URTEIL VOM 3. 7. 2002 — RECHTSSACHE T-175/00

URTEIL DES GERICHTS (Vierte Kammer)
3. Juli 2002 *

In der Rechtssache T-179/00

A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite Srl mit Sitz in Florenz (Italien),
Prozessbevollmichtigte: Rechtsanwilte D. Waelbroeck und D. Brinckman, Zu-
stellungsanschrift in Luxemburg,

Klagerin,

unterstiitzt durch

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations mit Sitz in
Briissel (Belgien), Prozessbevollmichtigte: D. Anderson, QC, J. Stratford, barris-
ter, I. Dodds-Smith und A. Wearing, solicitors, Zustellungsanschrift in Luxem-
burg,

Streithelferin,

* Verfahrenssprache: Englisch.
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gegen

Kommission der Europdischen Gemeinschaften, vertreten durch R. Wainwright
und H. Stevlbak als Bevollmachtigte, Zustellungsanschrift in Luxemburg,

Beklagte,

wegen Nichtigerklarung der Entscheidung der Kommission vom 17. April 2000,
mit der diese den Antrag der Klagerin abgelehnt hat, ihr Logo in dem blauen
Kistchen auf der Verpackung des nach dem zentralisierten Genehmigungs-
verfahren zugelassenen Arzneimittels OPTRUMA verwenden zu diirfen,

erldsst

DAS GERICHT ERSTER INSTANZ
DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN (Vierte Kammer)

unter Mitwirkung des Prisidenten M. Vilaras sowie der Richterin V. Tiili und des
Richters P. Mengozzi,

Kanzler: B. Pastor, Hauptverwaltungsritin

aufgrund des schriftlichen Verfahrens und auf die miindliche Verhandlung vom
6. Mirz 2002,
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folgendes

Urteil

Rechtlicher Rahmen

Der Vertrieb von Arzneimitteln innerhalb der Europdischen Union bedarf einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen. Die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
(ABL. L 214, S. 1) sieht ein so genanntes ,,zentralisiertes“ Genehmigungsverfahren
fiar Arzneimittel vor. Nach Artikel 9 Absatz 1 dritter Gedankenstrich der Ver-
ordnung Nr. 2309/93 wird im Rahmen des zentralisierten Verfahrens ins-
besondere gepriift, ob die Etikettierung und die Packungsbeilage der Richtlinie
92/27/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 wber die Etikettierung und die Pa-
ckungsbeilage von Humanarzneimitteln (ABL. L 113, S. 8) entspricht.

Die Kommission hat gemafs Artikel 6 Absatz § der Verordnung Nr. 2309/93 in
Konsultation mit der Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
(im Folgenden: EMEA) den Mitgliedstaaten und den interessierten Parteien einen
detaillierten Leitfaden uber die Form aufgestellt, in der die Genehmigungsantrige
vorzulegen sind. Die Leitlinien betreffend die Informationen, die auf der Ver-
packung der von der Gemeinschaft genehmigten Humanarzneimittel anzugeben
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sind (im Folgenden: Leitlinien iiber die Verpackung) wurden in den Leitfaden der
Kommission iiber die Regelungen fiir Arzneimittel in der Europdiischen Union
(The rules governing medicinal products in the European Union), Band 2 C,
Leitlinien mit Vorschriftscharakter (Regulatory guidelines) aufgenommen.

Artikel 2 Absatz 1 der Richtlinie 92/27 zihlt die Angaben auf, die die duflere
Umbhiillung oder, sofern nicht vorhanden, die Primirverpackung jedes Arznei-
mittels aufweisen muss, wozu insbesondere Name und Anschrift der zum In-
verkehrbringen berechtigten Person gehoren.

Dariiber hinaus bestimmt Absatz 2 dieses Artikels:

»Die duflere Umhiillung kann zur Veranschaulichung einiger der in Absatz 1
genannten Informationen Zeichen oder Piktogramme sowie weitere mit der Zu-
sammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses zu vereinbarende Informationen
enthalten, die fir die Gesundheitsaufklirung wichtig sind; nicht zulissig sind
Angaben, die Werbecharakter haben kénnen.“

Nach Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 92/27 kénnen die Mitgliedstaaten ab-
weichend von Absatz 1 fordern, dass auf bestimmte Etikettierungsmodalititen
zuriickgegriffen wird, die es erméglichen, Angaben iiber fiir einen Mitgliedstaat
spezifische Informationen aufzunehmen. Zur Darstellung dieser spezifischen In-
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formationen hat die Kommission das ,,blaue Kastchen“ geschaffen, das fiir diese
Informationen auf einer Seite der dufleren Umhillung des nach dem zen-
tralisierten Verfahren genehmigten Arzneimittels bestimmt ist. In den Leitlinien
iiber die Verpackung fuhrt die Kommission aus:

»Die fiir einen Mitgliedstaat spezifischen Informationen mussen auf der Etiket-
tierung in einem Kistchen (so genanntes ,blaues Kistchen‘) angebracht sein, das
auf einer der Seiten der Verpackung erscheinen muss. Die Angaben im blauen
Kistchen diirfen nur in der Amtssprache oder den Amtssprachen des jeweiligen
Mitgliedstaats gehalten sein... Der Ort, an dem das ,blaue Kistchen® angebracht
ist, muss fur alle Sprachen derselbe sein. Wenn eine Verpackung in mehreren
Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden soll, sollte nur ein blaues
Kistchen auf der Verpackung angebracht sein. Das Kistchen enthilt dann in
jedem Mitgliedstaat unterschiedliche Informationen. Praktisch kann dies zum
Beispiel so geschehen, dass ein leeres blaues Kistchen auf die Verpackung ge-
druckt wird, in das dann ein selbstklebendes Etikett mit den von dem Mitglied-
staat verlangten Informationen problemlos eingefugt werden kann. Fiir den Fall,
dass dies ausnahmsweise nicht moglich sein sollte, muss jedes blaue Kastchen die
gleichen Abmessungen haben und auf der gleichen Seite der Verpackung an-
gebracht sein.“

Eine der Informationen, die in dem blauen Kiastchen angebracht sein konnen, ist
der Name des ,,6rtlichen Vertreters“. Die Leitlinien tiber die Verpackung fithren
dazu Folgendes aus:

»Bestimmte Inhaber von Gemeinschaftsgenehmigungen fiir das Inverkehrbringen
haben die Zulassung der Angabe eines Ansprechpartners auf der Packungsbeilage
und dem Etikett beantragt. In der Regel muss es sich um den Inhaber der Ge-
meinschaftsgenehmigung fiir das Inverkehrbringen handeln. Wenn dieser jedoch
die Hinzufiigung des Namens eines anderen (ortlichen) Ansprechpartners
winscht, kann der ,6rtliche Vertreter

— mit seinem Namen, seiner Anschrift und seiner Telefonnummer auf der
Packungsbeilage und
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— mit seinem Namen im Innern des ,blauen Kistchens® auf der Verpackung
(wie in Abschnitt A beschrieben)

angegeben werden.

Die Anschrift und/oder die Telefonnummer konnen dort angebracht werden,
wenn dies gewiinscht ist und wenn der zur Verfiigung stehende Raum dies erlaubt
(ohne dass die Lesbarkeit des Textes auf der dufferen Umhiillung beeintrichtigt
wird).

Der Ausdruck ,ortlicher Vertreter® ist folgendermafien zu verstehen: jede natiir-
liche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die aufgrund eines
Vertrages mit dem Inhaber der Gemeinschaftsgenehmigung fir das Inverkehr-
bringen diesen in einem bestimmten (geografischen) Gebiet vertritt; dieser Ver-
trag schlieflt jede Ubertragung der Haftung des Inhabers der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen aus dem Gemeinschaftsrecht, dem nationalen Recht und
der Regelung oder der VerwaltungsmafSnahmen aus, die zur Durchfithrung des
Gemeinschaftsrechts erlassen worden sind.

[

Auflerdem ist vorgesehen, dass ,,aus praktischen und sprachlichen Griinden die
Moglichkeit [besteht], dass die Inhaber von Gemeinschaftsgenehmigungen fiir das
Inverkehrbringen die Verpackung eines Arzneimittels in verschiedenen sprach-
lichen und/oder nationalen Versionen (an einer geeigneten Stelle auf der Ver-
packung) darbieten. In einem solchen Fall miissen das Logo, das Format, die
Darbietung, der Stil, die Farbkombination und die Abmessungen der Verpackung
fiir alle Versionen der Verpackung des Arzneimittels im gesamten Gemein-
schaftsgebiet identisch sein.“
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Der der Klage zugrunde liegende Sachverhalt

Die Klédgerin ist eine Gesellschaft italienischen Rechts, die ihre Titigkeiten im
Bereich der pharmazeutischen Forschung, der Entwicklung und dem Vertrieb von
Arzneimitteln ausubt.

Am 5. August 1998 erteilte die Kommission der Eli Lilly Nederland BV (im
Folgenden: Eli Lilly), einer niederlindischen pharmazeutischen Gesellschaft, nach
dem zentralisierten Verfahren eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels ,,OPTRUMA¢, eine Arzneispezialitit, die die Arzneimittelsubstanz
»Raloxifen“ enthilt, die zur Behandlung und Vorbeugung gegen Osteoporose bei
Frauen in den Wechseljahren indiziert ist.

Am 3. September 1999 schloss Eli Lilly mit Menarini International Operations
Luxembourg SA, einer Gesellschaft luxemburgischen Rechts, eine Lizenzver-
einbarung iiber ihre Rechte an der Marke OPTRUMA sowie den Absatz und den
Vertrieb dieses Arzneimittels in Italien. Nach dieser Vereinbarung ist Menarini
International Operations Luxembourg selbst berechtigt, fiir die Nutzung dieser
Rechte eine Unterlizenz ausschlieflich an die Kligerin zu vergeben; dies hat sie
durch Vereinbarung vom 18. Oktober 1999 getan.

Eli Lilly als Inhaberin der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat der EMEA
mehrere Gestaltungen der dufleren Umbhiillung des Arzneimittels vorgelegt, die
zumindest im Innern des blauen Kistchens der italienischen Verpackung den
Namen der Kligerin, dargestellt durch ein stilisiertes ,M“ neben dem Wort
»Menarini“, aufwiesen.
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Im Februar 1999 gelangte die EMEA zu der Auffassung, dass die vorgeschlagene
Verpackung nicht akzeptabel sei, weil das Logo der Kldgerin nicht im Innern des
blauen Kistchens angebracht sein diirfe, und verwies die Kligerin zur weiteren
Erorterung dieser Frage an die Kommission.

Am 24. Mai 1999 sandte die Kligerin ein Schreiben an den Leiter der Einheit fiir
pharmazeutische und kosmetische Erzeugnisse der Direktion ,,Gewerbliche
Wirtschaft III: Verbrauchsgiiterindustrie“ der fritheren Generaldirektion ,, Wirt-
schaft“ (GD III) der Kommission, in dem sie die Einfiigung ihres Logos in das
blaue Kistchen auf der Verpackung des Arzneimittels OPTRUMA beantragte. Sie
fiigte diesem Schreiben ein Schreiben der Eli Lilly vom 17. Mai 1999 mit der
Angabe ,,Antrag auf Einfiigung eines Logos in das blaue Kastchen® bei.

Mit Schreiben vom 9. Juni 1999 antwortete der stellvertretende Leiter der Einheit
fiir pharmazeutische und kosmetische Erzeugnisse wie folgt:

Ich bestitige, dass wir prinzipiell keinen Grund haben, [eine solche Einfugung]
auszuschliefen. Wir werden diese Frage in der nichsten Sitzung des pharma-
zeutischen Ausschusses im September 1999 behandeln, um das Einverstindnis der
Mitgliedstaaten zu einer Anderung der anwendbaren Leitlinien zu bekommen.“

Der pharmazeutische Ausschuss diskutierte die Frage der Anbringung eines Logos
auf der Adufleren Umbhiillung eines nach dem zentralisierten Verfahren zu-
gelassenen Arzneimittels in seiner 48. Sitzung am 27. und 28. September 1999.
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Die Mitglieder des Ausschusses waren einstimmig der Auffassung, dass die An-
bringung des Logos der Gesellschaft, die Inhaberin der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen ist, auf der dzufleren Umhiillung zum Zwecke der Identifizierung
zu akzeptieren sei.

Nach dieser Sitzung des pharmazeutischen Ausschusses richtete die Kligerin an
die Kommission ein Schreiben vom 9. November 1999 und legte ihre ver-
schiedenen Argumente dafiir dar, dass es zulissig sein miisse, das Logo des
Vertreibers oder gegebenenfalls des Lizenzinhabers in dem blauen Kistchen auf
der Verpackung der nach dem zentralisierten Verfahren zugelassenen Arznei-
mitte] anzubringen.

Der Leiter der Einheit fiir pharmazeutische und kosmetische Erzeugnisse ant-
wortete ihr mit Schreiben vom 22. November 1999, dass er ,keinen Grund [se-
he], sich einer solchen Einfiigung [des Logos des ortlichen Vertreters] zu
Identifizierungszwecken zu widersetzen®. Er fihrte auch aus:

»Da diese Frage jedoch noch nicht mit den Mitgliedstaaten erortert worden ist,
halte ich es fir erforderlich, diese Frage bei der nichsten Sitzung des pharma-
zeutischen Ausschusses im Mirz 2000 zu behandeln, um das Einverstindnis der
Mitgliedstaaten zu einer Anderung der anwendbaren Leitlinien zu bekommen.“

In der 49. Sitzung des pharmazeutischen Ausschusses, die am 22. und 23. Mirz
2000 stattfand, gab es eine Diskussion iiber den Antrag der Kligerin, die An-
bringung des Logos ihres rtlichen Vertreters auf der Etikettierung der nach dem
zentralisierten Verfahren zugelassenen Arzneimittel zu genehmigen. Eine grofie
Mehrheit der Vertreter der Mitgliedstaaten sprach sich gegen die Anbringung des
Logos des ortlichen Vertreters auf der Verpackung der nach dem zentralisierten
Verfahren zugelassenen Arzneimittel aus. Als Hauptgrund wurde angefiihrt, dass
die Angabe des Namens eines értlichen Vertreters dazu dienen miisse, den Pa-
tienten zu ermoglichen, sich mit dem nationalen Ansprechpartner in Verbindung

II - 2890



19

20

A. MENARINI / KOMMISSION

zu setzen, und dass es aus Gesundheitsgriinden nicht erforderlich sei, dieser In-
formation das Logo der Gesellschaft hinzuzufiigen. Auflerdem waren einige
Vertreter der Auffassung, dass die Anbringung des Logos beim Patienten die
Gefahr einer Verwechslung zwischen dem Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen (der die volle Haftung fiir das Arzneimittel trigt) und dem
ortlichen Vertreter, der per definitionem keinerlei Haftung tibernimmt, hervor-
rufen konnte.

Mit Schreiben vom 17. April 2000, das die Kliagerin am 26. April 2000 erhielt (im
Folgenden: angefochtene Entscheidung), teilte die Beklagte der Klagerin mit, dass
ihr Antrag auf die Erlaubnis, ihr Logo in dem blauen Kistchen anzubringen,
endgiiltig abgelehnt worden sei.

In der angefochtenen Entscheidung legt die Kommission Folgendes dar:

»Trotz der Unterstiitzung einiger Vertreter der Mitgliedstaaten fir Ihren Vor-
schlag hat sich die grofe Mehrheit gegen die Anbringung des Logos des ,6rtlichen
Vertreters* auf der Verpackung der nach dem zentralisierten Verfahren zu-
gelassenen Arzneimittel ausgesprochen.

Dieser Standpunkt wird vor allem damit begriindet, dass das Logo der Gesell-
schaft den Informationen, die fiir die Gesundheitsaufklarung niitzlich sind, nichts
hinzufiige, denn die bloffe Angabe des Namens und der Anschrift des ,ortlichen
Vertreters‘ gentige als solche, fiirr die Patienten die Mdoglichkeit sicherzustellen,
sich mit einem nationalen Ansprechpartner in Verbindung setzen zu koénnen.
Auflerdem wiesen einige Vertreter darauf hin, dass eine Angabe dieser Art die
Gefahr einer Verwechslung zwischen dem Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen (der die volle Haftung fiir das Arzneimittel trage) und dem
ortlichen Vertreter, der — per definitionem — keinerlei Haftung iibernehme,
hervorrufen konne.
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Die Dienststellen der Kommission sind der Ansicht, dass diese klare Stellung-
nahme, die im Rahmen des pharmazeutischen Ausschusses gedufSert wurde, sie
nicht nur in Anbetracht der groflen Mehrheit, die sich gegen die Anbringung des
Logos ausgesprochen hat, bindet, sondern auch deshalb, weil jede Anderung der
,Leitlinie blaues Kistchen‘, die die Anbringung des Logos des ,6rtlichen Ver-
treters’ gestattet, die Zustimmung gerade des Ausschusses erfordern wiirde.
Folglich wird in Anbetracht der vostehenden Erwigungen der Vorschlag, die
Anbringung des Logos des ,ortlichen Vertreters‘ auf der Verpackung der nach
dem zentralisierten Verfahren zugelassenen Arzneimittel zuzulassen, nicht an-
genommen. “

Verfahren und Antrige der Parteien

Mit Klageschrift, die am 3. Juli 2000 bei der Kanzlei des Gerichts eingegangen ist,
hat die Kldgerin die vorliegende Klage erhoben.

Mit Schriftsatz, der am 4. Januar 2001 bei der Kanzlei des Gerichts eingegangen
ist, hat die European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(im Folgenden: EFPIA) beantragt, in diesem Verfahren als Streithelferin zur Un-
terstiitzung der Antrdge der Kligerin zugelassen zu werden. Mit Beschluss vom
23. Januar 2001 hat der Prisident der Vierten Kammer des Gerichts die EFPIA als
Streithelferin zugelassen.

Auf Bericht des Berichterstatters hat das Gericht (Vierte Kammer) beschlossen,
die mindliche Verhandlung zu er6ffnen. Im Rahmen prozessleitender Maf3-
nahmen hat sie die Kligerin und die Beklagte aufgefordert, schriftlich einige
Fragen zu beantworten.
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24 Die Parteien haben in der Sitzung vom 6. Mirz 2002 miindlich verhandelt und die
Fragen des Gerichts beantwortet. Am Ende dieser Sitzung hat das Gericht den
Abschluss der miindlichen Verhandlung auf einen spiteren Zeitpunkt vertagt. Die
miindliche Verhandlung ist am 18. Marz 2002 geschlossen worden.

25 Die Kldgerin beantragt,

— die angefochtene Entscheidung fiir nichtig zu erkliren;

— hilfsweise, die Leitlinien der Kommission iiber die Informationen, die auf der
Verpackung von Arzneimitteln angebracht sein miissen, nach Artikel 241 EG
insoweit fur rechtswidrig zu erkliren, als sie dahin ausgelegt werden konnten,
dass sie ein Verbot der Verwendung des Logos durch den ortlichen Vertreter
oder einen Lizenznehmer enthalten;

— der Beklagten die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.

26 In der miindlichen Verhandlung hat die Kligerin ihren zweiten Antrag zuriick-
genommen; dies hat das Gericht in das Protokoll der Verhandlung aufgenommen.
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Die Beklagte beantragt,

— die Klage abzuweisen;

— der Kligerin die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.

Die Streithelferin beantragt,

— der Klage stattzugeben,

— der Beklagten die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.

Rechtliche Wiirdigung

Ihre Klage stiitzt die Kligerin auf sieben Griinde. Erstens fehle im Gemein-
schaftsrecht eine gesetzliche Grundlage fiir das ihr von der Kommission auferlegte
Verbot, ihr Logo auf der auleren Umbhiillung des Arzneimittels OPTRUMA an-
zubringen. Zweitens sei ihr Eigentumsrecht verletzt. Drittens liege ein Verstof§
gegen den Grundsatz der Nichtdiskriminierung und viertens ein Verstof$ gegen
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den Grundsatz des Vertrauensschutzes vor. Fiinftens sei die Begriindungspflicht
verletzt, und sechstens liege ein Verstof§ gegen den Grundsatz der Verhiltnis-
mafigkeit und das Recht auf freie Ausiibung wirtschaftlicher Tatigkeiten vor.
Siebtens macht die Kligerin Priklusion geltend.

Vorbringen der Parteien

Im Rahmen des ersten Klagegrundes — Fehlen einer gesetzlichen Grundlage fir
das Verbot, das Logo der Klagerin auf der dufferen Umhiillung des Arzneimittels
OPTRUMA anzubringen — bringt die Kligerin erstens vor, dass das Hauptziel
der gemeinschaftlichen Bestimmungen tber die Etikettierung und Verpackung
von Arzneimitteln, die in der Richtlinie 92/27 enthalten sind, darin bestehe, ein
erhohtes Schutzniveau fiir die Verbraucher zu gewihrleisten. Der Name und die
Anschrift der Person, die fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels hafte,
stellten insoweit wesentliche Informationen fiir den Verwender und die An-
gehorigen der Heilberufe dar und triigen daher zu diesem hohen Schutzgrad fiir
den Verbraucher bei.

Sie macht geltend, dass die fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels haftende
Person mehrere Pflichten habe, insbesondere im Hinblick auf die Zurver-
figungstellung wissenschaftlicher Informationen und die Arzneimitteliiber-
wachung.

Es sei also wichtig, dass die fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels haftende
Person leicht und zutreffend als solche vom Verwender oder von den An-
gehorigen der Heilberufe, die die betreffenden Arzneimittel verwendeten, iden-
tifiziert werden konne, gegebenenfalls durch die Anbringung des Logos der
Gesellschaft, das nicht von ihrer Corporate Identity und ihrem Namen getrennt
werden konne.
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Zweitens macht die Kl4dgerin geltend, die italienischen Rechtsvorschriften, die die
Richtlinie 92/27 in innerstaatliches Recht umsetzten, sihen vor, dass der Name
und die Anschrift des Lizenznehmers oder des Konzessionirs (des ortlichen
Vertreters) auf der dufleren Umhiillung angebracht sein miissten, wenn der In-
haber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen das Arzneimittel nicht selbst
vertreibe.

Drittens betont die Kligerin, dass die angefochtene Entscheidung auf keine Be-
stimmung der Richtlinie 92/27 gestiitzt werden konne.

Viertens meint sie, dass das Logo die fir die Gesundheitsaufklirung er-
forderlichen Informationen wie diejenigen, die den Patienten garantierten, sich
mit einem nationalen Ansprechpartner in Verbindung setzen zu kénnen, her-
vorheben kénne.

Die Streithelferin unterstiitzt das Vorbringen der Klidgerin und fiihrt aus, dass im
Rahmen des zentralisierten Verfahrens ein einziger Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen fiir den gesamten Gemeinschaftsmarkt verantwortlich sei.
Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen habe seinen Sitz oft in
einem anderen Land als dem, in dem das Arzneimittel vertrieben werde. Folglich
seien die oOrtlichen Vertreter oft die einzigen erreichbaren und effektiven An-
sprechpartner fiir die Praktiker und die Patienten, die ohne sie Schwierigkeiten
haben konnten, auf unerwiinschte Wirkungen des Arzneimittels aufmerksam zu
machen oder Informationen tiber das Mittel zu erhalten. Die Verwender des
Arzneimittels hitten so die Moglichkeit, auf 6rtlicher Ebene Rat in ihrer eigenen
Sprache einzuholen.

Die Beklagte macht geltend, dass weder der Name noch das Logo der Kligerin,
die ausschliefSliche Lizenznehmerin fiir den Vertrieb und den Verkauf von OP-
TRUMA in Italien sei, zu den Angaben gehérten, deren Anbringung auf der
Verpackung von Artikel 2 Absatz 1 der Richtlinie 92/27 vorgeschrieben sei.
Fraglich sei, ob nach Artikel 2 Absatz 2 dieser Richtlinie der Name oder das Logo
der Kligerin auf der Verpackung als ,,weitere... Informationen..., die fiir die
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Gesundheitsaufkliarung wichtig sind“ angebracht werden konnten. In dieser
Hinsicht bestehe die Praxis der Kommission darin, dass sie akzeptiere, dass der
Inhaber einer Vertriebsgenehmigung den Namen des ortlichen Vertreters als
Ansprechpartner in dem blauen Kistchen auf dem Etikett angebe. Diese Praxis sei
dadurch gerechtfertigt, dass sich der Name des ortlichen Vertreters, der als An-
sprechpartner fiir die Angehorigen der Heilberufe oder die Verbraucher fungiere,
im Zusammenhang mit einer von der Gemeinschaft erteilten Vertriebs-
genehmigung zuweilen als nitzlich fiir die Gesundheitsaufklirung im weiteren
Sinne erweisen konne.

Sie ist der Auffassung, dass alles, was die Patienten oder die Angehérigen der
Heilberufe in der Praxis wissen miissten, der Name eines Ansprechpartners oder
eine Telefonnummer sei, um ,,leicht, schnell und eindeutig® den ortlichen Ver-
treter zu ermitteln. Die Einfiigung des Logos in das blaue Kistchen habe eher die
Wirkung, dass die Informationen iiber den Ansprechpartner nicht mehr so klar
daraus hervorgingen, so dass sie nicht ausreichend Aufmerksamkeit auf sich zo-
gen. Da oft und insbesondere auf kleinen oder in mehreren Sprachen abgefassten
Verpackungen nur wenig Platz sei, wiirde ein Logo, das die Aufmerksamkeit auf
sich ziehe, jedoch von Informationen iiber den Ansprechpartner in sehr kleinen
Buchstaben und auf engem Raum begleitet sei, dem Verwender nicht dabei hel-
fen, herauszufinden, mit wem er sich schnell und leicht in Verbindung setzen
konne.

In dem reglementierten Bereich der Arzneimittelinformationen sei es erforderlich,
die Informationen zu bestimmen und zu begrenzen sowie festzulegen, dass diese
Informationen auf eine bestimmte, mit dem Ziel, den Verwendern klare, genaue
und vollstindige Informationen zur Verfiigung zu stellen, vereinbare Art und
Weise angegeben wiirden, was dazu beitrage, den Gesundheitsschutz zu ge-
wihrleisten. Daher sei die Begrenzung der Informationen auf dem Etikett aus
Verbraucherschutzgriinden gerechtfertigt.
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Die Beklagte macht geltend, dass die beiden in der angefochtenen Entscheidung
dargelegten Griinde einer sachgerechten Auslegung des Artikels 2 Absatz 2 der
Richtlinie 92/27 entsprichen. Dieser Absatz sehe eine fakultative Ausnahme von
der allgemeinen Regel des Artikels 2 Absatz 1 der Richtlinie 92/27 tber die
Angaben, die auf der Verpackung der Arzneimittel enthalten sein miissten, vor.
Ausnahmen von allgemeinen Regeln seien restriktiv auszulegen. Angesichts der
Natur des Ausdrucks ,Informationen..., die fiir die Gesundheitsaufklirung
wichtig sind“ verlange dessen Auslegung durch die Kommission eine bestimmte
Beurteilung des Begriffes ,wichtig“, und die gerichtliche Kontrolle, der diese
unterliege, miisse sich auf die Priffung beschrinken, ob ein offensichtlicher Be-
urteilungsfehler oder ein Ermessensmissbrauch vorliege. Im vorliegenden Fall
koénne keine Rede davon sein, dass die Schlussfolgerung der Kommission, dass
das Logo des ortlichen Vertreters keine fiir die Gesundheitsaufklarung wichtige
Information sei, mit einem offensichtlichen Beurteilungsfehler behaftet sei.

Die Beklagte hebt hervor, dass die Verwendung des Namens ohne das Logo nicht
die Identifizierung der Gesellschaft beeintrichtige. Im vorliegenden Fall sei das
Logo tatsichlich nichts anderes als eine stilisierte Version des Namens. AufSerdem
seien angesichts des von der Kommission verfolgten Zieles, zum Zweck der Ge-
sundheitsaufklirung die Moglichkeit zu gewdhrleisten, sich mit einem An-
sprechpartner in Verbindung zu setzen, die wichtigen Angaben der Name und die
Anschrift des ortlichen Vertreters und nicht dessen Logo.

Schliefflich macht die Beklagte geltend, dass unabhingig von der Lage in Italien
oder irgendeinem anderen Mitgliedstaat die Rechtslage so sei, dass aus Griinden
der Arzneimitteliberwachung eine Person nicht fiir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels haften konne, ohne dass sie nicht auch Inhaber der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen sei. Zudem stelle nach dem Kenntnisstand der Kom-
mission die Einfiigung des Logos des ortlichen Vertreters keine gemeinsame Po-
litik aller Mitgliedstaaten dar. Aus dem Protokoll der Sitzung des
pharmazeutischen Ausschusses vom Mairz 2000 ergebe sich, dass eine grofle
Mehrheit der Mitgliedstaaten gegen die Einfiigung eines Logos bei nach dem
zentralisierten Verfahren zugelassenen Erzeugnissen sei, und es konne daher da-
von ausgegangen werden, dass die im Rahmen des pharmazeutischen Ausschusses
angenommene Stellungnahme von den Mitgliedstaaten auch auf die Erzeugnisse
angewandt werde, die auf nationaler Ebene zugelassen seien.
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Wiirdigung durch das Gericht

Vorab ist darauf hinzuweisen, dass Artikel 2 Absatz 1 der Richtlinie 92/27 die
Angaben aufzihlt, die auf der iuferen Umhiillung von Humanarzneimitteln
enthalten sein miissen, wihrend Absatz 2 dieses Artikels die Arten von Angaben
nennt, die den obligatorischen Angaben nach Absatz 1 auf der dufleren Umbhiil-
lung hinzugefiigt werden kénnen. In der angefochtenen Entscheidung hat sich die
Kommission im Wesentlichen zu der Frage geduflert, ob nach Artikel 2 Absatz 2
der Richtlinie 92/27 der 6rtliche Vertreter sein Logo auf der dufleren Umbhiillung
eines Arzneimittels anbringen kann.

Ist die Verwaltungsentscheidung das Ergebnis komplexer Beurteilungen auf me-
dizinisch-pharmakologischem Gebiet, so sind solche Beurteilungen nach der
Rechtsprechung des Gerichtshofes nur in begrenztem Umfang gerichtlich nach-
priifbar (vgl. Urteil des Gerichtshofes vom 21. Januar 1999 in der Rechtssache
C-120/97, Upjohn, Slg. 1999, 1-223, Randnrn. 33 und 34, und Beschluss des
Prisidenten des Gerichtshofes vom 11. April 2001 in der Rechtssache
C-459/00 P[R], Kommission/Trenker, Slg. 2001, 1-2823, Randnrn. 82 und 83).

Im vorliegenden Fall erforderte die Entscheidung, die die Kommission zu treffen
hatte, keine komplexen Beurteilungen auf medizinisch-pharmakologischem Ge-
biet, wie zum Beispiel die Beurteilung der Wirksamkeit, der Sicherheit und der
Qualitit eines Arzneimittels (Beschluss Kommission/Trenker, Randnr. 82). Ob
nach Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 92/27 auf der duBeren Umhiillung eines
Arzneimittels das Logo des ortlichen Vertreters angebracht werden darf, hangt
namlich insbesondere davon ab, ob ein solches Element fiir die Gesundheits-
aufkldrung wichtig ist oder nicht. Die Beurteilung der Frage, ob dieses Logo fiir
die Gesundheitsaufklirung wichtig ist, weist jedoch keine Komplexitit auf, die
eine Begrenzung der Reichweite der gerichtlichen Kontrolle rechtfertigen konnte,
da sie insbesondere keine Fachkenntnisse oder besonderen technischen Kennt-
nisse verlangt.
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Wie sich aus der angefochtenen Entscheidung ergibt, war die Kommission der
Ansicht, dass erstens das Logo des értlichen Vertreters den fiir die Gesundheits-
aufklirung erforderlichen Informationen nichts hinzufiige, dass zweitens die
Anbringung des Logos eine Verwechslungsgefahr zwischen dem Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen, der fiir das Arzneimittel haftet, und dem
ortlichen Vertreter, der nicht haftet, erzeugen konnte, und dass sie drittens der
Auffassung des pharmazeutischen Ausschusses folgen miusse.

Hinsichtlich des ersten Grundes ist darauf hinzuweisen, dass die Richtlinie 92/27
bezweckt, dass die Bestimmungen iiber die Unterrichtung der Patienten ein hohes
Schutzniveau des Verbrauchers gewihrleisten, so dass die Arzneimittel auf der
Grundlage vollstindiger und verstindlicher Informationen ordnungsgemif§ an-
gewandt werden konnen (funfte Begrundungserwigung).

Angesichts dieser Zielsetzung ist zu priifen, ob die Weigerung, die Einfiigung des
Logos des ortlichen Vertreters in das blaue Kistchen zu genehmigen, berechtigt
ist. Zunichst ist darauf hinzuweisen, dass im vorliegenden Fall das Logo begleitet
von dem Wort ,,Menarini“ eine eingetragene Marke ist und Namen und Cor-
porate Identity der Kligerin reprisentiert. Zudem sehen auch die Leitlinien iiber
die Verpackung vor, dass der Name, die Anschrift und die Telefonnummer des
ortlichen Vertreters Teil der Informationen in dem blauen Kistchen sein kénnen
(Abschnitt C, Punkt §). Ebenso war der pharmazeutische Ausschuss in seiner 48.
Sitzung einstimmig der Auffassung, dass die Anbringung des Logos der Gesell-
schaft, die Inhaberin der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist, auf der
dufleren Umhiillung zu Identifizierungszwecken zu akzeptieren sei. Wenn aber die
Anbringung des Logos der Gesellschaft, die Inhaberin der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, auf der dufleren Umbhiillung akzeptabel ist, gilt dies auch fiir
das Logo des ortlichen Vertreters.

Das Logo spielt nimlich eine bedeutende Rolle fiir die Identifizierung einer auf
dem Markt titigen Gesellschaft. Seine Funktion besteht darin, eine Einheit mit
dem Namen der Gesellschaft zu bilden, um deren Identifizierung zu erleichtern.
Zielsetzung der Richtlinie 92/27 ist aber nach der fiinften Begriindungserwigung
insbesondere ein hohes Schutzniveau des Verbrauchers, so dass die Einfiigung des
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Logos in das blaue Kistchen, das die Identifizierung des értlichen Vertreters
erleichtert, zur Verbesserung des Verbraucherschutzes beitrigt. Da die Ver-
braucher sich bei Problemen mit dem Arzneimittel leichter mit dem 6rtlichen
Vertreter in Verbindung setzen kénnen und ihm Fragen in ihrer Muttersprache
stellen kénnen und da der értliche Vertreter bei Haftungsfragen die Verbraucher
auffordern kann, sich an den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
zu wenden, ist die Einfiigung des Logos des értlichen Vertreters in das blaue
Kistchen im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 92/27 wichtig fiir die
Gesundheitsaufklirung.

Im Rahmen des zweiten Grundes, auf den sich die angefochtene Entscheidung
stiitzt, wirft die Kommission die Frage nach der Gefahr einer Verwechslung
zwischen der Haftung des Inhabers der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
und der des ortlichen Vertreters auf. Nach Ansicht der Kommission kénnte die
Einfiigung von zwei Logos in das blaue Kistchen beim Verbraucher die Gefahr
einer Verwechslung zwischen dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen, der die Haftung fiir das Arzneimittel trigt, und dem 6rtlichen Vertreter,
der per definitionem keinerlei Haftung unterliegt, hervorrufen.

Auch wenn die Kommission diesen Unterschied zutreffend hervorhebt, so ist
dieser doch fiir die Entscheidung des Rechtsstreits nicht mafigeblich. Um nimlich
beurteilen zu kénnen, ob die Anbringung des Logos des értlichen Vertreters die
Gefahr einer Verwechslung zwischen dem Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen und dem értlichen Vertreter hervorrufen kann, muss zwischen
den allgemeinen und gemeinsamen Informationen auf der duferen Umbhiillung
und den fiir einen Mitgliedstaat speziellen Informationen, die in dem blauen
Kistchen enthalten sind, unterschieden werden. Nach Artikel 2 Absatz 1 der
Richtlinie 92/27 miissen der Name und die Anschrift des Inhabers der Geneh-
migung firr das Inverkehrbringen zwingend auf der iuferen Umbhiillung des
Arzneimittels angegeben werden. AufSerdem ist der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen berechtigt, sein Logo auf der Verpackung anzubringen. In
den Leitlinien wird ausgefiihrt, dass der Name und die Anschrift des 6rtlichen
Vertreters im blauen Kistchen enthalten sein kénnen (Abschnitt C, Punkt §).
Unter diesen Umstianden kann das Logo, das eine Einheit mit dem Namen des
ortlichen Vertreters bildet, keine zusitzliche Verwechslungsgefahr fiir den Ver-
braucher hervorrufen, da der Name und die Adresse des ortlichen Vertreters
bereits in dem blauen Kistchen enthalten sind.
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Daraus folgt, dass die Kommission einen Rechtsfehler begangen hat, indem sie die
Einfiigung des Logos der Kligerin in das blaue Kistchen auf der dufferen Um-
hiillung des Arzneimittels OPTRUMA gemif Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie
92/27 verboten hat.

Im Ubrigen kann die Kommission die angefochtene Entscheidung nicht damit
rechtfertigen, dass sie der Auffassung gewesen sei, sie miisse dem Vorschlag des
pharmazeutischen Ausschusses im Hinblick auf die Einfiigung des Logos der
Kligerin in das blaue Kistchen folgen. Der pharmazeutische Ausschuss gibt
niamlich nur eine blofe Stellungnahme ab, die die Kommission nicht bindet.

Aus dem Vorstehenden ergibt sich, dass dem ersten Klagegrund zu folgen ist,
ohne dass die iibrigen von der Kligerin vorgetragenen Klagegriinde und Argu-
mente gepriift zu werden brauchen.

Kosten

Nach Artikel 87 § 2 der Verfahrensordnung des Gerichts ist die unterliegende
Partei auf Antrag zur Tragung der Kosten zu verurteilen. Da die Beklagte mit
ihrem Vorbringen unterlegen ist, sind ihr gemaf8 den Antragen der Kligerin und
der Streithelferin aufler ihren eigenen Kosten die Kosten der Kldgerin und der
Streithelferin aufzuerlegen.
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Aus diesen Griinden

hat

DAS GERICHT (Vierte Kammer)

fiir Recht erkannt und entschieden:

1. Die Entscheidung der Kommission vom 17. April 2000, mit der der Antrag
der Kligerin, ihr Logo in dem blauen Kistchen der Verpackung des nach dem
zentralisierten Genehmigungsverfahren zugelassenen pharmazeutischen Er-
zeugnisses OPTRUMA anzubringen, abgelehnt wurde, wird fiir nichtig er-
klart.

2. Die Beklagte trigt ihre eigenen Kosten sowie die Kosten der Kligerin und der
Streithelferin.

Vilaras Tiili Mengozzi

Verkiindet in 6ffentlicher Sitzung in Luxemburg am 3. Juli 2002.

Der Kanzler Der Prisident

H. Jung M. Vilaras
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