Zugang zu der von ihnen bendtigten Behandlung zu erlauben, ist
zuriickzuweisen.

Insoweit ist zundchst daran zu erinnern, dass das Unionsrecht zwar die Zustidndigkeit der
Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung ihrer Systeme der sozialen Sicherheit und insbesondere zum
Erlass von Vorschriften zur Regulierung des Verbrauchs pharmazeutischer Erzeugnisse im Hinblick
auf die Erhaltung des finanziellen Gleichgewichts ihrer Krankenversicherungssysteme unberiihrt
lasst, dass die Mitgliedstaaten jedoch bei der Ausiibung dieser Zustdndigkeit das Unionsrecht
beachten missen (Urteil vom 2. April 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite u. a.,
C-352/07 bis C-356/07, C-365/07 bis C-367/07 und C-400/07, Slg. 2009, 1-2495, Randnrn. 19
und 20).

Sodann ist darauf hinzuweisen, dass Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 weder die Organisation des
Gesundheitswesens noch dessen finanzielles Gleichgewicht betrifft, sondern eine spezifische
Ausnahmevorschrift darstellt, die eng auszulegen ist und nur in Ausnahmefillen als Reaktion auf
besondere medizinische Bedarfsfille Anwendung findet.

Schliefllich bleiben die Mitgliedstaaten — wie Art. 4 Abs. 3 dieser Richtlinie zu entnehmen ist — fiir die
Festsetzung der Arzneimittelpreise und der vom nationalen Krankenversicherungssystem aufgrund der
gesundheitlichen, wirtschaftlichen und sozialen Bedingungen zu leistenden Erstattungssitze zusténdig.

Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83 kann somit nicht zur Rechtfertigung einer auf finanzielle Griinde
gestiitzten Ausnahme vom Erfordernis der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen herangezogen
werden.

Demnach ist die Klage begriindet.

Folglich ist festzustellen, dass die Republik Polen dadurch gegen ihre Verpflichtungen aus Art. 6 der
Richtlinie 2001/83 verstofSen hat, dass sie Art. 4 des Arzneimittelgesetzes erlassen und beibehalten
hat, soweit diese Rechtsvorschrift aus dem Ausland eingefithrte Arzneimittel, die dieselben Wirkstoffe,
dieselbe Dosierung und dieselbe Darreichungsform aufweisen wie Arzneimittel, die in Polen eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erhalten haben, unter u. a. der Voraussetzung von der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen befreit, dass der Preis dieser eingefiihrten Arzneimittel im
Verhiltnis zum Preis der Erzeugnisse, fiir die eine solche Genehmigung erteilt wurde, wettbewerbsfihig
ist.
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Kosten

Nach Art. 69 § 2 der Verfahrensordnung ist die unterliegende Partei auf Antrag zur Tragung der
Kosten zu verurteilen. Da die Republik Polen mit ihrem Vorbringen unterlegen ist, sind ihr geméf
dem Antrag der Kommission die Kosten aufzuerlegen.

Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Dritte Kammer) fiir Recht erkannt und entschieden:

1.

2.

Die Republik Polen hat dadurch gegen ihre Verpflichtungen aus Art. 6 der Richtlinie
2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fitr Humanarzneimittel in der durch die Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
geinderten Fassung verstofien, dass sie Art. 4 der Ustawa Prawo farmaceutyczne
(Arzneimittelgesetz) vom 6. September 2001 in der durch das Gesetz vom 30. Mirz 2007
geinderten Fassung erlassen und beibehalten hat, soweit diese Rechtsvorschrift aus dem
Ausland eingefithrte Arzneimittel, die dieselben Wirkstoffe, dieselbe Dosierung und
dieselbe Darreichungsform aufweisen wie Arzneimittel, die in Polen eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erhalten haben, unter u. a. der Voraussetzung von der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen befreit, dass der Preis dieser eingefithrten Arzneimittel im
Verhiltnis zum Preis der Erzeugnisse, fiir die eine solche Genehmigung erteilt wurde,
wettbewerbsfihig ist.

Die Republik Polen trigt die Kosten.

Unterschriften
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