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S. 8 ff.

A. Einleitung
[ Allgemeine Einfiihrung

Der Arzneimittelsektor ist mit einem Jahresumsatz von 173,6 Mrd. € in der Europdischen
Union' ein herausragender Wirtschaftszweig. Urspriinglich als gewdhnliche Waren und
Giiter aufgefasst und keiner systematischen Regelung unterworfen,? sind die Herstellung
von und der Handel mit Arzneimitteln in der Bundesrepublik erstmals 1961 mit dem Arz-
a cimittelgesetz (AMG) kodifiziert worden.® Dessen Vorgaben waren zunichst vom freien
zneimittelverkehr mit allenfalls nachtriglichen behérdlichen Kontrollen bei Anzeichen
fiar Gefahren geprigt.
Dieser Ansatz ist durch den Contergan/Thalidomid-Skandal in den 1950er und 1960er
ahren erschiitcert worden. Die Einnahme des Schlafmittels Contergan durch schwangere
Fraue“ hatte schwere Schiden und Missbildungen bei deren Neugeborenen ausgelost.*
;es fithrte nicht nur zu der medizinischen Erkenntnis, dass die Medikation bei schwange-
ren Frauen Einfluss auf das ungeborene Kind haben kann, sondern veranlasste den Ge-
geber zu einer umfassenden Neuausrichtung des AMG. Das Gesetz ordnete nunmehr

setz o ) X _
dass Arzneimittel vor ihrem Inverkehrbringen umfassend auf ihre Sicherheit zu priifen

ans

Angabe fiir das Jahr 2010, Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie, Pharma-Daten 2011, S. 38.
Shortbose/Smillie in: Shorthose (Hg.), S. 3.

ur Entstehungsgeschichte Fleischfresser/Fubrmann in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, §1,Rn2.
1.G Aachen, JZ 1971, 507 (Contergan-Beschluss). Dazu Deutsch/Spickhoff, Rn 1164.

AN w
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und auch nach der Marktfreigabe streng zu iberwachen waren. Die Neuregelung war be-
reits von europarechtlichen Vorgaben getragen.’

[l. Historischer Kontext

2 Der Grundstein fiir das europdische Arzneimittelrecht wurde mit der Richtlinie
65/65/EWGE gelegt. Diese zielte auf die Férderung der Forschung und Entwicklung und
eine Erleichterung des Handels mit Arzneimitteln in den Mitgliedstaaten. Dazu sollten,
freilich unter Berticksichtigung der Interessen des offentlichen Gesundheitsschutzes und
der Verbrauchersicherheit,’ die tragenden Konzepte und Verfahren des nationalen Arznei-
mittelrechts harmonisiert werden.

Als Arzneimittel galten nach Art. 1 Nr. 2 RL 65/65/EWG alle Stoffe und Stoffzubereitun-
gen, die als Mittel zur Heilung oder Verhiitung von Krankheiten bezeichnet werden oder
die zur Anwendung am oder im Korper bestimmt sind, um Krankheiten zu diagnostizie-
ren oder die Korperfunktionen wiederherzustellen, zu verbessern oder zu beeinflussen.
Die Definition kniipfte also nicht nur an die tatsdchliche Eignung und Bestimmung eines
Stoffes an, sondern auch an seine Prisentation im Warenverkehr.®

Simtliche Arzneimittel sollten gem. Art. 3 RL 65/65/EWG erst nach behordlicher Geneh-
migung in Verkehr gebracht werden, deren Erteilung Angelegenheit der Mitgliedstaaten
war. Viele Mirtgliedstaaten waren dadurch erstmals zum Erlass von Regelungen zur Arz-
neimittelzulassung veranlasst.” Die fiir die Beurteilung der Genehmigungsfihigkeit erfor-
derlichen Unterlagen sind durch die Richtlinie einheitlich vorgegeben worden. Gleichwohl
wurden im nationalen Recht griindende Unterschiede, etwa bei der Einstufung von Stof-
fen als Arznei- oder Lebensmittel, zunidchst nicht angetastet.

3 Die so genannte Priifrichtlinie 75/318/EWG!? hat eine Harmonisierung der wissenschaft-
lich-technischen Anforderungen an die pharmakologische und klinische Priifung von Arz-
neimitteln herbeigefithrt, mit der die therapeutische Wirksamkeit von Arzneimitteln in
Relation zu ihrem Schidigungspotenzial bestimmt werden sollte.

Mit der Richtlinie 75/319/EWG!! sind die Anforderungen an die nach nationalem Recht
zu durchlaufenden Genehmigungsverfahren weiter prazisiert und vereinheitlicht worden.
Namentlich waren Sachverstindige beizuzichen und es wurden Anforderungen an die
Hersteller von Arzneimitteln etabliert. Erstmals wurden Mafinahmen zur Erleichterung
des europaweiten Handels getroffen: wer ein in einem Mitgliedstaat zugelassenes Arznei-
mittel in anderen Mitgliedstaaten in Verkehr bringen wollte, konnte hierfiir im Rahmen
des Mehrstaatenverfahrens eine Genehmigung durch den Ausschuss fiir Arzneispezialita-
ten beantragen, der sich aus Vertretern der Kommission und der Mitgliedstaaten zusam-
mensetzte.!? Zwar waren die Mitgliedstaaten verpflichtet, bei der eigenen Entscheidungs-

S Ausfithrlich Plagemann/Forch, DVBL. 1979, 254,
6 Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26.1.1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fiber Arzneispezialititen, ABl. 22 v. 9.2.1965, S. 369.
7 Collatz, S.26.
8 Hanika, MedR 2000, 63, 64,
9 Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 3, Rn 4; Friese in: Dieners/Reese, § 5, Rn 13.
10 Richdinie 75/318/EWG des Rates vom 20.5.1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-

schriften der Mitgliedstaaten iiber die analytischen, toxikologisch- pharmakologischen und Zrztlichen
oder klinischen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Arzneimittelspezialititen, ABL L 147
v.9.6.1975, 5.1,

11 Zweite Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20.5.1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften tiber Arzneispezialititen, ABL. L 147 v. 9.6.1975, S. 13.

12 Dazu Collatz, S. 29; Plagemann/Forch, DVBL. 1979, 254, 258; Koenig/Miiller, PharmR 2000, 148,
150.

558 Janda




A. Einleitung

findung die Entscheidung anderer Mitgliedstaaten iiber die Marktzulassung eines Arznei-
mittels zu beriicksichtigen. Eine Rechtspflicht zur gegenseitigen Anerkennung war damit
jedoch nicht begriindet; auch faktisch erfolgte sie nur selten.!?

Die Richtlinie 87/22/EWG! etablierte schliefflich ein eigenes europiisches Zulassungsver-
fahren fiir Arzneimittel, die in technologisch hochwertigen Verfahren, namentlich der Bio-
rechnologie hergestellt werden. Nach diesem Konzertierungsverfahren!® waren weiterhin
die nationalen Behdorden fiir die Zulassung der Arzneimittel zustindig, hatten aber vor de-
ren Erteilung den Ausschuss flir Arzneispezialititen anzurufen. Damit sollten — wenn-
gleich das Votum des Ausschusses nicht verbindlich war — divergierende Entscheidungen
der nationalen Zulassungsbehorden vermieden werden.'¢

Einen vorldufigen Hohepunkt fand die Europdisierung des Arzneimittelrechts mit dem Er-
Jass der Verordnung VO (EWG) Nr. 2309/93."" Mit dieser ist die Europiische Arzneimit-
relagentur (EMEA) geschaffen und in Weiterentwicklung des Konzertierungsverfahrens!®
ein einheitliches europdisches Zulassungsverfahren etabliert worden (zentralisiertes Ver-

fahl‘en)‘lg

Angesichts der bis dahin bestehenden alleinigen Zustindigkeit der Mitgliedstaaten und
der daraus folgenden — auch kulturell bedingten ~ Unterschiede im Umgang mit und in
‘aer Bewertung von Arzneimitteln war die Etablierung dieses Verfahrens umstritten. Die
Auseinandersetzung resultierte in dem Kompromiss, das zentralisierte Verfahren nicht ge-
nerell fiir alle Arzneimittel, sondern nur fiir diejenigen vorzusehen, deren Entwicklung
und europaweite Zulassung von besonderem Interesse ist, weil sich der Vertrieb in ledig-
lich vereinzelten Mitgliedstaaten nicht lohnt — namentlich biotechnologische Arzneimittel
and Arzneimittel mit neuartigen Wirkstoffen.m Zugleich wurden Mechanismen der Phar-
makovigilanz geschaffen, die eine Uberwachung der auf dem Markt befindlichen, im zen-
tralisierten Verfahren zugelassenen Arzneimittel ermoglichten.

Zugleich ist durch die Richtlinie 93/3%EWG?! das Mehrstaatenverfahren fortentwickelt 6

worden. Dieses war fiir alle Arzneimittel vorgesehen, die nicht zwingend dem zentralisier-
ten Verfahren unterlagen. Die Mitgliedstaaten sollten die Zulassungsentscheidungen an-
dfe[e[ Mitgliedstaaten anerkennen. Jedoch war ihnen ein Vetorecht fiir den Fall einge-
rsumt, dass die Genehmigung des Arzneimittels nach Auffassung der nach nationalem
Recht zustindigen Behérden wegen Bedenken hinsichtlich seiner Qualitit, Wirksamkeit
oder Sicherheit zu einer Gefdhrdung der offentlichen Gesundheit fiihrt. Die Geltendma-
chung des Vetorechts setzte ein Vermittlungsverfahren im neu eingesetzten Ausschuss fiir
ArzneiSPezialitéten der EMEA in Gang, welches mit einer Entscheidung der Kommission
mit Zustimmung des Rates iiber das Inverkehrbringen des Arzneimittels abschloss.

13 Ausfihrlich Lorenz, 8. 53.

14 Richtlinie 87/22/EWG des Rates vom 22.}2.1986 zur Angleichung der einzelstaatlichen Mafnahmen
petreffend das Inverkehrbringen technologisch hochwertiger Arzneimittel, insb. aus der Bi
ABLL 15 v.17.1.1987,5.38.

15 Collatz,S. 30; Friese in: Dieners/Reese, § 5, Rn 26.

16 Lorenz,S. 55.

17 Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22.7.1993 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 Nr. L 214 v. 24.8.1993, 5. 1.

18 Richtlinie 87/22/EWG ist durch Richtlinie 93/41/EWG aufgehoben worden. Die Zulassung biotechno-

" logischer Arzneimittel richtete sich damit allein nach der VO (EWG) Nr. 2309793,
9 Ausfithrlich zur damals geltenden Rechtslage Collatz, S. 42 ff; Wagner, S. 169 ff.

1‘0 Dazu Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 3, Rn 12 f; Lorenz, S. 57 ff.

;1 Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14.6.1993 zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG,
75/318/EWG und 75/319/EWG berreffend Arzneimittel, ABL. L 214 v. 24.8.1993, S.22.

otechnologie,

Janda 559




9

10

§9 Arzneimitteirecht

Neben dem zentralisierten und dem Mehrstaatenverfahren existierten weiterhin die nach
nationalem Recht durchzufithrenden, freilich auf das Gebiet eines Mitgliedstaats be-
schrinkten Zulassungsverfahren, die jedoch nur dann attraktiv waren, wenn ein Arznei-
mittel ausschlieRlich in diesem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht werden sollte.

Die als Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel bezeichnete RL 2001/ 83/EG?* hat im
Jahr 2001 schlieflich eine Konsolidierung des bis dahin zersplitterten europaischen Arz-
neimittelrechts bewirkt. In diesem haben alle zuvor geltenden Einzelrichtlinien Eingang
gefunden. Er bleibt weiterhin dem Gedanken der Verbrauchersicherheit verpflichtet, er-
méglicht aber zugleich das europaweite Inverkehrbringen von Arzneimitteln und dient da-
mit der Verwirklichung des Binnenmarktes.”> Neben der Definition des Arzneimittelbe-
griffs (Art. 1) statuiert der Kodex die Anforderungen an das nationalrechtliche Verfahren
zur Genehmigung des Inverkehrbringens (Art. 6 ff), regelt das dezentralisierte Verfahren
und das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (Art. 28 ff) und vereinheitlicht die An-
forderungen an Herstellung und Import von Arzneimitteln (Art. 40 ff). Zudem werden
Vorgaben zu Werbung (Art. 86 ff), Pharmakovigilanz (Art. 101 ff) sowie zur Uberwa-
chung und Sanktionierung der Hersteller (Art. 111 ff) etabliert. Der im Gemeinschaftsko-
dex hergestellte Rechtszustand ist inhaltlich wie strukturell nahezu identisch im deutschen
AMG wiedergegeben.*

Die VO (EWG) Nr. 2309/93 ist schlie@lich durch VO (EG) Nr. 726/2004% abgelost wor-
den. Diese hat den verbindlichen Anwendungsbereich des zentralisierten Verfahrens er-
weitert und regelt die Aufgaben und die Organisation der nunmehr als European Medici-
nes Agency (EMA) bezeichneten Européischen Arzneimittelagentur.

Iil. (Rechts-)Politische Einordnung

Arzneimittel sind keine gewdhnlichen Waren, deren Verkehr dem Wirken des freien
Marktes iiberlassen werden kann. Es ist sicherzustellen, dass jederzeit der Bedarf der Be-
vblkerung an Arzneimitteln nach dem aktuellen Stand der medizinischen Forschung ge-
deckt werden kann.2¢ Die Gesetze von Angebot und Nachfrage allein vermogen diese be-
darfsdeckende Vorhaltung nicht zu gewihrleisten, haben doch insb. Patienten, die an sel-
tenen Erkrankungen leiden, keine hinreichende Nachfragemacht, um ein ausreichendes
Angebot an wirksamen und qualitativ hochwertigen Medikamenten zu angemessenen
Preisen zu erzielen.

Zudem gehen von der unkontrollierten - missbrauchlichen, fehlerhaften oder unkritischen
— Anwendung von Arzneimitteln erhebliche Gefahren aus, unabhéngig davon, ob diese im
Wege der Selbstmedikation oder auf érztliche Verordnung hin erfolgt.?” Es sind daher Re-
gelungen erforderlich, die den Schutz der Sffentlichen Gesundheit gewihrleisten. Strenge
Anforderungen an Herstellung, Werbung oder Vertrieb von Arzneimitteln kénnen sich in-
des als Handelshemmnis erweisen. Andererseits konnen Staaten sich zur Absenkung der
Sicherheitsstandards (race to the bottom) veranlasst sehen, um die Ansiedlung pharma-
zeutischer Unternehmen zu fordern.

22 Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6.11.2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznoeimittel, ABL.L 311 v.28.11.2001, S. 67.

23 Fleischfresser/Fubrmann in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 1, Rn 24.

24 Kiigel in: Terbille, MAH Medizinrecht, § 9, Rn 18.

25 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31.3.2004 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarz-

geiln;ttein und zur Errichtung einer Europiischen Arzneimittel-Agentur, ABL. L 136 v. 30.4.2004,

26 DeutschiSpickboff, Rn 1152; Plagemann/Forch, DVBI. 1979, 254, 258.
27 Plagemann/Forch, DVBL. 1979, 254, 259.
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B. Gegenstandsbeschreibung

Das europidische Arzneimittelrecht stellt iiber die Harmonisierung der Herstellungsvoraus-
setzungen und durch vereinheitlichte Anforderungen an das Inverkehrbringen das Funk-
ﬁonieren des Binnenmarktes sicher. Denn nur mit einheitlichen Standards, die auch die Si-
cherheit und den Schutz der Verbraucher hinreichend beriicksichtigen, kénnen gleiche
wWettbewerbsbedingungen erreicht werden.® Zugleich stirkt die erleichterte Verkehrsfi-
higkeit von Arzneimitteln im Binnenmarkt die Konkurrenzfahigkeit europdischer Arznei-
mittelhersteller gegeniiber den US-amerikanischen und japanischen Wettbewerbern.?

Eine weitere Besonderheit des pharmazeutischen Sektors resultiert daraus, dass Arzneimit-
el regelmifig nicht als Waren in einer Zweierbeziehung zwischen Anbieter und Konsu-
menten gehandelt werden. Vielmehr wird der Erwerb des konkreten Arzneimittels nicht
vom Willen des Verbrauchers, sondern durch eine rztliche Verordnung (Rezept) ausge-
1&st. Der Verbraucher verfiige in den wenigsten Fillen iiber hinreichende Informationen,
am eine eigene Entscheidung iiber den Erwerb eines bestimmten Arzneimittels zu treffen:

pjscherweise kennt er weder seinen eigenen Bedarf genau, noch hat er einen Uberblick
saber das am Markr befindliche Angebot.

Auch die Kosten des Arzneimittels trigt der Verbraucher im Regelfall nicht selbst. Nahe-
zu die gesamte Bevélkerung ist iiber ein soziales Sicherungssystem fiir den Fall der Krank-
heit abgesichert, dessen Tréger auch die Arzneimittelkosten iibernehmen. Der freien Preis-
pildung sind durch komplexe Preisbildungsmechanismen Grenzen gesetzt, die vor allem
der Stabilisierung der Ausgaben des 8ffentlichen Gesundheitssystems Rechnung tragen.3!

jv. Einordnungins Gesamtsystem

Das Arzneimittelrecht tangiert zahlreiche Wirtschaftszweige: neben der pharmazeutischen
and chemischen Industrie sind Transportunternehmen, Grofhindler, Apotheken und
Drogerien involviert. Von erheblicher Bedeutung ist die Forschung und Entwicklung an
Fochschulen, Forschungsinstituten und Kliniken, 2

Dic rechtlichen Regdu”ge” verbinden folglich vielfiltige Ebenen des Wirtschaftsrechts:
wettbéWﬁl‘beECl:ltll@Ch relevante Mafinahmen zur Regulierung des Handels und Vertriebs
gind vom Arzneimittelrecht ebenso erfasst wie das Kartellrecht, das Patent- oder Marken-
recht sowie Regelungen zur Konsumememsichgrheit. Die wirtschaftsrechtlichen Aspekte
werden durch das Sozialrecht flankiert. Da zudem erhebliche Mengen von Arzneimittel-
WikatOffen durch Abwisser bei der Herstellung und bei der Anwendung durch den Ver-

raucher in das Grundwasser gelangen, kommt nicht zuletzt dem Umweltrecht eine er-
hebliche Bedeutung zu.*

B. Gegenstandsbeschreibung

i Arzneimittelrechtliche Kompetenzen der EU

Eine explizite Kompetenz zur Regelung des Arzneimittelrechts ist der Union nicht einge-
qmt.
raum

Kiigel in: Terbille, MAH Medizinrecht, § 9, Rn 13; Rengeling, Europiisches Sroffrecht, § 10, Rn 4.

8
29 Lorenz, S. 34.
30 Schelling, S. 17; Lorenz, S. 35; Plagemann/Forch, DVBI. 1979, 254, 259, Winter, S.16.
31 Wagner, S. 47; Roth in: Schwarze/Becker, EuR, Beiheft 2/2007, 9, 11; Krapf/Lange, PharmR 2005
321, 330. .
32 Hanika, MedR 2000, 63, 63.
33 Das Umweltrecht kann im Rahmen dieser Darstellung nicht berticksichtigt werden, Ausfiihrlich Kers

DVBIL. 2005, 154.
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§ 9 Arzneimittelrecht

1. Verwirklichung des Binnenmarkts, Art. 26 ff AEUV

Arzneimittel sind Waren, deren freier Verkehr in Art. 34 AEUV als Grundfreiheit ge-
schiitzt ist.>* Indes bedarf der Handel mit Arzneimitteln umfassender Regulierung, weisen
diese doch ein Missbrauchspotenzial auf und kénnen selbst bei bestimmungsgemifiem
Gebrauch gesundheitsschidigende Wirkungen haben. Zudem ist sicherzustellen, dass Arz-
neimitte] vom Verbraucher nur erworben und angewandt werden, wenn dies durch eine
bestimmte Indikation vorgegeben ist.3 IThr freier Handel in einem Raum ohne Binnen-
grenzen (Art. 26 Abs. 2 AEUV) ist vor diesem Hintergrund kaum zu verantworten.

Die Warenverkehrsfreiheit besteht nicht schrankenlos. Art. 36 AEUV erlaubt Beschrin-
kungen des freien Warenverkehrs, wenn und soweit dies zum Schutz von Leben und Ge-
sundheit von Menschen erforderlich ist. Entsprechende MafSnahmen der Mitgliedstaaten
laufen der Warenverkehrsfreiheit folglich nicht zuwider, wenn sie erforderlich und ver-
hiltnismifig sind.36

Um den Binnenmarkt nicht unnétigen Hemmnissen auszusetzen, ermoglicht das Primér-
recht mit Art. 114 AEUV eine Angleichung der nationalrechtlichen Rahmenbedingungen,
die eine Beschrinkung des freien Handels aus Grinden der offentlichen Sicherheit und
Gesundheit rechtfertigen. Diese Norm erlaubt eine unionsweit einheitliche Definition des
Arzneimittelbegriffs,’” nicht aber die Schaffung eines einheitlichen europiischen Systems
der Marktzulassung von Arzneimitteln. Denn die Einrdumung von Verwaltungskompe-
tenzen auf die Organe der Union geht weit iber die Harmonisierung nationalen Rechts
hinaus, welche auf eine einheitliche Rechtsanwendung und Administration durch die Mit-
gliedstaaten selbst ausgerichtet ist.3®

2. Sicherstellung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus, Art. 168 AEUV

Vor Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon existierte keine spezifische Norm, die der EU
die Befugnis zur Regulierung des Arzneimittelmarktes einrdumte. Fiir die gleichwohl rege
normsetzende Tatigkeit hat der Gemeinschaftsgesetzgeber auf Art. 308 EG (nunmehr
Art. 352 AEUV) zuriickgegriffen, welcher unter Wahrung des Erfordernisses der Einstim-
migkeit trotz fehlender Kompetenz den Erlass von Unionsrecht erméglicht, wenn dies er-
forderlich ist, um die Ziele der Union zu verwirklichen. Insbesondere die Etablierung des
europdischen Zulassungsverfahrens fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln ist unter
Riickgriff auf diese Norm vorgenommen worden.?

Mit dem Vertrag von Lissabon sind die gesundheitspolitischen Handlungsbefugnisse der
Union erheblich ausgeweitet worden.*® Nach Art. 6 S. 1 lit. a) AEUV kann die Union die
Mafinahmen der Mitgliedstaaten zum Schutz und zur Verbesserung der menschlichen Ge-
sundheit unterstiitzen, koordinieren und erginzen. Die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten

34 Vgl nur Lorenz, S. 31; Schulze/Zuleeg/Kadelbach/Streinz, EuR, § 24, Rn 86; Dauses/Streinz/Ritter, Hd-
bEUWIR, C.V., Rn2; Wagner, S. 47.

385 Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 3, Rn 1.

36 EuGH, 17.12.1981, Rs. C-272/80 (Frans-Nederlandse Maatschappij), Slg. 1981, 3277, 14.7.1983,
Rs. 174/82 (Sandoz), Slg. 1983, 2445; EuGH, 30.11.1983, Rs. C-227/82 (van Bennekom), Slg. 1983,
3883; EuGH, 27.5.1986, Rs. C-87/85 (Legia und Cophalux), Slg. 1986, 1707; EuGH, 23.9.2003,
Rs. C-192/01 (Kommission/Danemark), Slg. 2003, 1-9693; EuGH, 1.4.2004, Rs. C-112/02 (Kohlphar-
ma), Slg. 2004, 3369; EuGH, 29.4.2004, Rs. C-387/99 (Kommission/Deutschland), Slg. 2004, 1-3751;
EuGH, 15.7.2004, Rs. C-443/02 (Schreiber), Slg. 2004, 1-7275.

37 Dauses/Streinz/Ritter, HIbEUWIR, C.V., Rn 3.
38 Ausfihrlich Lorenz, S. 100 f; Schmidt am Busch, S.284 f,

39 Ausfiihrlich Koenig/Miiller, PharmR 2000, 148, 150; Winter, S. 100 f. Zweifelnd Dauses/Streinz/Ritter,
HdbEUWIR, C.V., Rn 3.

40 Zur Entwicklung Streinz/Lurger, EUV/AEUV, Art. 168 AEUV, Rn 3 ff.
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B. Gegenstandsbeschreibung

fiir die Angelegenheiten des Gesundheitsschutzes wird dadurch jedoch nicht tangiert,
Art. 2 Abs. 5 AEUV.,

Der Schutz der Gesundheir ist iiberdies in Art. 168 Abs. 1 S. 1 AEUV als Querschnittsauf-
gambe41 definiert: alle Unionspolitiken und -mafinahmen sind diesem Ziel verpflichtet.
Auch diese Norm vermittelt der Union keine eigene Kompetenz, ermachtigt diese aber zur
Erginzung und Unterstiitzung der nationalstaatlichen Politik und der Férderung der Zu-
sammenarbeit unter den Mitgliedstaaten.

Rat und Parlament sind nunmehr nach Art. 168 Abs. 4 lit. ¢) AEUV berechtigt, im Wege
des ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens Maffnahmen zu treffen, um Mindeststandards
fisr die Qualirdt und Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu etablieren.
Diese Materie unterliegt folglich der geteilten Zustindigkeit,? so dass die Mitgliedstaaten
gem. Art. 2 Abs. 2 AEUV nur dann zur Regelung befugt sind, wenn und soweit die Union
von ihrer Kompetenz keinen Gebrauch gemacht hat. Die Einfiigung dieser Kompetenz-
norm hat das Arzneimittelrecht aus seiner Einbettung in die Binnenmarktkompetenz aus
Art. 114 AEUV herausgelost. Sie erlaubt nunmehr eine explizit den Sicherheitsinteressen
der Verbraucher entsprechende europiische Rechtssetzung, die Vorrang vor den Inte-
ressen des freien Warenverkehrs hat.*

Art. 168 Abs. 4 AEUV ist strikt auf die Qualitidt und Sicherheit von Arzneimitteln be-
schrankt, so dass auf seiner Grundlage die Anforderungen an die Uberpriifung und Uber-
wachung der Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln prizisiert werden kénnen.
Der Fokus ist folglich auf MaRnahmen zur Privention und Gefahrenabwehr gerichter.44
Ebenso sind die Regelung der europiischen Zulassungsverfahren sowie die Struktur und
Organisation der EMA nunmehr dieser Kompetenznorm zuzuordnen, dh nicht nur die Si-
cherheitsstandards selbst, sondern auch deren administrative Einordnung unterliegen der
geteilten Zustindigkeit.®

Mafinahmen zur Forderung der Forschung und Entwicklung neuartiger Arzneimittel oder
die Kontrolle des Arzneimittelmarktes unterliegen demgegeniiber weiterhin der Binnen-
marktkompetenz nach Art. 114 AEUV.% Diese rdumt den Organen der EU weiterreichen-
de Befugnisse ein, da im Binnenmarkt namentlich kein dem Art. 168 Abs. § AEUV ver-
gleichbares Harmonisierungsverbot besteht.

Die Abgrenzung zwischen beiden Ermichtigungsnormen richtet sich danach, ob die Si-
cherheit der Arzneimittel selbst — dann Art. 168 AEUV — oder das Funktionieren des Bin-
enmarktes, zB durch den Abbau von Hemmnissen fiir den freien Warenverkehr — dann
Ai't- 114 AEUV — im Vordergrund steht. Die Wahtnehmung der Binnenmarktkompetenz
darf weder das Harmonisierungsverbot aus Art. 168 Abs. 5 AEUV noch die Zustindig-
Jeitsgarantie der Mitgliedstaaten aus Art. 168 Abs. 7 AEUV (dazu Rn 21) unterlaufen, 4’

Schmidt am Busch, 5. 17; Streinz/Lurger, EUV/IAEUV, Art. 168 AEUV, Rn 24. Zur Rechtsnatur der
Querschnittsklausel Kment, EuR 2007, 275, 276.
Calliess/Ruffert/Kingreen, EUV/AEUV, Art. 168 AEUV, Rn 18; Streinz/Lurger, EUV/AEUV, Art. 168
AEUV, Rn 39.
Grabitz/Hilf/Nettesheim/Schmidt am Busch, EU, Art. 168 AEUV, Rn 42; Calliess/Ruff 1
EUV/AEUV, Art. 168 AEUV, Rn 22 und 30, alliessRullert/Kingreen,
Wagner, S. 48; Calliess/Ruffert/Kingreen, EUV/AEUV, Art. 168 AEUV, Rn 1; Grabitz/Hilf/Netteshei

44 Schmidt am Busch, EU, Art. 168 AEUV, Rn 8; Frenz/Gétzkes, MedR 2010, 613, 61;. HiNertteshein/
45 Grabitz/Hilf/Nettesheim/Schmidt am Busch, EU, Art. 168 AEUV, Rn 58.
46 Grabitz/Hilf/Nettesheim/Schrmidt am Busch, EU, Art. 168 AEUV, Rn 57 und 104,

~ EuGH, 5.10.2000, Rs. C-376/98 (Deutschland/Parlament und Rat), Slg. 2000, 1-8419 ie EuGH
47 12.12.2006, Rs. C-380/03 (Deutschland/Parlament und Rat), Slg. 2006, 1-11573 zur Tabask?m“;lrebu:g. ’

41
42

43
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§ 9 Arzneimittelrecht

3. Ausgestaltung des Gesundheitswesens und der sozialen Sicherungssysteme

Die grundsitzliche Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fiir die Festlegung der Gesundheits-
politik, die Organisation des Gesundheitswesens und der medizinischen Versorgung bleibt
nach Art. 168 Abs. 7 AEUV explizit unangetastet.*® Dem entspricht Art. 153 Abs. 4
AFEUV, der den Mitgliedstaaten ebenfalls die ausschliefliche Kompetenz fiir die Systeme
sozialer Sicherheit einrdumt und namentlich solche unionsrechtlichen Mafinahmen aus-
schlieSt, die geeignet sind, deren finanzielle Stabilitit zu gefihrden. Die Mitgliedstaaten
sind damit allein verantwortlich fiir die Ausgestaltung ihrer Krankenversicherungssyste-
me, die Fragen ihrer Organisation und Finanzierung sowie der Art und des Umfangs der
Leistungsgewihrung und damit auch die Entscheidung dariiber, welche Medikamente im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung zu gewahren sind.

Trotz ihrer weitreichenden Gestaltungsfreiheit sind die Mitgliedstaaten an die Vorgaben
des Primarrechts gebunden.*® Die Regelungen des nationalen Sozialrechts diirfen folglich
den Binnenmarkt und die Ausiibung der Grundfreiheiten nicht beeintrichtigen.

Il. Begriff des Arzneimittels

Die Abgrenzung der Arzneimittel von anderen Waren und Giitern, insb. Nahrungsmitteln
und Kosmetika, ist entscheidend fiir deren Verkehrsfahigkeit, beeinflusst aber auch die
Zulissigkeit von Werbung oder die Modalitdten der Preisbildung.>® Die Unterscheidung
ist im Einzelfall schwierig.*!

Als Arzneimittel gilt nach Art. 1 Nr. 2 RL 2001/83/EG jeder Stoff oder jede Stoffzusam-
mensetzung, die zur Heilung oder Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt ist (lit.
a) oder die im bzw am menschlichen Kérper verwendet werden oder einem Menschen
verabreicht werden kénnen, um die physiologischen Funktionen durch eine pharmakolo-
gische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren,
zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen (lit. b). Ob die in Rede ste-
hende Substanz fiir sich genommen oder erst in Verbindung mit anderen Stoffen ver-
mischt oder als Tragersubstanz fiir andere Stoffe verwendet werden soll, ist irrelevant.>?

Zu diesen Stoffen zihlen gem. Art. 1 Nr. 3 RL 2001/83/EG nicht nur chemische Elemente
und Verbindungen, die in der Alltagssprache als Medikament bezeichnet werden. Einbe-
zogen sind auch Stoffe, die aus dem menschlichen Kérper gewonnen werden, bspw Blut
oder Plasma, desgleichen Stoffe tierischer Natur. Hierzu zihlen wiederum Blut und
Bluterzeugnisse oder Organe, aber auch ganze Tiere (Blutegel) oder Mikroorganismen.
Auch Pflanzen(teile) oder deren Extrakte sind Arzneimittel.

48 Dies entspricht der st. Rspr. EuGH, 7.2.1984, Rs. C-238/82 (Duphar), Slg. 1984, 523, EuGH,
4.10.1991, Rs. C-349/87 (Paraschi), Slg. 1991, 1-4501; EuGH, 17.6.1997, Rs. C-70/95 {Sodemare),
Slg. 1997, 1-3395; EuGH, 22.4.2010, Rs. C-62/09 (Association of the British Pharmaceutical Industry),
Slg. 2010, 1-3603.

49 EuGH, 28.4.1998, Rs. C-120/95 (Decker), Slg. 1998, 1-1831; EuGH, 28.4.1998, Rs. C-158/96 (Kohll),
Slg. 1998, 1-1931.

50 Steinbeck, MedR 2009, 145, 145; Deutsch/Spickboff, Rn 1220.

51 Die Rechtsfragen von Herstellung, Zulassung und Vertrieb von Tierarzneimitteln bleiben im Rahmen
dieser Darstellung aufler Betracht.

52 EuGH, 20.3.1986, Rs. C-35/85 (Tissier), Slg. 1986, 1207; FuGH, 9.6.2005, Rs. C-211/03 (HLH Wa-
renvertrieb und Orthica), Slg. 2005, I-5141,

564 Janda




B. Gegenstandsbeschreibung

1. Funktions- und Présentationsarzneimittel

Ein Arzneimittel ist folglich entweder nach seiner Bezeichnung (Prasentationsarzneimittel)
— unabhingig von jedweder pharmakologischer Wirkung!>* - oder nach seiner objekti-
ven®* Funktion (Funktionsarzneimittel) als solches zu definieren. Dass auch therapeu-
risch zweifelhafte oder unwirksame Stoffe dem Arzneimittelrecht unterworfen sind, dient
dem Schutz des Verbrauchers, der diese aus Unkenntnis méglicherweise einem tatsichlich
geeigneten Arzneimittel vorzieht.’6

Der Anwendungsbereich des Gemeinschaftskodex ist nur bei gewerblich oder industriell
zubereiteten Arzneimitteln erdffnet. Individuell in Apotheken hergestellte Zubereitungen,
die zur unmittelbaren Abgabe an Patienten bestimmt sind, werden nicht erfasst, Art. 2

Abs. 1, Art. 3 Nr. 1, 2 RL 2001/83/EG.

2. Abgrenzung zu Nahrungs- und Nahrungserganzungsmittein

Groffe und Substanzen, die nicht die im Arzneimittelkodex genannten Voraussetzungen er-
fﬁllen, sind einer abweichenden Einstufung durch das nationale Recht zuginglich. Trotz
der Begriffsbestimmung in Art. 1 Nr. 2 RL 2001/83/EG ist es also nicht ausgeschlossen,
dass eine Substanz in einem Mitgliedstaat als Arzneimittel, in einem anderen aber bspw
als Nahrungsmittel qualifiziert wird.”’

Als problematisch erweist sich insb. die Einordnung so genannter dual use Produkte, die ~
sei es generell, sei es in bestimmten Dosierungen — sowohl den funktionalen Arzneimittel-
als auch den Lebensmittelbegriff erfiillen. Dies trifft namentlich auf Nahrungsergéinzungs-
mittel zu.’® Die Mitgliedstaaten stellten bei der Abgrenzung in der Regel auf die empfohle-
ne Tagesdosis fiir Vitamine und Mineralstoffe ab. Die Unterschiede in der Ausfillung des
mitgliedstaatlichen Beurteilungsspielraums® fithrten zu Beschrinkungen des freien Bin-
nenhandels, wenn ein in einem Mitglicdgtaat frei erhaltliches Nahrungserginzungsmittel
in einem anderen Mitgliedstaat wegen Uberschreitung der empfohlenen Tagesdosis als
Arzneimittel eingestuft wurde und damit der Zulassung bedurfte.®

53 FEuGH, 30.11.1983, Rs. C-227/82 (van Bennekom), Slg. 1983, 3883; EuGH, 16.4.1991, Rs. C-112/89
(Upjohn), Slg. 1991, 1-1703; EuGH, 28.10.1992, Rs. C-219/91 (Ter Voort); EuGH, 15.11.2007,
Rs. C-319/05 (Knoblauchkapsel), Slg. 2007, 1-9811. Dazu auch Steinbeck, MedR 2009, 1435, 146: ,An-
scheinsarzneimittel“; Wagner, S. 65; Dauses/Streinz/Ritter, HdbEUWIR, CV, Rn 14.

54 Nach dem AMG 1961 kam es noch auf die dem Stoff vom Hersteller zugemessene Funktion an, Fubr-
mann in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 2, Rn 2.

55 EuGH, 21.3.1991, Rs. C-369/88 (Delattre), Slg. 1991, 1487; EuGH, 21.3.1991, Rs. C-60/89 {Monteil
und Samanni), Slg. 1991, 1547; EuGH, 16.4.1991, Rs. C-112/89 (Upjohn), Slg. 1991, 1-1703.

56 Kiigel in: Terbille, MAH Medizinrecht, § 9, Rn 58; Lorenz, S. 69 f; Koenig/Miiller, PharmR 2000, 148,
154.

57 EuGH, 14.7.1983, Rs. C-174/82 (Sandoz), Slg. 1983, 2445; EuGH, 20.3.1986, Rs. C-35/85 (Tissier),
Slg. 1986, 1207; EuGH, 21.3.1991, Rs, C-369/88 (Delattre), Slg. 1991, 1487; EuGH, 29.4.2004,
Rs. C-150/00 {(Kommission/Osterreich), Slg. 2004, 1-3887; EuGH, 25.4.2004, Rs. C-387/99 (Kommissi-
on/Deutschland), Slg. 2004, 1-3751; EuGH, 9.6.2005, Rs. C-211/03 (HLH Warenvertrieh und Orthi-
ca), Slg. 2005, 1-5141; EuGH, 15.11.2007, Rs. C-319/05 (Knoblauchkapsel), Slg. 2007, 1-9811.

58 Doepner/Hiittebriuker, ZLR 2004, 429, 429, Als problematisch konnte sich auc
schen Humanarzneimitteln und Tierkosmetika erweisen, vgl BVerwGE 97,132.

59 EuGH, 30.11.1983, Rs. C-227/82 (van Bennekom), Slg. 1983, 3883; EuGH, 21.3.1991, Rs. C-369/88
(Delattre), Slg. 1991, 1487; EuGH, 28.10.1992, Rs. C-219/91 (Ter Voort), Slg. 1992, 1-5485; EuGH,
20.5.1992, Rs. C-290/90 (Prevor), Slg. 1992, 1-3317; EuGH, 23.9.2003, Rs. C-192/01 (Kommission/
Danemark), Slg. 2003, 1-9693.

&0 FuGH, 14.7.1983, Rs. C-174/82 (Sandoz), Slg. 1983, 2445; FuGH, 30.11.1983, Rs. C-227/82 (van
Bennekom), SIg. 1983, 3883; EuGH, 29.4.2004, Rs. C-387/99 (Kommission/Deutschland), Slg. 2004,
1-3751; EuGH, 29.4.2004, Rs. C-150/00 (Kommission/Osterreich), Slg. 2004, 1-3887.

h die Abgrenzung zwi-
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27 In der Lebensmittel-Rahmen-Verordnung VO (EG) Nr. 178/2002°' ist nunmehr der Le-

28

bensmittelbegriff einheitlich definiert (dazu ausfiihrlich § 8, Rn 3). Lebensmittel sind nach
Art.2 8.1 VO (EG) Nr. 178/2002 alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind, in
einem unverarbeiteten oder (teilweise) verarbeiteten Zustand vom Menschen aufgenom-
men zu werden oder von denen dies nach verniinftigem Ermessen erwartet werden kann.
Zwar erfilllen auch Arzneimittel diese Kriterien, sind sie doch ebenfalls zur Aufnahme
durch den Menschen bestimmt. Lebensmittel- und Arzneimitteleigenschaft eines Stoffes
oder einer Stoffzubereitung schliefen sich indes nach Art. 1 Abs. 3 lit. d) VO (EG)
Nr. 178/2002 gegenseitig aus. Die Richtlinie 2001/83/EG ist insofern lex specialis, als
vom Vorliegen eines Lebensmittels auszugehen ist, solange die Arzneimitteleigenschaft
nicht festgestellt worden ist.5?

Weitere Merkmale sind aus der RL 2002/46/EG®® herzuleiten.®* Diese harmonisiert die
zuldssigen Dosen, Aufmachung und Kennzeichnung von Nahrungserginzungsmitteln.
Art. 1 Abs. 1, Abs. 2 RL 2002/46/EG beschrinkt den Anwendungsbereich der Richtlinie
auf solche Nahrungserginzungsmittel, die als Lebensmittel, nicht aber als Arzneimittel in
Verkehr gebracht werden und nimmt insoweit Bezug auf die Termini des Arzneimittelko-
dex und der Lebensmittel-Rahmen-Verordnung. Art. 2 lit. a) RL 2002/46/EG prizisiert je-
doch, dass Nahrungserginzungsmittel die ,,normale Ernihrung zu erginzen® bestimmt
sind und in dosierter Form, also als Tabletten, Kapseln oder Ampullen verabreicht wer-
den. Die dufSere Aufmachung eines Stoffes ist firr die Abgrenzung folglich nicht entschei-
dend, wohl aber die Funktion: ein Arzneimittel liegt vor, wenn eine normale Ernihrung
nicht méglich ist und die verabreichten Stoffe dem Ausgleich damit verbundener Mangel-
erscheinungen dienen.5® Die Abgrenzung zwischen Lebens- und Arzneimitteln muss daher
auch Bezug auf den kérperlichen Normalzustand nehmen.56

Dafiir spricht auch RL 1999/21/EG.57 Diitetische Lebensmittel dienen nach Art. 1 Abs. 2
lit. b) RL 1999/21/EG der krankheitsbezogenen Ernihrung unter drztlicher Aufsicht. Sie
diirfen gem. Art. 4 Abs. 3 RL 1999/21/EG nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie mit
einem ausdriicklichen Hinweis auf diese spezifische Funktion und mégliche Gesundheits-
schidigungen bei bestimmungswidriger Anwendung versehen sind. Obwohl die Einnahme
didtetischer Lebensmittel, also von einem Arzt begleitet, der diitetischen Behandlung ei-
nes Patienten dient, gelten diese weiterhin als Lebensmittel iSd VO (EG) Nr. 178/2002,
sofern und solange der Erndhrungszweck im Vordergrund steht,®8

61 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des europiischen Parlaments und des Rates vom 28.1.2002 zur Festle-
gung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsi-
cherheit, ABL. L 31 v.1.2.2002, S. 1,

62 Kébler, GRUR 2002, 844, 845; Fubrmann in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 2, Rn 21; Doepner/
Hiittebriuker, ZLR 2004, 429, 446,
63 Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10.6.2002 zur Angleichung

der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Nahrungserginzungsmittel, ABL L 183 v. 12.7.2002
S. S1ff. ’

64 EuGH, 9.6.2005, Rs. C-211/03 (HLH Warenvertrieb und Orthica), Slg. 2005, I-5141,

65 Lorenz, S. 84; Deutsch/Spickboff, Rn 1212; aA Kéhbler, GRUR 2002, 844, 850, der auf die Prisentati-
on des Produkts durch den Hersteller abstellt.

66 Doepner/Hiittebriuker, ZLR 2004, 429, 436 f; so wohl auch Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, Art. 2
VO (EWG) 178/2002, Rn 77. Dies ist jedoch nicht das einzige Kriterium, da zB Verhiitungsmittel auch
beim gesunden Menschen zur Anwendung kommen und gleichwohl als Arzneimittel eingestuft werden
kénnen, vgl den Hinweis bei EuGH, 16.4.1991, Rs. C-112/89 (Upjohn), Slg. 1991, 1-1703.

67 Richth.in.ie 1999/21/EG der Kommission vom 25.3.1999 iiber diitetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke, ABL. L 91 v. 7.4,1999, S. 29.

68 Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, Art.2 VO (EWG) 178/2002, Rn 68 a.
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Fiir die Unterscheidung von Lebensmitteln und Funktionsarzneimitteln sind daher weiter-
hin die in Art. 1 Nr. 2 RL 2003/81/EG verankerten Kriterien mafigeblich. Beeinflusst die
Einnahme oder Verwendung eines Stoffes bei bestimmungsgemafiem Gebrauch also die
Korperfunktion, liegt ein Funktionsarzneimittel vor.® Die physiologische Wirkung ver-
mag fiir sich genommen jedoch nicht die Arzneimitteleigenschaft zu begriinden. Denn
auch Nahrungsmittel wirken auf den menschlichen Organismus ein und lésen Stoffwech-
selprozesse aus.”® Auch der Umstand, dass von dem Stoff bei normalem Gebrauch eine
Gesundheitsgefihrdung ausgehen kann, ist kein hinreichendes Kriterium. Arzneimittel
miissen vielmehr nach dem aktuellen Stand wissenschaftlicher Erkenntnisse pharmakolo-
gische, immunologische oder metabolische Eigenschaften aufweisen, welche die Gesund-
heit wiederherstellen, bessern oder in anderer Weise nennenswert beeinflussen kénnen.”!

Die Unterscheidung zwischen Lebens- und Arzneimitteln muss zudem im Rahmen einer
Gesamtbetrachtung” die Darreichungsform des Stoffes,” seine Verbreitung und Bekannt-
heit, die Erwartungen der Verbraucher, seine typischen Anwendungsmodalititen™ und
sein Risikopotenzial beriicksichtigen.” Letzteres bemisst sich auch danach, in welcher
Dosierung die Aufnahme des Stoffs unbedenklich ist bzw welche Gefahren bei Uberschrei-
cung der empfohlenen Dosis drohen.’

In Zweifelsfillen ordnet Art. 2 Abs. 2 RL 2001/83/EG die Geltung des strengeren Arznei-
mittelrechts an. Dies setzt jedoch voraus, dass ein Stoff oder eine Stoffzubereitung sowohl
als Arzneimittel als auch als anderes Erzeugnis eingeordnet werden kann. Der Arzneimit-
tc]begriff muss also in jedem Fall erfiillt sein, damit die Zweifelsregelung greift.”” Es han-
delt sich daher genau genommen nicht um eine echte Zweifelsregelung. Vielmehr statuiert
die Norm den Vorrang des Arzneimittelrechts.”®

3. Abgrenzung zu Kosmetika

{7berschneidungen koénnen sich auch zwischen Arzneimitteln und Kosmetika ergeben.

Gem. Art. 2 Abs. 1 lit. a) VO (EG) Nr. 1223/2009™ sind kosmetische Mittel definiert als

69 FuGH, 1§.4.1991, Rs. C-112/89 (Upjohn), Slg. 1991, 1-1703; EuGH, 29.4.2004, Rs. C-150/00 (Kom-
mission/Qsterreich), Slg. 2004, 1-3887; EuGH, 15.11.2007, Rs. C-319/05 {Knoblauchkapsel),
Slg. 2007, 1-9811; EuGH, 15.1.2009, Rs. C-140/07 (Red Rice), Slg. 2009, I-41; EuGH, 30.4.2009
Rs, C-27/08 (BIOS Naturprodukte), Slg. 2009, 1-3785. ’

70 Lorenz, S. 80; Kiigel in: Terbille, MAH Medizinrecht, § 9, Rn 61; K&hler, GRUR 2002, 844, 848;
Miiller, EuZW 2009, 603, 605; Steinbeck, MedR 2009, 145, 145; Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht
Art. 2 VO (EWG) 178/2002, R 69 f. ’

71 EuGH, 29.4.2004, Rs. C-150/00 (Kommission/Osterreich), Slg. 2004, 1-3887; EuGH, 15.11.2007
Rs. C-319/05 (Knoblauchkapsel), Slg. 2007, 1-9811; EuGH, 30.4.2009, Rs, C-27/08 (BIOS Natarpro.
dukte), Slg. 2009, 1-3785. Die iibrigen Abgrenzungskriterien haben durch diese Schwerpunktsetzung je-
doch nicht ihre Bedeutung eingebiift, vgl Steinbeck, MedR 2009, 145, 147; kritisch Zipfel/Rathke, Le-
bensmittelrecht, Art. 2 VO (EWG) 178/2002, Rn 75 ff. ’

72 Kéhler, GRUR 2002, 844, 846 f; Miiller, EuZW 2009, 603, 604.

3 FuGH, 21.3.1991, Rs. C-369/88 (Delattre), Slg. 1991, 1487; EuGH, 9.6.2005, Rs. C-211/03 (HLH
Warenvertrieb und Orthica), Slg. 2005, 1-5141.

74 Nach DoepnerfHiittebriuker, ZLR 2004, 429, 438 handelt es sich dabei lediglich um ,, Fiillwérter ohne
realen tatbestandlichen Bezug®.
FuGH, 9.6.2005, Rs. C-211/03 (HLH Warenvertrieb und Orthica), Slg. 2005, 1-5141; EuGH

75 5.11.2007, Rs. C-319/05 (Knoblauchkapsel), Slg. 2007, 1-9811, & o

=6 EuGH, 29.4.2004, Rs. C-387/99 (Kommission/Deutschland), Slg. 2004, I-3751; EuGH, 29.4.2004
Rs. C-150/00 (Kommission/Osterreich), Slg. 2004, 1-3887, ’

77 Stephan in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 2, Rn 63 ff; Steinbeck, MedR 2009, 145, 148; Doepner/
Hiittebriuker, ZLR 2004, 429, 451 f; Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, Art, 2 VO (EWG) 178/2002
Rn 84aa. Dazu auch EuGH, 15.1.2009, Rs. C-140/07 (Red Rice), Slg. 2009, 1-41. ’

g Miller, EaZW 2009, 603, 605; Miiller, NVwZ 2009, 425, 426.

vVerordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europiischen Parlaments und des Rat 30.11.2009 iib
72 osmetische Mittel, ABL. L 342 v. 22.12.2009, S. 59. ° vom tber
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§ 9 Arzneimittelrecht

Stoffe oder Gemische, die dazu bestimmt sind, duflerlich mit den Teilen des menschlichen
Korpers, den Zidhnen oder den Schleimhiduten der Mundhéhle in Beriihrung zu kommen.
Sie miissen ausschliefSlich, zumindest aber iberwiegend dazu dienen, den Korper zu reini-
gen, zu parfumieren, ihr Aussehen zu verandern, sie zu schiitzen, sie in gutem Zustand zu
halten oder den Kérpergeruch zu beeinflussen.

Bei der Abgrenzung zu den Arzneimitteln gilt das Prinzip der Spezialitat: ein Stoff kann
nicht gleichzeitig Arzneimittel und Kosmetikum sein.®® Zwar kénnen auch kosmetische
Mittel der Erhaltung der Gesundheit dienen. Jedoch stehen bei ihnen isthetische Zwecke
im Vordergrund.®! MafSgeblich ist — ebenso wie bei der Abgrenzung von Arznei- und Le-
bensmitteln -, dass Arzneimittel sich so auf den menschlichen Organismus auswirken,
dass dessen Funktionen in nennenswertem Umfang verdndert werden.’? Die Beurteilung
der physiologischen Wirkung ist wiederum durch die allgemeine Verkehrsauffassung zu
ergdnzen, bei der die Aufmachung des Produkts, die Angaben des Herstellers und die da-
rauf gestiitzten Erwartungen der Konsumenten zu beriicksichtigen sind.®

4. Abgrenzung zu Medizinprodukten

Medizinprodukte kénnen ebenso wie Arzneimittel innerlich oder duferlich am Menschen
angewandt werden, sind aber anders als diese durch eine physikalische Wirkweise ge-
kennzeichnet.® Diese Art der Wirkung bildet das wesentliche Abgrenzungskriterium,
Art. 1 Abs. § lit. ¢) RL 93/42/EWG.% Das Inverkehrbringen von Medizinprodukten bedarf
keiner Zulassung, ist jedoch insoweit der Regulierung unterworfen, als ihr technisches
Funktionieren durch den Erwerb eines CE-Kennzeichens nachzuweisen ist.%

ll. Herstellung von Arzneimitteln

Die Regulierung der Herstellungsvoraussetzungen von Arzneimitteln dient dem Schutz der
offentlichen Gesundheit, indem der Hersteller den Nachweis erbringt, dass er zur ord-
nungsgemifien und zuverldssigen Produktion von Arzneimitteln in der Lage ist. Nach
Art. 40 Abs. 1 RL 2001/83/EG sind die Mitgliedstaaten gehalten, die Arzneimittelherstel-
lung an eine entsprechende Erlaubnis zu binden. Diese Herstellungserlaubnis wirkt nur
auf dem Gebiet des Mitgliedstaats, der sie erteilt hat und berechtigt ihren Inhaber nicht
zur Herstellung von Arzneimitteln in anderen Mitgliedstaaten. Sie ist folglich rein natio-
nalrechtlicher Natur und kein transnationaler Verwaltungsakt.?’

Die nationalrechtlichen Vorgaben zur Genehmigungserteilung werden durch das Unions-
recht nicht harmonisiert.®® Art. 40 ff RL 2001/83/EG statuieren lediglich Mindeststan-
dards, die nicht unterschritten werden diirfen. Damit soll ein race to the bottom verhin-
dert werden, mit dem die Kosten der Arzneimittelproduktion durch vergleichsweise gerin-
ge Anforderungen an die Qualitit und Sicherheit der Herstellungsprozeduren missbriuch-
lich niedrig gehalten werden. Nach Art. 41 RL 2001/83/EG muss der Hersteller iiber ge-

80 EuGH, 16.4.1991, Rs. C-112/89 (Upjohn), Slg. 1991, I-1703; EuGH, 21.3.1991, Rs. C-369/88 (Delatt-
re), Slg. 1991, 1487; EuGH, 21.3.1991, Rs. C-60/89 (Monteil und Samanni), Slg. 1991, 1547.

81 Janda, S.240.

82 EuGH, 16.4.1991, Rs. C-112/89 (Upjohn), Slg. 1991, I-1703.

83 Deutsch/Spickhoff, Rn 1215.

84 Janda, S.240; Tolle in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 2, Rn 127; Schmidt am Busch, S. 313.

85 Richf;linie 93/42/EWG des Rates vom 14.6.1993 iber Medizinprodukte, ABL L 169 v. 12.7.1993,
S.1ff.

86 Eingehend Schmidt am Busch,S.318 f.

87 Roth in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9, 12. Zu Begriff und Rechtsnatur des transnationalen
Verwaltungsakts ausfiihrlich Ruffert, Verw 34 (2001) 453,
88 Schmidt am Busch,S.275.
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eignete und ausreichende Betriebsrdume, technische Ausriistungen und Kontrollmoglich-
Jeiten verfiigen, um den im nationalen Recht etablierten Anforderungen an die Herstel-
Jung und Lagerung von Arzneimitteln zu geniigen. Er muss ferner den personellen Anfor-
derungen geniigen und iiber mindestens eine sachkundige Person iSv Art. 48, 49
RL 2001/83/EG verfugen, die eine akademische Ausbildung in der Pharmazie, Medizin,
veterinirmedizin, Chemie, pharmazeutischen Chemie und Technologie oder Biologie ab-
geschlossen hat. Zudem muss der Hersteller nach Art. 46 lit. f) RL 2001/83/EG die
Grundsirze guter Herstellungspraxis einhalten. Diese sind in der GMP-Richtlinie
2003/94/EG® (good manufacturing practice) niedergelegt und durch ein umfassendes Sys-
tem von Inspektionen und Qualitidtssicherungsmafinahmen zu iiberwachen.

Ob die nationalrechtlichen Anforderungen an die Herstellung eines Arzneimittels erfiillt
sind, wird gem. Art. 8 Abs. 3 lit. ha) RL 2001/83/EG im Verfahren tiber die Genehmigung
des Inverkehrbringens des Arzneimittels beriicksichtigt. Dies gilt nach Art. 8 Abs. 1 VO
(EG) 726/2004 auch im Rahmen des zentralisierten Zulassungsverfahrens.

jv. Genehmigung des Inverkehrbringens

Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln setzt nach Art. 6 Abs. 1 UA 1 RL 2001/83/EG
sowie Art. 3 VO (EG) Nr. 726/2004 eine Genehmigung voraus.*® Das europdische Arznei-
mittelrecht statuiert folglich ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt.”! Wihrend mit der Her-
Stel]ungserlaubnis die Kompetenz und Zuverlissigkeit des pharmazeutischen Unterneh-
mers festgestellt wird, bezieht sich die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen auf ein
konkretes Arzneimittel, dessen Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit vorab einer Uber-
Pfﬁfung unterzogen wird. Die Genehmigung stellt nicht nur eine formelle, sondern eine
materielle Voraussetzung fir das Inverkchrbringen dar.%?

Die Voraussetzungen des Inverkehrbringens sind seit den 1960er Jahren weitgehend har-
monisiert. Damit ist der gemeinschaftsweite Handel mit Arzneimitteln erleichtert worden,
denn Unterschiede in der Bewertung der Genehmigungspflicht fiir einzelne Substanzen
sind damit ebenso aufgehoben wie unterschiedliche Anforderungen fiir die Erteilung der
Genehmigung. Nicht zuletzt sind die pharmazeutischen Unternehmen durch die Zentrali-
sierung des Genehmigungsverfahrens bzw dessen ,,Moderation® auf Unionsebene von der
Last befreit, sich zeit- und kostenintensiv um einzelstaatliche Zulassungen in allen Mit-
gliedstaaten zu bemiihen, um ein Arzneimittel dort in Verkehr bringen zu kénnen.9 Es
bleibt ihnen jedoch unbenommen, eine rein nationalrechtliche Zulassung zu beantragen,
wenn €in Arzneimittel ausschlieflich auf dem Territorium eines Mitgliedstaats vertrieben
werden soll. In diesem Fall kommt allein das im nationalen Recht dieses Staates vorgese-
hene Verfahren zur Anwendung.®*

g9 Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8.10.2003 zur Festlegung der Grundsitze und Leitlinien
der Guten Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel und fiir zur Anwendung beim Menschen be-
stimmte Priifpriparate, ABl. L 262 v. 14.10.2003, S.22.

90 Hombopathische, anthroposophische und traditionelle pflanzliche Arzneimittel bediirfen keiner Geneh-
migung, sondern sind lediglich zu registrieren, bevor sie in Verkehr gebracht werden diirfen. Die Anfor-
derungen sind in Art. 13 ff und Art. 16 a ff RL 2001/83/EG prizisiert. Dazu ausfithrlich Mulder in:
Shorthose, S. 383 ff. '

91 Wagner, S. 67; Friese in: Dieners/Reese, § 5, Rn 3.

92 Fleischfresser in: Fubrmann/Klein/Fleischfresser, § 6, Rn 3.

93 Janda, S.242; Shorthose/Smillie in: Shorthose (Hg.), S. 5.

94 EuG, 26.11.2002, Rs. T-74/00 (Artegodan/Kommission), Slg. 2002, 11-4945; dazu auch Shorthose/Smil-
Jie in: Shorthose, S. 66; Dauses/Streinz/Ritter, HIbDEUWIR, C.V., Rn 58; Friese in: Dieners/Reese S
Rn 4 ff. ’ ’
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1. Abgrenzung der Verfahrensarten

Die verschiedenen Genehmigungsverfahren lassen sich vereinfacht wie folgt voneinander
abgrenzen:

Verfahrensart Kriterium Antragstellung bei

| Zentralisiertes Verfahren Inverkehrbringen des Arznei- | EMA
‘ mittels nur in einzelnen Mit-
gliedstaaten ist unwirtschaft-
lich oder das Arzneimittel
muss aus Griinden des 6f-
fentlichen Interesses in allen
Mitgliedstaaten verfiigbar
sein

Dezentrales Verfahren erstmalige Zulassung, die Mitgliedstaaten
gleichzeitig in mehreren Mit-
gliedstaaten beantragt wird,
in denen das Arzneimittel in
Verkehr gebracht werden soll

Verfahren der gegenseitigen An- | bereits erfolgte Zulassung in | Mitgliedstaaten
erkennung | einem Mitgliedstaat, die auf
| andere Mitgliedstaaten aus-
| gedehnt werden soll, weil das
Arzneimittel dort ebenfalls in
Verkehr gebracht werden soll

Nationalrechtliches Verfahren | Inverkehrbringen des Arznei- | Mitgliedstaat

| mittels auch langfristig nur in
einem einzelnen Mitglied-
staat vorgesehen

2. Die European Medicines Agency

Sowohl das zentralisierte Verfahren als auch das dezentralisierte und das Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung werden iiber die 1995 etablierte European Medicines Agency
(EMA) abgewickelt. Die Errichtung der EMA und die Zuweisung ihrer Kompetenzen
stiitzte sich — mangels einer expliziten Erméchtigungsnorm - auf Art. 308 EGV (nunmehr
Art. 352 AEUV).” Die EMA selbst trifft keine Entscheidung iiber die Genehmigung des
Inverkehrbringens: das zentralisierte Verfahren wird von der Kommission, die sonstigen
Verfahren werden von den nach nationalem Recht zustindigen Behérden beschieden.%
Gem. Art. 71 VO (EG) Nr. 726/2004 hat die EMA den Status einer juristischen Person.
Sie ist folglich in allen Mitgliedstaaten rechts- und geschaftsfihig®” und kann folglich Ver-
mogen verduffern und erwerben und ist parteifihig in Gerichtsverfahren.

Gesetzlicher Vertreter der EMA ist der Verwaltungsdirektor, Art. 64 Abs. 2 VO (EG)
Nr. 726/2004. Er wird fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren vom Verwaltungsrat benannt.
Dem Verwaltungsdirektor obliegen die laufende Verwaltung ebenso wie die Koordinie-

5 Friese in: Dieners/Reese, § 5, Rn 34; Koenig/Miiller, PharmR 2000, 148, 15 1; Winter, $.120.

96 Shorthose/Smillie in: Shorthose (Hg.), S. 24: Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 3,Rn13
bezeichnet die EMA als ,,Biindelungsinstanz*.

97 Koenig/Miiller, PharmR 2000, 148, 150.
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rung der Arbeit der wissenschaftlichen Ausschiisse (dazu Rn 41), der Entwurf des Haus-
haltsplans oder die Personalangelegenheiten der Agentur.

Der Verwaltungsrat setzt sich gem. Art. 65 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004 aus einem Ver-
creter jedes Mitgliedstaats, zwei Vertretern der Kommission und zwei Vertretern des
Europdischen Parlaments, zwei Patientenvertretern sowie je einem Vertreter von Arzte-
und Tierdrzteorganisationen zusammen. Der Verwaltungsrat trigt die Budgetverantwor-
tung. Er genehmigt zudem das jahrliche Arbeitsprogramm der EMA und kann Regeln
iiber deren wissenschaftliche Dienstleistungen oder die Information der Offentlichkeit er-
lassen, Art. 66 VO (EG) Nr. 726/2004.

7u den wesentlichen Aufgaben der EMA zihlen die Koordinierung der wissenschaftlichen
Bewertung von Arzneimitteln, die Uberwachung der Einhaltung der Grundsitze guter
Herstellungs- und klinischer Praxis und die Beratung der Mitgliedstaaten, Art. 57 Abs. 1
VO (EG) Nr. 726/2004. Ihr obliegt ferner die Uberwachung der Arzneimittelsicherheit im
Rahmen eines Pharmakovigilanz-Netzwerks, Art. 57 Abs. 1 lit. ¢) VO (EG) Nr. 726/2004.
7u diesem Zweck stellt die Behérde eine Datenbank bereit, die simtliche Informationen
zu Wechsel- und Nebenwirkungen der Arzneimittel erfasst und damit den raschen Zugriff
und die Weitergabe aller notwendigen Informationen erlaubt. Zugleich vereinigt die EMA
ein Netzwerk von Wissenschaftlern, auf deren Expertise sowohl die Mitgliedstaaten als
auch die Organe der EU zuriickgreifen kénnen.?

Innerhalb der EMA sind sechs wissenschaftliche Ausschiisse gebildet worden, die sich

fachspezifischen Fragen widmen:*°

m der Ausschuss fir Humanarzneimittel, Art. 5 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004

m der Ausschuss fur Tierarzneimittel, Art. 30 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004

m der Ausschuss fiir Arzneimittel fur seltene Leiden, Art. 4 Abs. 1 VO (EG)
Nr. 141/2000

m der Ausschuss fir pflanzliche Arzneimittel, Art. 16 h Abs. 1 RL 2004/24/EG

o der Pidiatrieausschuss, Art. 3 Abs. 1 VO (EG) Nr. 1901/2006

a der Ausschuss fiir Arzneimittel fir neue Therapien, Art. 20 Abs. 1 VO (EG)
Nr. 1394/2007.

Thre Mitglieder werden von den Mitgliedstaaten benannt. Sie fungieren als Vertreter der

pach nationalem Recht zustindigen Behorden, Art. 61 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004,100

3. Zentralisiertes Verfahren

Aus Sicht der Hersteller ist das zentralisierte Verfahren besonders attraktiv: die auf euro-
sischer Ebene getroffene Entscheidung wirkt gem. Art. 13 VO (EG) Nr. 726/2004 unmit-

telbar in allen Mitgliedstaaten und erlaubt das unionsweite Inverkehrbringen des Arznei-

mittels, ohne Zulassungsverfahren in den einzelnen Mitgliedstaaten zu durchlaufen.!°!

a) Anwendungsbereich des zentralisierten Verfabrens

Gem. Art. 3 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004 iVm dem Anhang der Verordnung ist dieses
Verfahren in sachlicher Hinsicht zwingend'® fiir Arzneimittel,

98 ShorthosefSmillie in: Shorthose (Hg.), 5. 17.

9 Ausfithrlich zur Zusammensetzung und zu den Aufgaben der einzelnen Ausschiisse Friese in: Di
? Reese, § 5, Rn 49 ff; Shorthose/Smillie in: Shorthose (Hg.), S. 18 ff. usse Friese in: Dieners/

100 Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 3, Rn 67.

101 Roth in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9, 14; Kiigel in: Terbille, MAH Medizinrecht §9
Rn 20. > ’

102 Vgl den Anhang zu VO (EG) 726/2004.
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m die in biotechnologischen Verfahren hergestellt werden,

m bei denen neuartige Therapien zum Einsatz kommen, namentlich Stammzellen oder
biotechnologisch erzeugte Gewebe, !0

m die in der Tiermedizin als Leistungssteigerungsmittel eingesetzt werden,

m die einen neuen Wirkstoff beinhalten’™ und der Behandlung von Krebs, Diabetes, Vi-
ruserkrankungen, fortschreitenden Erkrankungen des Nervensystems — bspw Alzhei-
mer, Parkinson oder Multipler Sklerose — sowie Immunschwichen wie AIDS oder
Leukidmie dienen!'% oder

® der Behandlung lebensbedrohender oder chronisch verlaufender seltener Leiden die-
nen, an denen weniger als fiinf von 10.000 Menschen erkranken.!%

Die Aufzihlung ist abschlieflend. Fakultativ konnen pharmazeutische Hersteller gem.
Art. 3 Abs.2 VO (EG) Nr. 726/2004 das zentralisierte Verfahren fiir solche Arzneimittel
durchlaufen,

w die einen neuen Wirkstoff enthalten, der bei Inkrafttreten der Verordnung in keinem
der EU-Mitgliedstaaten zugelassen war,

m die in therapeutischer, wissenschaftlicher oder technischer Hinsicht eine bedeutende
Innovation gegeniiber den etablierten Arzneimitteln darstellen oder

m  deren Zulassung auf Gemeinschaftsebene dem Interesse der Patienten oder der Tierge-
sundheit dient.

Die Hersteller dieser Arzneimittel kénnen stattdessen aber auch eine nationalrechtliche
Zulassung oder eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in mehreren Mitgliedstaaten
im dezentralisierten Verfahren oder im Wege der gegenseitigen Anerkennung beantragen.
TIhnen ist insofern Wahlfreiheit eingerdumt.'%”

b) Materielle Anforderungen fiir die Genebmigung des Inverkebrbringens

Die Voraussetzungen der Arzneimittelzulassung sind nicht positiv formuliert. Vielmehr
gibt Art. 12 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004 vor, in welchen Fillen die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen zu versagen ist. Nach dieser Norm miissen die vom Antragsteller
einzureichenden Unterlagen die Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels
belegen. Erbringt der Antragsteller diesen Nachweis nicht angemessen oder nicht ausrei-
chend, wird die Genehmigung versagt. Gleiches gilt, wenn die Antragsunterlagen unvoll-
standig oder unrichtig sind.

Nach dem 14. Erwigungsgrund der VO (EG) Nr. 726/2004 sollen die in der
RL 2001/83/EG verankerten Kriterien der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit auf alle
in der Union zugelassenen Arzneimittel einheitlich Anwendung finden. Da diese Begriffe
in der Arzneimittelverordnung keine eigene Definition erfahren haben, ist auf die niheren
Bestimmungen des Arzneimittelkodex zuriickzugreifen, um die Versagungsgriinde im zen-
tralisierten Verfahren zu kliren.

Gem. Art. 26 Abs. 1 RL 2001/83/EG wird die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
nicht erteilt, wenn das Arzneimittel ein ungiinstiges Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweist,

103 Ausfiihrlich zu diesen neuartigen Therapien Miiller, StoffR 201 1, 61.
104 Dabei handelt es sich um chemische, biologische oder radioaktive Substanzen einschlieRlich ihrer Ab-
leitungen oder Verbindungen sowie molekulare Strukturen, die vorher noch nicht als Arzneimittel zu-

gelassen waren oder von einer urspriinglich zugelassenen Substanz abweichen, Friese in: Dieners/Ree-
se, § 5, Rn 69,

105 Janda, S.243.

106 So genannte Orphan Drugs, s. VO (EG) 141/2000 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
16.12.1999 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden, ABL. L 18, S. 1.

107 Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 6, Rn 41.
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wenn seine therapeutische Wirksamkeit vom Antragsteller nicht hinreichend begriindet
worden ist oder wenn das Arzneimittel tatsichlich — quantitativ oder qualitativ — anders
zusammengesetzt ist als in den Antragsunterlagen angegeben.

Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis beschreibt nach Art. 1 Nr. 28 RL 2001/83/EG die Relation
zwischen den positiven therapeutischen Wirkungen, die das Arzneimittel im Hinblick auf
seine Qualitit, Sicherheit oder Wirksamkeit im Vergleich zu seiner Gefahr fiir die Ge-
sundheit des Patienten, die 6ffentliche Gesundheit oder unerwiinschte Auswirkungen auf
die Umwelt'® aufweist. Es ist folglich abzuwigen, ob die bei bestimmungsgemifiem Ge-
brauch des Arzneimittels eintretenden Nebenwirkungen vertretbar sind. In die Einschit-
zung hat auch der Umstand einzuflieBen, ob das Arzneimittel verschreibungspflichtig ist
und folglich unter arztlicher Kontrolle und Anweisung oder als nichtverschreibungspflich-
tiges Arzneimittel zur Selbstmedikation abgegeben werden kann.!®

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt gem. Art. 116 UA 1 S. 2 RL 2001/83/EG, wenn fest-
steht, dass mit dem Arzneimittel fir die vorgesehenen Indikationen!!? keinerlei therapeuti-
sche Erfolge erzielt werden konnen.

Die von den Antragsunterlagen abweichende Zusammensetzung des Arzneimittels, die ei-
ne Versagung der Genehmigung erlaubt, bezieht sich nicht nur auf die pharmakologisch
wirksamen Inhaltsstoffe, sondern schlieft namentlich Hilfsstoffe wie Aromen, Farbstoffe,
Konservierungsmittel oder die Bestandteile zur Herstellung der dufleren Form (Kapseln,
Umbhiillungen) ein.!!!

c) Klinische Priifung von Arzneimitteln

Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln werden in klinischen Studien un-
rersucht. Sie schliefen sich an Labor- und Tierversuche an und dienen dem Nachweis der
Wirkung des Arzneimittels im menschlichen Organismus. Das Studiendesign, -protokoll
and die Studienergebnisse sind den Antragsunterlagen im Genehmigungsverfahren zur
Marktzulassung beizufugen.

aa) Anforderungen an die klinische Priifung

Die Voraussetzungen fiir und die Anforderungen an die Durchfiithrung klinischer Studien
sind mit der Priifrichtlinie 2001/20/EG''? und der Priifpriparate-Richtlinie 2005/28/EG!3
vereinheitlicht worden. Damit wird ein race to the bottom in den Sicherheitsstandards zu
Lasten der Studienteilnehmer vermieden. Denn aus Sicht der Mitgliedstaaten ist es im
Interesse ihrer Profilierung als Standort fiir Wissenschaft und Forschung attraktiv, wenn
guf ihrem Territorium moglichst viele klinische Studien durchgefithrt werden. Besonders
hohe Auflagen in einzelnen Staaten wiirden die ohnehin immensen Kosten der Studien er-
hohen und kénnten pharmazeutische Unternehmen dazu veranlassen, ihre Forschungsak-

108 Die Umweltschidlichkeit (Okotoxitizit) bildet jedoch keinen Versagungsgrund fiir die Marktzulas-
sung, dazu ausfithrlich Kern, DVBI. 2005, 153, 154 f.

109 Dauses/Streinz/Ritter, HIbEUWiR, C.V., Rn 26.

110 Lorenz, S.168.

111 Dauses/Streinz/Ritter, HIbEUWiR, C.V., Rn 31.

112 Richtlinie 2001/20/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 4.4.2001 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klini-
schen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priiffungen mit Humanarzneimitteln, ABL L 121
v.1.5.2001, S. 34. ’

113 Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8.4.2005 zur Festlegung von Grundsitzen und ausfithrli-
chen Leitlinien der guten klinischen Praxis fiir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpripa-
rate sowie von Anforderungen fiir die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr sol-

cher Produkte, ABL.L 91 v.9.4.2005, 5.13.
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tivitdten in Staaten mit geringem Schutzniveau zu verlagern. Diesen Effekt verhindern die
unionsrechtlichen Vorgaben.

Nach Art. 3 Abs. 2 RL 2001/20/EG darf eine klinische Priifung nur durchgefithrt werden,
wenn die absehbaren Risiken im Verhiltnis zum erwarteten therapeutischen Nutzen des
Arzneimittels vertretbar sind. Zudem sind die Studienteilnehmer bzw deren gesetzliche
Vertreter umfassend und detailliert iiber das Ziel der klinischen Priifung, die erwarteten
Wirkungen des Arzneimittels und die mit dessen Anwendung einhergehenden Risiken und
Nebenwirkungen aufzuklaren. Thnen muss jederzeit das Recht zum Abbruch der Studien-
teilnahme ohne Angabe von Griinden eingerdumt sein. Der dem aktuellen Stand der Wis-
senschaft entsprechende Priifplan muss tiberdies vor Beginn der Studie von einer unab-
hingigen Ethikkommission zustimmend bewertet und von der nach nationalem Recht zu-
stindigen Behorde genehmigt worden sein.!14

bb) Spezielle Vorgaben fiir Kinderarzneimittel

Wirksamkeit und Sicherheit sind auch vor dem Inverkehrbringen von Kinderarzneimitteln
nachzuweisen. Entsprechende Regelungen sind erst mit der VO (EG) Nr. 1901/2006'15
etabliert worden. Zuvor sind Kinder in vielen Fillen im Rahmen des off-label use (Rn 93)
mit Arzneimitteln behandelt worden, die lediglich zur Anwendung an Erwachsenen zuge-
lassen und ausschliefSlich an diesen getestet worden waren.!!¢ Um den damit einhergehen-
den Gefahren durch unzureichende Dosierung oder eine vom erwachsenen Kérper unter-
schiedliche Aufnahme und Wirkung des Medikaments im kindlichen Kérper vorzubeu-
gen, sind nunmehr die klinischen Priifungen auch fiir padiatrische Arzneimittel Standard.

Die Schwierigkeiten fiir die Durchfiihrung derartiger Studien liegen auf der Hand: zum ei-
nen werden sich nur selten Probanden und Patienten in hinreichender Zahl rekrutieren
lassen, die einen statistisch validen Riickschluss auf Qualitit und Wirksambkeit des Arznei-
mittels erlauben. Zum anderen kénnen Kinder selbst nicht in ihre Studienteilnahme ein-
willigen. Die Einwilligung der Sorgeberechtigten ist aber gerade in emotional schwierigen
Situationen wie der schweren oder moglicherweise todlichen Erkrankung des eigenen Kin-
des womaglich nur schwer zu erhalten.

Um einen Anreiz fiir die Forschung und Entwicklung von Kinderarzneimitteln zu setzen,
ist in Art. 30 VO (EG) Nr. 1901/2006 eine spezielle Genehmigung fiir die padiatrische
Verwendung etabliert worden.!"” Weitere Anreize sind in Art. 36 ff VO (EG)
Nr. 1901/2006 vorgesehen. Diese reichen von einer Verldngerung der patentrechtlichen
Schutzfristen bis zur Gewihrung von Forschungsbeihilfen.

Klinische Studien mit Kindern diirfen erst durchgefithrt werden, wenn die Phase-1-Studien
mit Erwachsenen abgeschlossen sind.'’® Zudem ist dem Pddiatrischen Ausschuss der EMA
ein detaillierter Priffplan vorzulegen. Dieser muss u.a. erkennen lassen, wie den spezifi-
schen Bediirfnissen von Kindern im Rahmen der Studie Rechnung getragen wird. Der
Pidiatrische Ausschuss prift lediglich das vorgelegte Forschungskonzept. Uber die Markt-
zulassung des Medikaments entscheidet die Kommission nach einer Bewertung durch den
Ausschuss fiir Humanarzneimittel, Art. 7 ff VO (EG) Nr. 1901/2006.

114 Detailliert Shorthose in: Shorthose, S. 127 ff; Deutsch/Spickboff, Rn 1314 ff,

115 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12.12.2006 iiber
Kinderarzneimittel, ABl. L 378 v. 27.12.2006, 5. 1.

116 Nach Schétzungen sind weniger als die Halfte der bei Kindern angewandten Arzneimittel fiir Kinder

zugelassen, Shorthose/Evans in: Shorthose, S. 281; Litz, Off-Label-Use von Arzneimitteln — von der
Produke- zur Dienstleistungssicherheit, S. 131.

117 Shorthose/Evans in: Shorthose, S. 294.

118 Das Medikament muss also bereits an 10 bis 15 gesunden Probanden getestet worden sein. Zu den
Studienphasen Janda, S. 246.
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cc) Ausnahmen vom Erfordernis der klinischen Priifung

Unter den Voraussetzungen der Art. 10 ff RL 2001/83/EG kann im Rahmen eines verein-
fachten Verfahrens von einer klinischen Priffung eines Arzneimittels abgesehen und die
Priifberichte anderer Arzneimittelstudien beigezogen werden. Dies setzt voraus, dass mit
den bereits vorhandenen Daten exakt das gleiche Ergebnis bewiesen werden kann, wel-
ches Gegenstand einer neuerlich durchzufiihrenden Studie wire. Solche Doppelstudien
sind nicht zuletzt aus ethischen Griinden zu vermeiden.''® Da es sich um Ausnahmen vom
Gebot der Vollzulassung handelt, miissen samtliche fir die einzelnen Verfahrensarten
enumerierten Voraussetzungen vorliegen.!20

Ein solches verkiirztes Verfahren kommt bei der Zulassung eines Generikums (Rn 68 ff)
eines Referenzarzneimittels zur Anwendung, das seit mindestens acht Jahren fiir das In-
verkehrbringen genchmigt ist, Art. 10 Abs. 1 UA 1 RL 2001/83/EG.

Gleiches gilt nach Art. 10 a RL 2001/83/EG, wenn die Wirkstoffe des Arzneimittels seit
mindestens zehn Jahren innerhalb der EU allgemein medizinisch verwendet werden, ihre
Wirksamkeit anerkannt und ihre Sicherheit nachgewiesen ist. Die mit der Entwicklung
solcher Arzneimittel einhergehende Innovation ist daher beschrinkt und bezieht sich vor
allem auf die Erweiterung der bislang angezeigten Indikationen.!?! Statt eigener klinischer
Priifungen muss der Antragsteller in diesen Fillen nur noch einschligige wissenschaftliche
Veroffentlichungen vorlegen, die vollumfanglich und ohne Zweifel'22 Aufschluss iiber die
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Wirkstoffes geben.

Die Anforderungen an diese so genannte bibliografische Zulassung!? werden in Teil 11
des Anhangs I der Richtlinie prazisiert. Die Beurteilung der allgemeinen Verwendung der
Wirkstoffe muss daher sowohl den zeitlichen Rahmen tiber mindestens ein Jahrzehnt!24
als auch die quantitativen AusmafSe der Anwendung und deren wissenschaftliche Bewer-
cung beriicksichtigen.

Entbehrlich sind neuerliche Studien auch in den Fillen, in denen der Inhaber der Geneh-
migung zum Inverkehrbringen eines Arzneimittels seine Einwilligung in die Verwendung
seiner Studiendaten durch einen Dritten erteilt, Art. 10 ¢ RL 2001/83/EG. Voraussetzung

;st wiederum die Identitdt der Zusammensetzung in qualitativer und quantitativer Hin-
sicht sowie der Darreichungsform.

d) Gang des Verfabrens

Antragsberechtigt im zentralisierten Verfahren sind sowohl natiirliche als auch juristische
Personen oder Personenverbande,'?* die ihre Niederlassung in einem EU-Mitgliedstaat ha-
pen, Art.2 UA 2 VO (EG) Nr. 726/2004.

Fiar die einzureichenden Antragsunterlagen verweist Art. 6 VO (EG) Nr. 726/2004 auf
den Arzneimittelkodex. Nach Art. 8 Abs. 3 RL 2001/83/EG hat der Hersteller neben dem
Namen, unter dem das Arzneimittel europaweit vertrieben werden soll,'26 Angaben iiber

119 Hiemstra in: Shorthose, S. 214. Dazu auch EuGH, 29.4.2004, Rs. C-106/01 (Novartis Pharmaceuti-
cals), Slg. 2004, 1-4403; EuGH, 18.6.2009, Rs. C-527/07 (Generics), Slg. 2009, 1-5259.

120 SchraitlelAmbrosius/Striter in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 6, Rn 165.

121 Schraitle in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 6, Rn 131.

122 EuGH, 5.10.1995, Rs. C-440/93 (Scotia Pharmaceuticals), Slg. 1995, 1-2851.

123 Gassner, GRUR Int 2004, 983, 985.

124 Seit dem erstmaligen nachgewiesenen systematischen Gebrauch der Substanz zu medizinischen Zwe-
cken, Hiemstra in: Shorthose, 5. 217,

125 Lorenz, S. 148.

126 Zuden Anforderungen an die Arzneimittelbezeichnung ausfithrlich Kénig/Miiller, PharmR 2000, 148
154f. » 1438,
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die Zusammensetzung des Arzneimittels, das Herstellungsverfahren, Indikation und Dar-
reichungsform, Gegenanzeigen und Nebenwirkungen zu machen. Er hat ferner die Ergeb-
nisse pharmazeutischer, vorklinischer und klinischer Studien vorzulegen, in denen das
Arzneimittel auf seine Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit gepriift worden ist.

Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel erstellt innerhalb von 210 Tagen nach der Antrag-
stellung ein Gutachten, in dem die Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels
anhand der vom Antragsteller eingereichten Unterlagen begutachtet werden, Art. 6, 12
VO (EG) 726/2004. Der Antragsteller ist nach Art. 9 Abs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004 be-
rechtigt, binnen 15 Tagen um Uberpriifung des Gutachtens zu ersuchen.!?’ Die Uberprii-
fung der Entscheidung wird wiederum durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel vor-
genommen, was zu Zweifeln an der Neutralitdt des Widerspruchsverfahrens und der For-
derung nach Etablierung einer unabhingigen Rechtsmittelinstanz gefiihrt hat.!?8

Zur endgiiltigen Entscheidung tiber die Erteilung oder Verweigerung der Zulassung ist die
Kommission berufen, Art. 10 Abs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004. Die Entscheidung ist gem.
Art. 13 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004 ,fiir die gesamte Gemeinschaft giiltig“. Die nach
nationalem Recht zustindigen Behorden treffen demzufolge keine eigene Entscheidung.'??
Vielmehr handelt es sich bei der im zentralisierten Verfahren erteilten Genehmigung oder
deren Versagung um einen Beschluss iSv Art. 288 Abs. 4 AEUV.130

Die Genehmigung wird im Amtsblatt der EU veréffentlicht, das Medikament wird in das
Europiische Arzneimittelregister aufgenommen, Art. 13 Abs. 1 UA 2, Abs. 2 VO (EG)
Nr. 726/2004. Dem Inhaber ist damit das Inverkehrbringen des Arzneimittels in allen
Mitgliedstaaten zu gleichen Bedingungen gestattet. Dementsprechend hat ihre Versagung
ein gemeinschaftsweites Verbot des Inverkehrbringens dieses Arzneimittels zur Folge,
Art. 12 Abs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004.

In den EWR-Staaten entfaltet die zentralisierte Zulassung keine Wirkung, obwohl Vertre-
ter dieser Staaten im Ausschuss fiir Humanarzneimittel vertreten sind. Es bedarf vielmehr
einer Umsetzung der Kommissionsentscheidung durch die nach nationalem Recht zustin-
digen Behorden.!?!

Die Geltungsdauer der Genehmigung erstrecke sich zunichst auf fiinf Jahre; sie kann auf
Antrag verldngert werden. Der Entscheidung iiber die Verlingerung der Genehmigung
geht eine erneute Bewertung des Arzneimittels im Hinblick auf seine Qualitit, Wirksam-
keit und Sicherheit voraus, Art. 14 Abs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004. Wird das Arzneimittel
nicht innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Genehmigung in Verkehr gebracht,
fishrt dies gem. Art. 14 Abs. 5 VO (EG) Nr. 726/2004 zum Erléschen der Genehmigung.

Ist die Genehmigung versagt worden, ist dem pharmazeutischen Unternehmer der Weg zu
den nationalen Behorden versperrt. Es ist daher selbst beim fakultativ durchgefiihrten
zentralisierten Verfahren nicht moglich, dort einen neuerlichen Zulassungsantrag zu stel-
len.*? Dem Antragsteller steht jedoch der Klageweg zum Gericht erster Instanz (EuG) of-
fen, Art. 263, 256 AEUV.!*3

127 Im Einzelnen zu den Verfahrensphasen Friese in: Dieners/Reese, § 5, Rn 80 ff.
128 Vgl nur Koenig/Miiller, PharmR 2000, 148, 152.

129 Roth in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9, 14; Lippert in: Ratzel/Luxenburger (Hg.), § 31,
Rn75.

130 Entsprechend zur Rechtslage nach Art. 249 EG {(,Entscheidung®) Winter, S. 96 f, sowie Blattner,
PharmR 2002, 277,277.

131 Friese in: Dieners/Reese, § 5, Rn 77.

132 Kleist, PharmaR 1998, 192, 194; Lorenz, S. 154; Koenig/Miiller, PharmR 2000, 148, 151.
133 Janda, S. 244,
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4. Dezentrales Verfahren

Das dezentrale Verfahren achtet die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fiir die Zulassung
von Arzneimitteln, tragt aber zugleich den Interessen des Binnenmarktes Rechnung. Un-
terschiede in der nationalrechtlichen Beurteilung der verfahrensrechtlichen Voraussetzun-
gen werden im Rahmen unionsrechtlich geregelter Konfliktlésungsregeln moderiert und
ausgeglichen, so dass die einzelstaatlichen Verwaltungsverfahren im Mehrebenensystem
verkniipft sind.!3*

Im dezentralen Verfahren stellt der pharmazeutische Unternehmer einen Antrag auf Ge-
nehmigung des Inverkehrbringens bei der zustindigen Behérde eines Mitgliedstaates. Die-
se hat ein eigenstindiges Priifungsrecht.'”> Am Ende des Verfahrens steht folglich eine ein-
zelstaatliche Entscheidung, die freilich durch die im Arzneimittelkodex harmonisierten
Anforderungen an den Zulassungsantrag und an den Nachweis von Qualitit, Wirksam-
keit und Sicherheit determiniert ist.

Die Entscheidung der nationalen Behorde ist auf das Territorium ihres Staates begrenzt.
Soll das Arzneimirtel europaweit auf den Markt gebracht werden, muss die Genehmigung
folglich auch im dezentralen Verfahren gleichzeitig in mehreren Mirgliedstaaten beantragt
werden.'?® Das Verfahren ist aber im Interesse der Erleichterung des gemeinschaftsweiten
Inverkehrbringens vereinfacht, Zwar sind in allen Mitgliedstaaten Antragsunterlagen ein-
zureichen. Der Antragsteller bestimmt jedoch einen Mitgliedstaat als Referenzmitglied-
staat und ersucht diesen um Erstellung eines Beurteilungsberichts. Dieser ist von den an-
deren Mitgliedstaaten anzuerkennen, Art. 28 Abs. 3, Abs. 4 RL 2001/83/EG. Diese Aner-
kennung bewirkt die Erlaubnis zum Inverkehrbringen des Arzneimittels in allen beteilig-
ten Staaten.

Um zu vermeiden, dass das dezentrale Verfahren als Méglichkeit zum Unterlaufen hihe-
rer Sicherheitsstandards auféerhalb des Referenzstaats (race to the bottom) genutzt
wird,'?” sind den beteiligten Mitgliedstaaten Interventionsmoglichkeiten eingerdumt. Er-
kennt ein Mitgliedstaat die Zulassungsentscheidung des Referenzmitgliedstaats nicht an,
kann er seine Bedenken - die sich ausschlieflich auf Griinde potenziell schwerwiegender

Gefahren fiir die Gesundheit stiitzen diirfen'*® — innerhalb von 90 Tagen geltend machen,
Art. 29 Abs.1 RL 2001/83/EG.

Innerhalb weiterer 60 Tage sollen die am Verfahren beteiligten Mitgliedstaaten unter Ver-
mittlung einer Koordinierungsgruppe'® eine Einigung dariiber treffen, welche MaRnah-
men den vorgetragenen Bedenken abhelfen kénnen. Kommt die Einigung nicht zustande,
ist die EMA zu informieren. Diese ersucht den Ausschuss fiir Humanarzneimittel um eine
Gtellungnahme, auf deren Grundlage die Kommission eine endgiiltige Entscheidung trifft,
Art. 29 Abs. 4, 34 Abs. 1 RL 2001/83/EG. Die Entscheidung der Kommission ist verbind-
Jich: alle beteiligten Mitgliedstaaten einschlieflich des Referenzmitgliedstaats haben diese
durch Erteilung der verweigerten bzw Widerruf der zu Unrecht erteilten Zulassung binnen
30 Tagen umzusetzen, Art. 34 Abs. 3 RL 2001/38/EG. Bis dahin darf der Hersteller auf
Antrag das Arzneimittel zumindest in den Mitgliedstaaten in Verkehr bringen, die keine

134 Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 3, Rn 10.

135 Friese in: Dieners/Reese, § 5, Rn4.

136 Janda, S.245; Roth in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9, 15.

137 Koenig/Miiller, PharmR 2000, 148, 156.

138 Vel auch EuG, 26.11.2002, Rs. T-74/00_(Artegodan/Kommission), Slg. 2002, 11-4945; Roth in:

Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9, 17; Lorenz, S. 300; dazu ausfithrlich Fleischfresser in: Fuhr-
mann/Klein/Fleischfresser, § 6, Rn 51.

139 Diese setzt sich aus je einem Vertreter aller Mitgliedstaaten zusammen, Art. 27 RL 2001/38/EG.
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Bedenken gegen dessen Zulassung geltend gemacht haben, Art. 29 Abs. 3, Abs. 6
RL 2001/83/EG. ’

5. Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

Wihrend im dezentralisierten Verfahren gleichzeitig in mehreren Staaten eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen beantragt wird, dient das Verfahren der gegenseitigen An-
erkennung dazu, eine bereits erteilte einzelstaatliche Genehmigung durch einen oder meh-
rere andere Mitgliedstaaten anzuerkennen.!*® Beide Verfahren folgen weitgehend identi-
schen Regeln.'*! Im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung fungiert der Staat der Erst-
zulassung als Referenzstaat, dessen Beurteilungsbericht von den anderen Mitgliedstaaten
zustimmend zu bewerten ist, Art. 28 Abs. 2 RL 2001/83/EG.

Die gegenseitige Anerkennung der nationalen Zulassungsentscheidungen ist nicht zuletzt
vor dem Hintergrund der Cassis de Dijon-Rechtsprechung des EuGH geboten: danach
darf der Vertrieb eines in einem Mitgliedstaat zuladssigerweise auf dem Markt befindlichen
Produkts in anderen Mitgliedstaaten nicht unterbunden werden, selbst wenn das nationa-
le Recht unterschiedliche Anforderungen an die Herstellung des Produkts stellt.!¥2 Wire
also fiir die Verkehrsfihigkeit eines in einem Mitgliedstaat genehmigten Arzneimittels in
anderen Mitgliedstaaten ein vollstindiges Verfahren mit dem Risiko abweichender Ent-
scheidungen zu durchlaufen, wiirde die Warenverkehrsfreiheit verletzt. Art. 36 AEUV er-
laubt Beschrankungen des freien Warenverkehrs jedoch nur aus Griinden der 6ffentlichen
Sicherheit und Ordnung, namentlich zum Schutz des Lebens und der Gesundheit. Ange-
sichts des wegen der harmonisierten Versagungsgriinde fiir die Verkehrsgenehmigung ein-
heitlichen Schutzniveaus in allen Mitgliedstaaten drohen jedoch keine solchen Gefah-
ren.!*3

6. Genehmigung von Generika

Die sehr hohen Kosten fiir die Entwicklung von Medikamenten machen es fiir pharma-
zeutische Unternehmer attraktiv, etablierte Arzneimittel nachzuahmen und als Generikum
(auch: Imitationsarzneimittel, Analogpriparat, Nachahmerpriparat) auf dem Markt zu
bringen. Sie sparen dadurch die Forschungskosten ein, nehmen aber Anteil an den durch
die Bekanntheit und Bewihrtheit des Originalpriparats erschlossenen Absatzmoglichkei-
ten.

Wird die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Generikums beantragt, kénnen im
Rahmen eines verkiirzten Verfahrens die Antragsunterlagen des Originalpriparats beige-
zogen werden. Der Hersteller des Generikums hat damit namentlich keine eigenen klini-
schen Studien durchzufithren, Art. 10 Abs. 1 iVm Art. 8 Abs. 3 lit. i) RL 2001/83/EG. Dies
setzt einerseits voraus, dass fiir das Referenzarzneimittel ein vollstindiges Genehmigungs-
verfahren durchlaufen worden ist. Ein Generikum darf also nicht seinerseits ein Analog-
priparat nachahmen. Damit wird sichergestellt, dass bei der zustindigen Behorde hinrei-
chende Nachweise fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels erbracht wer-

140 Janda, S. 245,

141 Lippert in: Ratzel/Luxenburger, Handbuch Medizinrecht, § 31, Rn 80 ff; Konig/Miiller, PharmaR
2000, 148 (149). Eingehend zum Ablauf des Verfahrens Friese in: Dieners/Reese, § 5, Rn 168 ff.

142 EuGH, 20.2.1979, Rs. C-120/78, Slg, 1979, 649 (Rewe-Zentral - ,, Cassis de Dijon“). Vgl auch Plage-
mann/Forch, DVBI. 1979, 254, 258; Winter, S. 45,

143 Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 3, Rn 8. Vgl EuGH, 17.12.1981, Rs. C-272/80
(Frans-Nederlandse Maatschappij), Slg. 1981, 3277 sowie EuGH, 15.7.2004, Rs. C-443/02 {Schrei-

ber), Slg. 2004, 7275 zu den nichtharmonisierten Zulassungsbedingungen fiir Schidlingsbekamp-
fungsmittel. '

578 Janda




B. Gegenstandsbeschreibung

den.!*Andererseits muss der Nachweis erbracht werden, dass das Generikum mit dem
Original, auf dessen Unterlagen Bezug genommen wird, identisch ist.

a) Begriffsbestimmung

Ein Generikum weist qualitativ und quantitativ die gleichen Wirkstoffe!** wie ein soge-
panntes Referenzarzneimittel (i.e. das Originalpriparat) auf. Seine Bioiquivalenz, die Ver-
fiagbarkeit seiner Wirkstoffe im menschlichen Organismus, muss durch aussagekriftige
Studien nachgewiesen worden sein, Art. 10 Abs. 2 lit. b) RL 2001/83/EG. Beide Priparate
miissen also im Hinblick auf die Sicherheit und Wirksamkeit i{ibereinstimmen. Sind diese
Kriterien erfiillt, kommt es nicht darauf an, ob auch die Indikationen fiir die Anwendung
der Arzneimittel iibereinstimmen.'4¢

Das Inverkehrbringen des Referenzarzneimittels muss zudem unter Vorlage der vollstin-
digen Antragsunterlagen nach Mafigabe der Art. 6, 8 RL 2001/83/EG genehmigt worden
sein, Art. 10 Abs. 2 lit.a) RL 2001/83/EG.147
fhrer Bezeichnung nach sind Generika daran zu erkennen, dass sie iiber keinen eigenen
Markennamen verfiigen, sondern lediglich unter Angabe der Wirkstoffgattung und des
Uﬂtemehmensnamens vertrieben werden.!48

Unterschiede in der Biodquivalenz sind bspw durch die Dosierung und Darreichungsform
des Arzneimittels bedingt. Sie muss grundsitzlich iibereinstimmen.'® Aus wissenschaftli-
cher Sicht unerhebliche Abweichungen hat der EuGH jedoch fiir zulissig gehalten und ist
jnsoweit vom Erfordernis der Biodquivalenz abgeriickt: Fithre eine Abweichung in Dosie-
rung oder Darreichungsform nicht zu einer insgesamt verinderten Bewertung der Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels, kénne vom Erfordernis der vélligen Identitit
von Original und Generikum abgesehen werden.!>® Denn anderenfalls wiirden Generika-
phersteller daran gehindert, Originalpriparate weiterzuentwickeln.!s!

pas ohnehin schon verkiirzte Genehmigungsverfahren ist dadurch erheblich erleichtert
worden. Dies fithrt zwar zu einer grofleren Anbietervielfalt auf dem Markt, kann sich
aber zu Lasten der Verbraucher auswirken, wenn nicht nachzuweisen ist, welche Auswir-
Kungen die unt¢rschiedliche Biodquivalenz auf die Sicherheit und Wirksamkeit des Gene-
riku}ﬂs hat.!’2 Der Gemeinschaftsgesetzgeber hat die Rechtsprechung des EuGH daher
Zum Anlass genommen, das Erfordernis der Biodquivalenz explizit im Arzneimittelkodex
Zzu verankern. Fehlt diese, hat der Generikahersteller die Ergebnisse vorklinischer oder kli-
nischer Studien vorzulegen, vgl Art. 10 Abs. 3 RL 2001/83/EG.

144 EuGH, 18.6.2009, Rs. C-527/07 {Generics), Slg. 2009, 1-5259.

145 EuGH, 3.12.1998, Rs. C-368/96 (Generics), Slg. 1998, 1-7967; EuGH, 29.4.2004, Rs. C-106/01 (No-
vartis Pharmaceuticals), Slg. 2004, 1-4403; EuGH, 18.6.2009, Rs. C-527/07 (Generics), Slg. 2009
1-5259. Erforderlich ist lediglich eine wesensmiflige Gleichheit der Substanzen. Die Verwendung von
Salzen desselben Wirkstoffs ist daher zulissig, sofern ihre Wirksamkeit oder Sicherheit aus wissen-
schaftlicher Sicht nicht tangiert sind, EuGH, 20.1.2005, Rs. C-74/03 {Smithkline/Beecham), Slg. 2005,
I-595.

146 FuGH, 3.12.1998, Rs. C-368/96 (Generics), Slg. 1998, 1-7967.

147 Das Referenzarzneimirtel muss nicht notwendig in Verkehr sein. Es reicht aus, wenn dessen Verkehrs-
genehmigung im Zeitpunke der Antragstellung fiir die Genehmigung des Generikums wirksam ist

FuGH, 16.10.2003, Rs. C-223/01 (Astra Zeneca), Slg. 2003, 111809, ’

Schraitle in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 6, Rn 73.

EuGH, 29.4.2004, Rs. C-106/01 {Novartis Pharmaceuticals), Slg. 2004, 1-4403.

EuGH, 18.6.2009, Rs. C-527/07 (Generics), Slg. 2009, I-5259. '

EuGH, 29.4.2004, Rs. C-106/01 (Novartis Pharmaceuticals), Slg. 2004, 1-4403,

Gassner, GRUR Int 2004, 983, 987.
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b) Patentrechtliche Fragen

Freilich steht es dem Originalhersteller frei, Dritten seine Erkenntnisse aus klinischen Stu-
dien zum Zwecke der gemeinsamen Vermarktung des Arzneimittels zu tiberlassen,
Art. 10 ¢ RL 2001/83/EG.!33 Typischerweise wird er jedoch sein geistiges Eigentum nicht
ohne Weiteres mit Dritten teilen. Denn der Originalhersteller hat ein Interesse an der Al-
leinvermarktung des neuen Praparats, damit sich aus dessen wirtschaftlicher Verwertung
die Kosten fiir Forschung und Entwicklung amortisieren.!54

Diesem Interesse trigt das Patentrecht Rechnung: wihrend der — Giblicherweise zwanzig-
jahrigen — Laufzeit des Patentschutzes hat der Originalhersteller das exklusive Recht zur
Vermarktung des Arzneimittels.!>S Danach tritt er in Wettbewerb mit den Herstellern von
Generika. Effektiv besteht der Patentschutz nur iiber einen weitaus kiirzeren Zeitraum, da
die Patente regelmifSig weit vor der Marktzulassung beantragt werden, sobald ein Wirk-
stoff entwickelt worden ist. Der Konkurrentenschutz fiir den Vertrieb besteht daher fak-
tisch meistens nur iiber zehn oder weniger Jahre.!%¢

Dieser aus Sicht der Originalhersteller unbefriedigende Zustand kann durch Beantragung
eines erganzenden Schutzzertifikats nach Maflgabe der Art. 3 ff VO (EG) Nr. 469/200915
iberwunden werden. Mit diesem kann der Patentschutz um maximal weitere fiinf Jahre
verlingert werden, sofern seit der Zulassung des aus dem patentierten Wirkstoff gefertig-
ten Arzneimittels noch keine 15 Jahre vergangen sind, Art. 13 Abs. 2 VO (EG) 469/2009.

In sachlicher Hinsicht bezieht sich das erginzende Schutzzertifikat auf die patentierte
Grundsubstanz insgesamt: Schutzzertifikat und Grundpatent sind strikt akzessorisch.!8
Erstreckt sich also das Patent auf eine bestimmte Substanz einschlieflich ihrer dort bereits
angegebenen Derivate, muss das ergidnzende Schutzzertifikat auch den Stoff und seine im
Patent angelegten Abwandlungen umfassen.'>® Darauf, ob das fiir das Inverkehrbringen
genehmigte Arzneimittel diese Abwandlung selbst aufweist, kommt es nicht an. Es ist ei-
nem anderen Unternehmen damit auch verwehrt, ein Arzneimittel auf den Markt zu brin-
gen, welches nicht vollstindig identisch mit dem zugelassenen Arzneimittel ist, wenn es im
Grundpatent angelegte Derivate verwenden will.'®?

c) Verkiirztes Genehmigungsverfabren

Die Beiziehung der Unterlagen zum Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit des Origi-
nalpridparats kommt im verkiirzten Genehmigungsverfahren auch ohne Zustimmung des
Originalherstellers in Betracht. Dies setzt nach Art. 10 Abs. 1 RL 2001/83/EG voraus,
dass das Referenzarzneimittel seit mindestens acht Jahren in einem Mitgliedstaat oder in
der Gemeinschaft zugelassen ist. Das Generikum darf jedoch frithestens zehn Jahre nach
der Zulassung des Originalpriparats in Verkehr gebracht werden. Zwischen der erstmali-

153 Schraitle/Ambrosius/Striter in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 6, Rn 173; Gassner, GRUR Int 2004,
983, 985.

154 Janda, S.250 f mwN.
155 Hufnagel, PharmR 2003, 267, 267.
156 Lorenz, S.188; Hufnagel, PharmR 2003, 267, 267 £; Gassner, GRUR Int 2004, 983, 983.

157 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6.5.2009 iiber das
erginzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel, ABL L 152 v. 16.6.2009, S. 1.

158 Gassner, GRUR Int 2004, 983, 983; Noeske-Jungblut/Martin in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 30,
Rn 143,

159 EuGH, 16.9.1999, Rs. C-392/97 (Farmitalia), Slg. 1999, 1-5553.

160 Hufnagel, PharmR 2003, 267, 268. Zur Zulissigkeit der Kombination patentierter Wirkstoffe Gass-
ner, PharmR 2011, 361.
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gen Moglichkeit der Antragstellung auf Genehmigung des Generikums und dessen Inver-
kehrbringen besteht mithin eine zweijihrige Wartefrist.'6!

Diese so genannte ,,8+2% Regelung trigt den Datenschutz- und Marketinginteressen des
Originalherstellers Rechnung. Wihrend des achtjihrigen Unterlagenschutzes ist die Ein-
sicht und Beizichung seiner Unterlagen gesperrt.’®? Danach kann ein Generika-Hersteller
zwar die Zulassung seines Nachahmer-Priparats beantragen, der Originalhersteller hat je-
doch fiir weitere zwei Jahre das exklusive Recht zur Verwertung seines Arzneimittels auf
dem Markt.®® Die Regelung findet einen Kompromiss, der dem Generikahersteller kost-
spielige und Probanden sowie Patienten ibermigige klinische Priifungen erspart, mit de-
nen letztlich bekannte Ergebnisse nochmals nachgewiesen werden und zugleich den Origi-
nalherstellern so lange Markrexklusivitit einrdumt, bis sich ihre Aufwendungen fiir die
Forschung und Entwicklung des Arzneimittels weitgehend amortisiert haben.!64

wird das Referenzarzneimittel um eine neue Indikation erweitert'sS oder in anderer Weise
fortentwickelt, werden die Unterlagen des Herstellers fiir ein weiteres Jahr geschiitzt,
Art. 10 Abs. 5 RL 2001/83/EG. Eine Indikationserweiterung liegt nicht nur vor, wenn das
Arzneimittel fiir die Behandlung zusitzlicher Krankheitsbilder eingesetzt wird, sondern
auch, wenn sich der Kreis der Anwender erweitert hat oder wenn dessen Einsatz nicht
mehr allein zur Behandlung, sondern auch zur Pravention der Erkrankung beitrigt.1%6 Die
Verlingerung des Unterlagenschutzes setzt voraus, dass der Genehmigungsinhaber fiir das
Originalpriparat bedeutende's” vorklinische oder Klinische Studien durchgefithrt hat, um
die Fortentwicklung zu belegen.

Die Sperre fiir das Inverkehrbringen des Generikums betrégt jedoch weiterhin zehn Jahre
ab Zulassung des Referenzarzneimittels, so dass die Indikationserweiterung als solche
noch keine Vorteile fiir die ,Abwehr von Nachahmerprﬁparaten birgt. Beschert die Indi-
kations‘erweiterung dem Arzneimittel indes einen bedeutenden klinischen Nutzen, verlin-
gert sich der Unterlagenschutz auf insgesamt elf Jahre, Art. 10 Abs. 1 UA 4
RL 2001/83/EG. Der Begriff des bedeutenden klinischen Nutzens ist freilich unklar. Er
darf jedoch im Interesse der Entwicklung innovativer Arzneimittel nicht zu eng ausgelegt
werden und ist daher bereits dann zu bejahen, wenn das neue Arzneimittel weniger Ne-

penwirkungen aufweist.!68

7 Genehmigungsverfahren fir orphan drugs

Bei den so genannten orphan drugs handelt es sich um Medikamente, die zur Diagnose,

+orbeugung oder Behandlung sehr seltener Krankheiten eingesetzt werden. Als sehr selten
elten lebensbedrohliche oder chronische Erkrankungen, die unionsweit nicht mehr als

fﬁﬂf von 10.000 Personen betreffen, Art. 3 Abs. 1 lit.a) UA 1 VO (EG) Nr. 141/2000.169

61 Die gleichen Regelungen gelten gem. Art. 14 Abs. 11 VO (EG) Nr. 726/2004 fiir Referenzarzneimittel,
1 die im zentralisierten Verfahren zugelassen worden sind.

162 Zum Begriff Gassner, GRUR Int 2004, 9?3, 984,

163 Hiemstra in: Shorthose, 5. 220 mwN zu Ubergangs- und Ausnahmeregelungen,

164 Lorenz, 5. 186 £, .

165 Dazu EuGH, 3:]2.]998, Rs. _C-_368/96 (.Genencs), Slg. 1998, I-7?67.

166 vgl die Hinweise der Kommission (Guidance on elements required to support the significant benefit

in comparison with existing therapies of a new therapeutic indication in order to benefit from an ex-
tended marketing protection period) vom 14.11.2007.

&7 Die Anforderungen an diese Studien sind im Arzneimittelkodex nicht niher bestimmit.
168 Gassner, GRUR Int 2004, 983, 991.

&9 Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16.12.1999 {iber
167 | ineimittel fiir seltene Leiden, ABL L 18 v. 22.1.2000, §. 1.
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Auch die Unwirtschaftlichkeit der Entwicklung bestimmter Arzneimittel selbst — wegen
der geringen Zahl von Patienten werden die Kosten fiir Forschung und Entwicklung unter
normalen Marktbedingungen durch den Absatz kaum ausgeglichen!”™ - kann den Status
als orphan drug begriinden, Art. 3 Abs. 1 lit. a) UA 2 VO (EG) Nr. 141/2000. Das Un-
wirtschaftlichkeitskriterium bezieht sich nicht nur auf seltene Erkrankungen, sondern
schliefSt samtliche lebensbedrohende oder schwere chronische Krankheiten sowie Erkran-
kungen ein.

In beiden Fallen darf in der Gemeinschaft noch keine zufriedenstellende Methode zugelas-
sen sein, die eine Diagnose, Verhiitung oder Behandlung der Erkrankung ermoglicht. Al-
ternativ muss die Marktzulassung des in Rede stehenden Arzneimittels fiir die Patienten
von erheblichem Interesse sein. Dies ist gem. Art. 3 Abs. 2 VO (EG) Nr. 847/2000'7! der
Fall, wenn das Arzneimittel einen klinisch relevanten Vorteil mit sich bringt oder einen
bedeutenden Beitrag zur Behandlung von Patienten leistet. Der Antragsteller muss dazu
einen Vergleich des neu entwickelten Arzneimittels mit bereits existierenden Behandlungs-
methoden anstellen und nachweisen, dass das neue Arzneimittel dem anderen im Hinblick
auf Effizienz oder Sicherheit iiberlegen ist.!”? Beispielhaft werden die vereinfachte Anwen-
dung, eine breitere Verfiigbarkeit oder ein geringeres Risiko fiir Resistenzen oder Neben-
wirkungen genannt.'”

Ob diese Kriterien erfiillt sind, wird durch den bei der EMA eingesetzten Ausschuss fiir
Arzneimittel fiir seltene Krankheiten (COMP = Committee for Orphan Medicinal Pro-
ducts) gepriift.'” Der Ausschuss ibermittelt seine Entscheidung an die Kommission, wel-
che eine verbindliche Entscheidung tiber die Marktzulassung des Arzneimittels fillt. Diese
ist zwingend im zentralisierten Verfahren zu erlassen, Art. 3 Abs. 1 VO (EG)
Nr. 726/2004.

Die Entwicklung von Medikamenten zur Behandlung seltener Krankheiten ist aufwindig,
stehen namentlich fiir den Wirksamkeitsnachweis in klinischen Studien nur wenige Pati-
enten und Probanden zu Verfiigung und auch die Absatzmoglichkeiten sind aufgrund der
geringen Verbreitung nicht sehr hoch. Gleichwohl ist die Entwicklung solcher Arzneimit-
tel notwendig und bedarf daher der Setzung von Anreizen.!” Ein wesentlicher Anreiz liegt
bereits in der exklusiven Durchfithrung des zentralisierten Zulassungsverfahrens, der um-
fassenden Beratung und der Zuweisung von Fordermitteln fiir die Erforschung von or-
phan drugs, Art. 9 VO (EG) Nr. 141/2000.

Von weitaus grofSerer Bedeutung ist die Gewahrung der Marktexklusivitit nach Art. 8
VO (EG) Nr. 141/2000: Fiir einen Zeitraum von zehn Jahren ab Genehmigung eines Arz-
neimittels als orphan drug werden weder die Mitgliedstaaten noch die EMA Antrige fiir
die Zulassung des Inverkehrbringens dhnlicher Arzneimittel annehmen. Als dhnliches Arz-
neimittel gilt in diesem Zusammenhang nur ein solches mit der gleichen Indikation!” und

170 Kiigel in: Terbille, MAH Medizinrecht, § 9, Rn23.

171 Verordnung (EG) Nr. 847/2000 der Kommission vom 27.4.2000 zur Festlegung von Bestimmungen

fir dic Anwendung der Kriterien fiir die Ausweisung eines Arzneimittels als Arzneimittel fiir seltene
Leiden, ABL Nr. L 103, S. 5.

172 Ewvans in: Shorthose (Hg.), 5. 365.

173 Recommendation on elements required to support the medical plausibility and the assumption of si-
gnificant benefit for an orphan designation, EMA/COMP/15893/2009, S. 7 ff.

174 Im Einzelnen sind die einzureichenden Unterlagen und die Priifungskriterien in der VO (EG)
Nr. 847/2000 der Kommission vom 27.4.2000 zur Festlegung von Bestimmungen fiir die Anwendung
der Kriterien fiir die Ausweisung eines Arzneimittels als Arzneimittel fiir seltene Leiden und von Defi-

nitionen fiir die Begriffe "dhnliches Arzneimittel” und "klinische Uberlegenheit”, ABL L 103
v.28.4.2000, S, 5 ff bestimmt.

175 Ewvans in: Shorthose (Hg.), S.355.
176 Lorenz, S.393,
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gleicher Wirkweise.!”” Da nicht nur die Erteilung einer Zulassung fiir gleiche Arzneimittel,
sondern bereits die Annahme entsprechender Zulassungsantrige unzulissig ist, wirken die
Marktexklusivitdt und damit das Verwertungsmonopol des Herstellers faktisch iiber den
Zehnjahreszeitraum hinaus.!”

Ausnahmen von der Marktexklusivitit bediirfen der ausdriicklichen Zustimmung des Ge-
nehmigungsinhabers, Art. § Abs. 3 lit. a) VO (EG) Nr. 141/2000. Ohne diese wird die
Marktexklusivitit nach Mafsgabe des Art. 8 Abs. 2 VO (EG) Nr. 141/2001 aufgehoben,
wenn sich die Annahme der Unwirtschaftlichkeit der Entwicklung des Arzneimittels nach
Ablauf von fiinf Jahren nach der Gewidhrung des orphan drug Status als unzutreffend er-
weist. Kann das Arzneimittel des Genehmigungsinhabers also rentabel vertrieben werden,
steht der Zulassung dhnlicher Arzneimittel nichts entgegen.!” Gleiches gilt, wenn der Ge-
nehmigungsinhaber das Arzneimittel nicht in ausreichender Menge produziert und in Ver-
kehr bringt oder wenn der Hersteller eines dhnlichen Arzneimittels dessen klinische Uber-
legenheit nachweisen kann, Art. 8 Abs. 3 lit. b), ¢) VO (EG) Nr. 141/2000,

8. Pharmakovigilanz

Die Pharmakovigilanz soll die mit dem Genehmigungsverfahren begonnene Kontrolle und
Uberpriifung der Arzneimirttelsicherheit fortsetzen. Die Mitgliedstaaten sind nach Art. 101
RL 2001/83/EG zur Errichtung eines Pharmakovigilanz-Systems verpflichtet, in welchem
Informationen zu den Gefahren von Arzneimitteln fiir die ~ individuelle oder offentliche —
Gesundheit zusammengefithrt werden.

pDazu sind namentlich die Nebenwirkungen zu registrieren, die bei der bestimmungsge-
miflen Anwendung des Arzneimittels beobachtet werden oder Angaben iiber Anwen-
dungsgebiete, die iiber die in der Genehmigung zugelassenen Indikationen hinausgehen.
Die Mitgliedstaaten haben zu diesem Zweck sicherzustellen, dass Arzte, Apotheker und
andere Angehorige der Gesundheitsberufe entsprechende Informationen melden, Art. 102
RL 2001/83/EG. Die Meldepflicht erstreckt sich auch auf Nebenwirkungen, die auerhalb
der EU festgestellt worden sind, wenn in der EU eine Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen des Arzneimittels erteilt worden ist,!30

Die Sammlung und Archivierung festgestellter Nebenwirkungen obliegt der EMA. Die
nach nationalem Recht zustindigen Beh&rden sind gem. Art. 107 a RL 2001/83/EG ver-

flichtet, alle notwendigen Informationen an die bei der EMA eingerichtete EudraVigilan-
ce-Datenbank weiterzuleiten. Ergibt die Uberwachung, dass die nach dem Inverkehrbrin-
gen festgestellten Nebenwirkungen und Risiken den Nutzen des Arzneimittels {iberwie-
gen, ist die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen auszusetzen und zu widerrufen und
die Abgabe des Arzneimittels an Verbraucher zu untersagen. Wirksamkeit und Sicherheit
sind also gegeneinander abzuwigen. 18!

Die Kriterien, welche die Moglichkeit von Widerruf, Riicknahme oder Anderung der Ge-
nehmigung auslosen, sind fiir alle Arzneimittel gleich — unabhéngig davon, welches Zulas-

177 Hiltl, PharmR 2001, 308, 309.

8 Zu den spezifischen Rechtsfragen der Kollision von Patent- und Alleinvertriebsrecht Koenie/Mii
17 GRUR Int 2000, 121. ricbsrec oenig/Miiller,
179 Hiltl, PharmR 2001, 308, 309.

180 Einzelheiten ergebcp sich aus der Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10.3.1995 zur
Festlegung der Bestimmungen fiir die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegen-
den Nebenwirkungen, die innerhalb oder auferhalb der Gemeinschaft festgestellt werden, ABL L 55
v.11.3.1995, 5.5. ‘ ,

181 EuGH, Rs. 440/01 (Artegodan/Kommission), Slg. 2002, I-1489; EuG, 26.11.2002, Rs. T-74/00 (Arte-

godan/Kommission}, Slg. 2002, 11-4945; EuG, 28.1.2003, Rs. 147/00 (Laboratoires Servier)
Slg. 2003, 11-85. ’
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sungsverfahren sie durchlaufen haben. Nach Art. 116 RL 2001/83/EG, auf den Art. 20
VO (EG) Nr. 726/2004 verweist, ist dies der Fall, wenn das Arzneimittel schaddlich ist,
keine therapeutische Wirksamkeit oder ein ungiinstiges Nutzen-Risiko-Verhiltnis oder
nicht die angegebene quantitative und qualitative Zusammensetzung aufweist.

Die Griinde fiir den Widerruf oder die Riicknahme entsprechen damit den Griinden, die
eine Versagung der erstmaligen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gebieten. Indes
kann sich der Zeitablauf seit der Erstzulassung insofern zulasten des Genehmigungsinha-
bers auswirken. Denn die Behorden sind gehalten, bei der Beurteilung der Wirksamkeit
und Sicherheit des Arzneimittels die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse zu beriick-
sichtigen.'®2 Haben sich diese erweitert und fortentwickelt, kann das Arzneimittel in sei-

ner zunichst genehmigten Form moglicherweise nicht linger in Verkehr gebracht wer-
den.!83

Betreffen diese Bedenken ein zentral zugelassenes Arzneimittel, darf nur die Kommission
die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen widerrufen, Art. 20 VO (EG) Nr. 726/2004.

Eine durch nationale Behérden erteilte Genehmigung kann die Kommission jedoch nicht
rechtswirksam zuriicknehmen.'® Im dezentralen und im Verfahren der gegenseitigen An-
erkennung sind daher nur die an der Genehmigung beteiligten Mitgliedstaaten zustindig
fur die Durchfihrung des Widerrufsverfahrens, Art. 107 f UA 2 RL 2001/83/EG. Jedoch
wird auch dieses Verfahren auf Unionsebene moderiert, denn nach Art. 107 e
RL 2001/83/EG haben die beteiligten Mitgliedstaaten in einer Koordinierungsgruppe eine
einheitliche Entscheidung zu treffen. Nur in dringenden Fillen, in denen erhebliche Ge-
fahr fiir die menschliche Gesundheit droht, darf ein Mitgliedstaat den Handel mit dem
Arzneimittel selbstindig unterbinden. Thn treffen gleichwohl umfassende und zeitnahe
Meldepflichten an die Kommission, Art. 1071 RL 2001/83/EG.

V. Abgabe von Arzneimitteln

Die Genehmigung zum Inverkehrbringen eines Arzneimittels beinhaltet keineswegs die Be-
rechtigung zu dessen freier Abgabe an den Verbraucher, Auch die Abgabefihigkeit, die
Vertriebswege und die Preisbildung sind umfassend reguliert.

1. Etikettierung und Packungsbeilage

Dem Arzneimittel sind zwingend eine Umverpackung und eine Packungsbeilage beizufii-
gen, aus der die wesentlichen Angaben iiber dessen Zusammensetzung, Anwendungsge-
biete, Gegenanzeigen, Wechselwirkungen oder Nebenwirkungen, Anwendungs- und Do-
sierungshinweise sowie Sicherheitshinweise, bspw zur Aufbewahrung oder zur Beeintrich-
tigung der Fahrtiichtigkeit und das Verfallsdatum ersichtlich sind. Einzelheiten sind de-
tailliert in Art. 54, Art. 59 RL 2001/83/EG geregelt. Angaben mit werbendem Charakter
sind in diesem Zusammenhang unzulissig, Art. 62 RL 2001/83/EG.

Dariiber hinaus ermichtigt Art. 65 RL 2001/83/EG die Kommission, im Benehmen mit
den Mitgliedstaaten und interessierten Parteien Angaben zu besonderen Warnhinweisen
oder zur Lesbarkeit der Etikettierung oder der Packungsbeilage zu machen. Durch diese
Angaben wird kein verbindliches Recht gesetzt, sondern vielmehr der aktuelle Stand der

182 EuGH, 14.2.2002, Rs. C-440/01 (Kommission/Artedogan), Slg. 2002, 1-1489; EuG, 26.11.2002,

Rs. T-74/00 (Artegodan/Kommission), Slg. 2002, I1-4945; EuG, 28.1.2003, Rs. 147/00 (Laboratoires
Servier), Slg. 2003, 11-85.

183 Lorenz, S.358.

184 EuG, 26.11.2002, Rs. T-74/00 (Artegodan/Kommission), Slg. 2002, 11-4945; EuG, 28.1.2003,
Rs.147/00 (Laboratoires Servier), Slg. 2003, 11-85.
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wissenschaftlichen Erkenntnisse wiedergegeben. Ihre normative Wirkung ist daher trotz
fehlender Rechrsqualitar unbestreitbar. '*?

2. Verschreibungspflicht

Bei Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat die zustindige Behorde das 89
Arzneimittel nach Mafégabe der Art. 70, 71 RL 2001/83/EG als verschreibungspflichtig
oder nicht verschreibungspflichtig einzustufen.

Die Verschreibungspflichr setzt gem. Art. 71 Abs. 1, Abs. 2 RL 2001/83/EG voraus, dass
von einem Arzneimittel — sei es direkt oder indirekt — bei bestimmungsgemifiem Ge-
brauch Gefahren ausgehen, wenn dieses ohne medizinische Aufsicht angewandt wird.
Gleiches gilt, wenn das Arzneimittel Substanzen enthilt, deren Wirkungen und Nebenwir-
kungen der weiteren Erforschung bediirfen oder wenn es der kiinstlichen Erndhrung
dient. Ein weiterer Aspekt ist das Missbrauchspotenzial: Wird ein Medikament hiufig
oder weit verbreitet falsch angewandt und resultieren daraus direkte oder indirekte Ge-
fahren fiir die menschliche Gesundheit, ist die Verschreibungspflicht ebenfalls begriindet.

Nur wenn ein Arzneimittel die genannten Kriterien nicht erfiillt, darf es ohne drztliche
Verordnung an den Patienten abgegeben werden. Zum Zwecke der Transparenz und
Klarheit sollen die Behérden cin Verzeichnis der verschreibungspflichtigen Arzneimittel
erstellen und dies jahrlich aktualisieren, Art. 73 RL 2001/83/EG.

Trotz der detaillierten Regelung iiber die Voraussetzungen der Verschreibungspflicht ist 90
damit keine vollstindige Harmonisierung erzielt worden, rdumt Art. 71 Abs. 4
RL 2001/83/EG den zustindigen Behorden doch das Ermessen'® ein, im Einzelfall auf-
gruﬂd der Dosis, Wirkungsstirke, Darreichungsform, Aufmachung oder den Verwen-
dungsbedingungen von diesen Vorgaben abzuweichen.

3. Genehmigungsfreie Abgabe von Arzneimitteln

In Einzelfillen lisst das Arzneimirttelrecht Ausnahmen vom Genehmigungsvorbehalt zu.
Unter eng umrissenen Voraussetzungen darf ein Arzneimittel also in Verkehr gebracht
werden, obwoh! fiir es keine oder keine den konkreten Gegebenheiten entsprechende Ge-
nehmigung erteilt worden ist.

a) Compassionate Use

Fiir Arzneimittel, die im zentralen Verfahren zuzulassen sind, kénnen einzelne Mitglied- 91
staaten'®” nach Art. 83 VO (EG) Nr. 726/2004 den so genannten compassionate use er-
moglichen. Die auf diese Weise begriindete Ausnahme wirkt freilich nur auf dem Gebiet
des jeweiligen Mitgliedstaats.

Der compassionate use setzt zum einen voraus, dass Patienten an einer chronischen
Krankheit oder an einer schweren Erkrankung leiden, die zu Invaliditit fithrt und die mit
reguldr in Verkehr befindlichen Arzneimitteln nicht angemessen behandelt werden kann.
7Zudem muss fur das Arzneimittel bereits ein Antrag auf Genehmigung im zentralisierten
verfahren gestellt, zumindest aber mit den klinischen Priifungen begonnen worden sein.
Der compassionate use beschreibt nicht den individuellen Heilversuch an Einzelpersonen,

185 Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 3, Rn 20.

186 EuGH, 7.3.1989, Rs, 215/87 (Schumacher), Slg. 1989, 617; dazu auch Dauses/Streinz/Ritter, HdbEU-
WiR, C.V., Rn 50. er,

187 Ausfithrlich zur deutschen Regelung Fulda, PharmR 2010, 517.
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sondern ist nach Art. 83 Abs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004 firr Patientengruppen vorgese-
hen.!88

Art. 5 Abs. 1 RL 2001/83/EG erlaubt in strikten Ausnahmefillen eine weitere Ausnahme
vom Genehmigungserfordernis. Voraussetzung ist, dass eine Vielzahl von Personen — sei
es wegen einer Epidemie oder wegen eines Unfalls, durch den in grofem Ausmaf$ radioak-
tive Strahlung oder Chemikalien freigesetzt wurden — der Anwendung des Medikaments
bedarf und kein zugelassenes Medikament verfiigbar ist. Es muss folglich eine notstands-
dhnliche Situation vorliegen.'®® Die Mitgliedstaaten diirfen die genehmigungsfreie Anwen-
dung zudem nur voriibergehend gestatten, also einerseits bis die Notstandssituation besei-
tigt ist oder bis der dadurch drohenden Gefahr durch ein zugelassenes Arzneimittel begeg-
net werden kann.

b) Off-label Use

Einen dhnlichen Fall beschreibt der off-label use, bei dem zwar ein Arzneimittel zur An-
wendung kommt, dessen Inverkehrbringen genehmigt ist — jedoch auflerhalb der in der
Genehmigung vorgesehenen Indikation. Die grundsitzliche europarechtliche Zulissigkeit
des off-label use wird in Art. 5 Abs. 3 RL 2001/83/EG vorausgesetzt.'*® Die nihere Ausge-
staltung obliegt jedoch den Mitgliedstaaten.!?!

4. Anforderungen an den Vertrieb von Arzneimitteln

Das Unionsrecht bewirkt keine Harmonisierung der Vertriecbsmodalititen fiir Arzneimit-
tel. Diese zu regeln, obliegt den Mitgliedstaaten, die dabei den Vorgaben des Primir- und
Sekundirrechts unterworfen sind.!%?

a) Grofihandelsgenebmigung

Nach Art. 77 Abs. 3 RL 2001/83/EG ist der Inhaber einer Herstellungserlaubnis zum
Grofhandelsvertrieb des Arzneimittels berechtigt. Fallen Hersteller und Vertrieb ausein-
ander, haben die Mitgliedstaaten gem. Art. 77 Abs. 1 RL 2001/83/EG sicherzustellen, dass
eine gesonderte Erlaubnis fir den Vertrieb iiber den Grofhandel erteilt wird. Diese Ge-
nehmigung ist personenbezogen, denn ihre Erteilung ist an die Erfiillung bestimmter An-
forderungen an die Qualifikation und Zuverlissigkeit des Inhabers der Grofhandelsge-
sellschaft sowie deren rdumliche, personelle und technische Ausstattung gekniipft.!%3

b) Zulissigkeit von Apothekenmonopolen

Fiir den weiteren Vertrieb enthilt das europiische Recht keine konkreten Vorgaben. Da-
mit ist die Wahl der Vertriebswege den Mitgliedstaaten iiberlassen,'* die bei der Ausge-
staltung freilich das Primér- und Sekundirrecht zu beachten haben. Die Vertriebsmodali-
titen diirfen sich namentlich nicht als Hemmnis fiir den freien Warenverkehr erweisen,
indem sie Anbietern aus anderen Mitgliedstaaten den Absatz von Arzneimitteln faktisch

188 Fleischfresser in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 6, Rn 37.

189 Deutsch/Spickboff, Rn 1265.

190 Lorenz, S. 328; Deutsch/Spickbhoff, Rn 1288 f.

191 Nach der Rechtsprechung von BVerfG und BSG ist der off-label use nur in Ausnahmefillen zuldssig,
wenn _dgr zu erwartende Nutzen die mit der genchmigungsiiberschreitenden Anwendung einhergehen-
den Risiken iiberwiegt; eingehend Janda, S. 268 f; Litz, Off-label use von Arzneimitteln, S. 80 f.

192 EuGH, 27.5.1986, Rs. C-87/85 (Legia und Cophalux), Slg. 1986, 1707; EuGH, 21.3.1991,

Rs. C-369/88 (Delattre), Slg. 1991, 1487; EuGH, 21.3.1991, Rs. C-60/89 (Monteil und Samanni)
Slg. 1991, 1547. ’

193 Dazu im Einzelnen Art. 79 RL 2001/83/EG.
194 Roth in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9, 20.
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anmdglich machen oder unverhiltnismifig erschweren.®® Denn fiir die Geltung eines
Apothekenmonopols kommt es darauf an, in welchem Staat ein Medikament an den Ver-
braucher abgegeben wird. Von welchem Ort aus dies geschieht, ist irrelevant,' selbst
wenn in diesem Mitgliedstaat der Arzneimittelhandel liberalisiert ist.

Daher versperrt ein im nationalen Recht verankertes Apothekenmonopol'®? anderen An-
bietern — bspw Drogerien — den Vertrieb von Arzneimitteln und erweist sich mithin als
,Mafinahme gleicher Wirkung*“ iSv Art. 34 AEUV.!®® Denn eine solche liegt vor, wenn ei-
ne Regelung den freien Handel unmittelbar oder mittelbar, potenziell oder tatsichlich zu
peeintrachtigen geeignet ist.!% Als Verkaufsmodalitdten sind solche Regelungen indes un-
Problematisch, wenn sie gleichermaflen fiir alle im In- wie Ausland produzierten Arznei-
mittel zur Anwendung kommen. Denn in diesem Fall beeintrichtigen sie nicht den Handel
zwischen den Mitgliedstaaten.?®

7udem sind Beschrinkungen der Warenverkehrsfreiheit gem. Art. 36 AEUV zum Zweck
des Schutzes vor objektiv bestehenden Gefahren fiir Leben und Gesundheit zulissig. Glei-
ches gilt fiir die Niederlassungsfreiheit nach Art. 49 AEUV. Diese unterliegt zwar einem
allgemeinen Beschrankungsverbot, so dass es insoweit nicht darauf ankommt, ob eine
mitgliedstaatliche Regelung diskriminierend wirke.2?!

Gleichwohl kann die Niederlassungsfreiheit unter Achtung des VerhiltnismiRigkeits-
grundsatzes aus Griinden des 6ffentlichen Interesses eingeschrankt werden. Im Arzneimit-
elvertrieb sind daher insb. solche Mafinahmen zulissig, die eine sichere und qualitativ
hochwertige Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln sicherstellen.? Den Mit-
gliedstaaten steht insoweit ein Beurteilungsspielraum zu. Dieser ermdglicht nicht nur, den
vVerkauf von Arzneimitteln Apotheken vorzubehalten, sondern iiberdies das Recht zum
Betrieb von Apotheken auf natiirliche Personen zu beschrinken, weil diese in héherem
MafSe als bspw Kapiralgesellschaften die Sicherheit und Zuverlissigkeit des Medikamen-
cenverkaufs gewihrleisten.?”® Die Mitgliedstaaten sind folglich durchaus zum Erlass re-
striktiver Regelungen befugt, um die Gesundheit der Bevélkerung zu schiitzen 2%

Ist jedoch der Verkauf einzelner Arzneimittel nicht mit Gefahren fiir Leben und Gesund-
heit verbunden, steht dies einer Handelsbeschrinkung und damit ihrem monopolisierten
vertrieb iiber Apotheken als unverhiltnismifige Beschrinkung entgegen.20*

195 EuGH, 27.5.1986, Rs. C-87/85 (Legia und Cophalux), Slg. 1986, 1707; EuGH, 11.12.2003,
Rs. C-322/01 (DocMorris), Slg. 2003, 1-14887.

196 Sander, PharmR 2002, 269, 269; Bruggmann, PharmR 2011, 161, 162.

197 So die Rechtslage in der Bundesrepublik, dazu Janda, S. 254 f.

198 EuGH, 21.3.1991, Rs. C-369/88 (Delattre), Slg. 1991, 1487; EuGH, 21.3.1991, Rs. C-60/89 (Monteil
und Samanni), Slg. 1991, 1547.

199 EuGH, 11.7.1974, Rs. 8/74 (Dassonville), Slg. 1974, 837; EuGH, 30.11.1983, Rs. C-227/82 (van Ben-
nekom), Slg. 1983, 3883; EuGH, 11.12.2003, Rs. C-322/01 (DocMorris), Slg. 2003, I-14887.

200 EuGH, 24.11.1993, Rs. C-267/92 (Keck und Mithouard), Slg. 1993, 1-6097; EuGH, 29.6.1995,
Rs. C-391/92 (Kommission/ Griechenland), Slg. 1995, 1-1621; EuGH, 11.12.2003, Rs. C-322/01
(DocMorris), Slg. 2003, I-14887. Dazu auch Roth in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9, 28.

201 EuGH, 21.3.1993, Rs. C-19/92 (Kraus), Slg. 1993, 1-1663; EuGH, 14.10.2004, Rs. C-299/02 (Kom-
mission/Niederlande), Slg. 2004, 1-9761. Dazu eingehend Calliess/Ruffert/Brébmer, EGV/AEUV,
Art. 49 AEUV, Rn 23 ff; Streinz/Miiller-Graff, EUV/AEUV, Art. 49 AEUV, Rn 39.

202 FuGH, 11.12.2003, Rs. C-322/01 (DocMorris), Slg. 2003, 1-14887; EuGH, 05.06. 2007,
Rs. C-170/04 (Rosengren), Slg. 2007, 1-407.

203 FuGH, 19.5.2009, Rs. C-171/07 (DocMorris 11}, Slg. 2009, 1-4171. Dazu Janda, S. 260 mwN.

204 EuGH, 30.11.1983, Rs. C-227/82 (van Bennekom), Slg. 1983, 3883; EuGH, 21.3.1991, Rs. C-369/88
(Delattre), Slg. 1991, 1487; EuGH, 11.12.2003, Rs. C-322/01 (DocMorris), Slg, 2003, 1.14887.

205 EuGH, 21.3.1991, Rs. C-369/88 (Delattre), Slg. 1991, 1487; EuGH, 21.3.1991, Rs. C-60/89 {Monteil

und Samanni), Slg. 1991, 1547; entsprechend EuGH, 23.9.2003, Rs. C-192/01 (Kommission/Dine-
mark), Slg. 2003, 1-9693.
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¢) Grengziiberschreitender Versandhandel mit Arzneimitteln

Eng verknipft mit der monopolisierten Abgabe von Arzneimitteln in Apotheken ist die
Frage nach der Zulissigkeit des grenziiberschreitenden Versandhandels. Der Versand von
Arzneimitteln als solcher unterliegt nicht den sekundirrechtlichen Regelungen. Die einzig
relevante Norm ist Art. 6 RL 2001/83/EG, der die Einfuhr von Medikamenten auch im
Wege des Versandhandels verbietet, wenn diese im Zielstaat nicht in Verkehr gebracht
werden diirfen.

War der Arzneimittelversand zunichst der Fernabsatzrichtlinie 97/7/EG unterworfen, sol-
len diese allgemeinen Regelungen nunmehr nach dem 30. Erwigungsgrund der diese ablé-
senden RL 2011/83/EU%% fiir die Gesundheitsversorgung nicht mehr gelten. Diese ist nun-
mehr vorrangig in der Patientenrichtlinie 2011/24/EU%"7 geregelt, welche nach ihrem 17.
Erwigungsgrund Regelungen Gber den Erwerb von Arzneimitteln im Internet jedoch un-
beriihrt ldsst.

Auch die Vorgaben der eCommerce Richtlinie 2000/31/EG?% sind nicht einschligig. Diese
sichert den freien Warenverkehr in seiner durch die Moglichkeit elektronischer Kommuni-
kation begriindeten Dimension?” und regelt den Verkauf von Waren iiber das Internet,
Art. 2 lit. a) RL 2000/31/EG. Die fiir dessen Abwicklung mafgeblichen Rechtsvorschriften
sind ,im koordinierten Bereich“ gem. Art. 3 Abs. 1, Abs. 2 RL 2000/31/EG aus dem
Recht des Staates abzuleiten, von dem aus die Waren angeboten werden (Herkunftsland-
prinzip).?!® Zu diesem koordinierten Bereich zihlt ausweislich des 21. Erwigungsgrundes
gerade nicht die Lieferung von Humanarzneimitteln. Diese ist strikt vom Vertrieb zu tren-
nen: Wahrend der Abschluss von Kaufvertragen tiber Arzneimittel im Internet nach Maf3-
gabe der Richtlinie zuzulassen ist, ist deren Auslieferung, i.e. die eigentliche Abgabe an
den Verbraucher, nicht von der eCommerce Richtlinie erfasst und damit der Regulierung
durch nationales Recht zuginglich.?!!

Im nationalen Recht griindende, generelle Versandhandelsverbote fiir Arzneimittel tangie-
ren jedoch grundsitzlich das Verbot mengenmifiger Einfuhrbeschrinkungen nach
Art. 34 AEUV. Denn die in anderen Mitgliedstaaten anséssigen Anbieter konnen ihre Wa-
ren mangels eigener Geschiftsniederlassung allein im Wege des Versands in anderen Mit-
gliedstaaten anbieten.?!?

Fur die individuelle Einfuhr von Medikamenten fiir den personlichen Bedarf aus einem
Mitgliedstaat hat der EuGH entschieden, dass deren generelles Verbot dem Vorbehalt des
Art. 36 AEUV zuwiderlduft, wenn der Verbraucher das Arzneimittel in einer Apotheke er-
worben hat und dieses zudem im Einfuhrstaat zugelassen ist.2'> Dies gilt auch fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, wenn der Verbraucher das Medikament im Aufent-

206 Richtlinie 2011/83/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 25.10.2011 iiber die Rechte
der Verbraucher, ABL. L 304 v.22.11.2011, S. 64.

207 Richtlinie 2011/24/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9.3.2011 iiber die Ausitbung
der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung, ABL. L 88 v. 4.4.201 1,S. 45,

208 Richtlinie 2000/31/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 8.6.2000 iiber bestimmte
rechtliche Aspekte der Dienste der Informationsgesellschaft, insb. des elektronischen Geschiftsver-
kehrs, im Binnenmarkt, ABL. L 178 v. 17.7.2000, S. 1.

209 Dazu ausfiihrlich Ernst, Vertragsschluss im Internet unter besonderer Beriicksichtigung der E-Com-
merce-Richtlinie, Hamburg 2007,

210 Eingehend Dettling/Herr, PharmR 20035, 47. .

211 Haage, MedR 2001, 562, 526; Sander, PharmR 2002, 269, 271 f. Vgl auch EuGH, 2.12.2010,
Rs. C-108/09 (Ker-Optika), GRUR Int, 2011, 142 zum Internethandel mit Kontaktlinsen,

212 EuGH, 7.3.1989, Rs. C-215/87 {Schumacher), Slg. 1989, 617; EuGH, 8.4.1992, Rs. C-62/90 (Kom-
;nizsg%n;Deutschland), Slg. 1992, 1-2575; EuGH, 11.12.2003, Rs. C-322/01 (DocMorris), Slg. 2003,

213 EuGH, 7.3.1989, Rs. 215/87 {Schumacher), Slg. 1989, 617.
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haltsstaat auf arztliche Verschreibung hin in einer Apotheke erworben hat.2'* Restriktio-
nen des Versandhandels im Allgemeinen sind davon ausgehend ebenfalls nur zulissig,
wenn sie der Parientensicherheir dienen und verhiltnismifig sind. Dabei ist zu beriick-
sichtigen, dass der Kauf eines Arzneimittels in einer Apotheke in einem anderen Mitglied-
staat die gleiche Gewiahr fiir die Zuverlassigkeit und Beratung bietet wie der Kauf in einer
im Einfuhrstaat befindlichen Apotheke.?!?

Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel ist ein Versandhandelsverbot im Interesse des
Schutzes der offentlichen Gesundheit jedoch grundsitzlich zuldssig. Denn nur auf diese
Weise ist gewihrleistet, dass die drztliche Verschreibung tiberpriift, die Patienten einge-
hend beraten und damir dem Missbrauch von Medikamenten vorgebeugt wird. Fiir Arz-
neimittel, die ohne drztliche Verschreibung erworben werden kénnen, gelten diese Uberle-
gungen jedoch nicht, so dass der Markt der verschreibungsfreien Arzneimittel fiir den
Versandhandel zu 6ffnen ist.2'¢

5. Parallelimport von Arzneimitteln

Erhebliche wettbewerbsrechtliche Probleme birgt der Parallelimport von Arzneimitteln.
Dieser ist dadurch gekennzeichnet, dass ein Medikament (Importarzneimittel), welches in
einem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht werden darf, von einem vom Hersteller unab-
hingigen®'” Importeur in einen anderen Staar eingefithrt wird, in dem ein identisches Arz-
neimittel (Bezugsarzneimittel) auf dem Markt ist.2!® Das importierte und das fiir den in-
1zndischen Handel bestimmte Bezugsarzneimittel befinden sich also in parallel laufenden
vertriebsnetzen auf dem Markt.?'® Ein Re-Import liegt dagegen vor, wenn das Arzneimit-
rel zunichst fiir den ausldndischen Handel produziert und ins Ausland exportiert worden
jst, um sodann fiir den inldndischen Handel wieder importiert zu werden.220

Der Parallelhandel nutzt das zwischen den Mitgliedstaaten — sei es aufgrund unternehme-
rischer Entscheidungen, sei es infolge gesetzlicher Rahmenbedingungen (Rn 135 ff) — be-
stehende Preisgefalle aus: der Importeur erwirbt die Arzneimittel in dem Mitgliedstaat mit
den giinstigsten Abgabepreisen, um diese dann in einem anderen Mitgliedstaat mit hohe-
rem Preisniveau zu verduflern.??! Davon werden positive Effekte fiir den Verbraucher er-
wartet, fithrt dies doch zu einem verstirkten Wettbewerb, der eine Minderung der Arznei-
mittelpreise zur Folge hat.

Der Parallelimport ist von der Freiheit des Warenverkehrs nach Art. 34 AFUV gedeckt.

Gtaatliche Mafinahmen, die den Parallelimport einschrinken, sind folglich an Art. 36
222

AEUV zu messen.”

214 EuGH, 8.4.1992, Rs. C-62/90 (Kommission/Deutschland), Slg. 1992, 1-2575.

5 EuGH, 7.3.1989, Rs. 215/87 {Schumacher), Slg. 1989, 617; EuGH, 8.4.1992, Rs. C-62/90 (K issi-
21> UDeutschland), Slg. 1992, 1-2575. (Kommissi

216 EuGH, 11.12.2003, Rs, C-322/01 (DocMorris), Slg. 2003, 1-14887; dazu Streinz, EuZW 2003, 37
43 f; Lenz, NJW 2004, 332, 333 1. TN

217 EuGH, 12.11.1996, Rs. C-201/94 (Smith & Nephew und Primecrown), Slg. 1996, 1-5819.

218 Reich, NJW 1984, 2000, 2000; Hanika, MedR 2000, 63, 69; Koenig/Engelmann/Sander, GRUR Int
2001, 919, 920; Wagner, S. 72; Dauses/Streinz/Ritier, HIbEUWIR, C.V,,Rn 60,

219 KOM (2003) 839 endg. v. 30.12.2003, S. 6.

0 Hanika, MedR 2000, 63, 69; Heinemann, PharmR 2001, 180, 180; Dauses/ Sirei /Ritter, HdbEU-
22 WiR, C.V., Rn 61; Wagner, S.73. ’ ’ ’ remziRitier, U

221 Reich, NJW 1984, 2000, 2000; Schelling, S. 18; Wagner, MedR 2004, 489, 490.

2 KOM (2003) 839 endg. v. 30.12.2003, S. 6; Schelling, S. 19; Koenig/Engelmann/Sander, GRUR 1
222 001, 919, 920; Rémbild/Litbbig in: Dieners/Reese, § 15, Rn 174. & naer nt
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a) Genehmigungserfordernisse beim Parallelimport

Da die auflerhalb des zentralisierten Verfahrens??® erteilte Genehmigung des Inverkehr-
bringens durch einen Mitgliedstaat in anderen Mitgliedstaaten keine Wirkung entfaltet,
ist fiir den Parallelimport eine solche Genehmigung einzuholen, wenn im Einfuhrstaat bis-
lang eine solche nicht erteilt worden ist, Art. 6 RL 2001/83/EG.?2*

Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen bescheinigt zwar, dass das konkrete Arznei-
mittel wirksam, qualitativ hochwertig und sicher ist. Die Entscheidung wird jedoch an
den Hersteller erteilt und aufgrund der von ihm eingereichten Unterlagen getroffen. Die
Entscheidung iiber die Marktzulassung ist folglich an diesen konkreten Antragsteller ge-
bunden. Sie ist daher sowohl personen- als auch produktbezogen.??s

aa) Verkirztes Genehmigungsverfahren

Der Importeur verfiigt jedoch im Regelfall nicht iiber die fiir das Genehmigungsverfahren
notwendigen Unterlagen, namentlich die zum Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit,
agiert er doch unabhingig und auflerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Vertriebswe-
ge. Es ist ihm daher nahezu unmaglich, eine Genehmigung im regulidren Verfahren zu er-
halten. Dessen uneingeschriankte Anwendung erwiese sich folglich als unzulissige Men-
genbeschrinkung iSv 34 AEUV.226

Indes dient das Genehmigungserfordernis dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, unter
deren Vorbehalt die Freiheit des Warenverkehrs nach Art. 36 AEUV steht. Die Genehmi-
gung des parallel importierten Arzneimittels ist daher nicht per se wettbewerbswidrig,
Das Interesse des Einfuhrstaats an der Kontrolle der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
des Importarzneimittels ist jedoch nicht tangiert, wenn das Importarzneimittel mit einem
im Zielland bereits zugelassenen Arzneimittel identisch ist.22” Denn in diesem Fall ist der
Nachweis der Qualitit, Wirksamkeit und Sicherheit des Medikaments bereits erbracht.

Es ist folglich ohne Gefiahrdung der Verbraucherinteressen vertretbar, bei der Erteilung
der Verkehrsgenehmigung fiir das Importarzneimittel auf die Zulassungsunterlagen des
im Einfuhrstaat zugelassenen Referenzarzneimittels Bezug zu nehmen.??® Der Importeur
kann das Arzneimittel daher in einem verkiirzten Verfahren — auch als Formalzulassung??®

223 Die Ausfuhr von zentralisiert zugelassenen Arzneimitteln in andere Mitgliedstaaten wird als Parallel-
vertrieb bezeichnet. Die beim Parallelimport bestehenden Zulassungsprobleme stellen sich bei diesem
aufgrund der unmittelbaren Wirkung der zentralen Zulassung durch die Kommission nicht, Bauroth
in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, § 23, Rn 4; Lorenz, S. 245; vom Feld/Neels in: Shorthose (Hg.),
§. 461; Koenig/Engelmann/Sander, GRUR Int 2001, 919, 923 £,

224 EuGH, 7.3.1989, Rs. 215/87 (Schumacher), Slg. 1989, 617; EuGH, 10.9.2002, Rs. C-172/00 (Fer-
ring), Slg. 2002, 1-6891; EuGH, 11.12.2003, Rs. C-322/01 {DocMorris), Slg. 2003, 1-14887; EuGH,
29.4.2004, Rs. C-387/99 (Kommission/Deutschland), Slg. 2004, 1-3751; EuGH, 29.4.2004,
Rs. C-150/00 (Kommission/Osterreich), Slg. 2004, 1-3887. Entsprechend fiir Biozid-Produkte EnGH,
15.7.2004, Rs. C-443/02 (Schreiber), Slg. 2004, 7275.

225 Li;;gert in: Ratzel/Luxenburger (Hg.), § 31, Rn 67 ff; Rotk in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007,
9, 22.

226 Wagner,S.76; Schelling, S. 84,

227 EuGH, 20.5.1976, Rs. C-104/75 (de Peijper), Slg. 1976, 613; EuGH, .12.11‘19‘96, Rs. C-201/94
(Smith & Nephew und Primecrown), Slg. 1996, 1-5819; EuGH, 10.9.2002, Rs. C-172/00 (Ferring)
Slg. 2002, I-6891.

228 Wagner, MedR 2004, 489, 491. Fischer, EuZW 2004, 530, 532 kritisiert, dass dem Unterlagenschutz
de_sdGemehmlgungsinhabers durch die EuGH-Rechtsprechung nicht ausreichend Rechnung getragen
wird,

229 Heinemann, PharmR 2001, 180, 181,

b
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bezeichnet — in einem anderen Mitgliedstaat in Verkehr bringen.?° Er hat dabei nur sol-
che Unterlagen vorzulegen, die den Schluss zulassen, dass zwischen beiden Arzneimitteln
keine relevanten Unterschiede im Hinblick auf ihre Zusammensetzung, Wirksamkeit,

ualitit und Sicherheit bestehen.??! Weitergehende Nachweisgebote sind im Hinblick auf
Art. 34 AEUV unverhiltnismifig.23

bb) Anforderungen an den Nachweis der Identitit

Import- und Bezugsarzneimittel sind identisch, wenn sie qualitativ und quantitativ die
gleichen arzneilich wirksamen Bestandteile ~ die gleiche Formel desselben Wirkstoffs —
enthalten, die gleiche Darreichungsform aufweisen und biodquivalent sind.?** Werden bei
der Herstellung unterschiedliche Hilfsstoffe verwendet, diirfen sich diese nicht auf Sicher-
heit und Wirksamkeit des Importarzneimittels auswirken.?3* Ein Indiz wire die Feststel-
lung, dass der Hersteller selbst eine neue Zulassung fiir das Arzneimittel beantragen miiss-
te, wollte er dieses in der verdnderten Zusammensetzung in Verkehr bringen.?®* Fiir den
Identititsnachweis ist folglich im Rahmen einer Gesamtbetrachtung zu iberpriifen, ob
nach wissenschaftlichen Erkenntnissen keine therapeutisch relevanten Unterschiede zwi-
schen beiden Arzneimitteln bestehen.?S

Nicht erforderlich ist dagegen, dass beide Arzneimittel vom gleichen Unternehmen bzw
der gleichen Unternehmensgruppe oder einem von diesen autorisierten Lizenzunterneh-
men hergestellt werden (Ursprungsidentitit).?” Denn der gemeinsame Ursprung bildet le-
diglich einen Anhaltspunke dafiir, dass den zustindigen Behorden die Unterlagen fiir die-
ses Arzneimittel bereits vollstindig vorliegen.® Eine weite Auslegung der Identitit im
ginne gleichen Ursprungs wiirde zudem dazu fiihren, dass Hersteller und Lizenznehmer
die Mirkte der verschiedenen Mitgliedstaaten abschotten.®

Ebenso wenig ist die Identitdt des Handelsnamens zu fordern, unter dem das Arzneimittel
vertrieben wird,24® wirkt sich dieser doch in keiner Weise auf die stoffliche Zusammenset-
zung aus.”¥

Der Importeur muss lediglich plausible Angaben machen, die auf eine Identitit zwischen
Referenz- und Importarzneimittel schliefen lassen. Zweifeln muss die zustindige Behorde

230 Schelling, S. 84; Roth in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9, 22. Kritisch Fischer, EnZW 2004,
530, 531, da der Importeur als ,Trittbrettfahrer von der durch den Hersteller erlangten Zulassung
in einem anderen Mitgliedstaat profitiert, ohne an deren Kosten beteiligt zu sein.

231 EuGH, 20.5.1976, Rs. C-104/75 (de Peijper), Slg. 1976, 613; EuGH, 28.1.1981, Rs. C-32/80 (Kort-
mann), Slg. 1981, 251; EuGH, 12.11.1996, Rs. C-201/94 (Smith & Nephew und Primecrown),
Slg. 1996, I-5819; EuGH, 16.12.1999, Rs. C-94/98 (Rhéne-Poulenc Rorer), Slg. 1999, 1-8789,

232 Eine Gebiihrenpflicht des Parallelimporteurs fiir das Verfahren zur Identititspriifung behindert diesen
aber nicht unverhaltnismifig, EuGH, 28.1.1981, Rs. C-32/80 (Kortmann), Slg. 1981, 251,

233 EuGH, 12.11.1996, Rs. C-201/94 (Smith & Nephew und Primecrown), Slg. 1996, 1-5819.

234 EuGH, 16.12.1999, Rs. C-94/98 {(Rhéne-Poulenc Rorer), Slg. 1999, 1-8789.

235 Koenig/Engelmann/Sander, GRUR Int 2001, 919, 922 f.

236 FuGH, 20.5.1976, Rs. C-104/75 (de Peijper), Slg. 1976, 613.

237 EuGH, 1.4.2004, Rs. C-112/02 (Kohlpharma), Slg. 2004, 3369.

238 FuGH, 1.4.2004, Rs. C-112/02 (_Koh]pharma), Slg. 2004, 3369. Das Gegenteil, dh Erfordernis der Ur-
sprungsidentitat klang noch bei EuGH, 12.11.1996, Rs. C-201/94 (Smith & Nephew und Prime-
crown), Slg. 1996, 1-5819 an.

239 Heinemann, PharmR 2001, 180, 181; dazu auch Roth in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9,
23. .

240 Anders BVerwGE 82, 7 sowie sehr weitgehend OLG Frankfurt, PharmR 1996, 196 mit der Folge
dass selbst Abweichungen, die nur einzelne Buchstaben betreffen, ein vollstindiges Zulassungsverfahz
ren erforderlich machten.

241 BGH, PharmR 1998, 98, 102, unter Bezugnahme auf die Rechtsprechung des EuGH in der Rs. Smith
& Nephew und Primecrown. 1
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von Amts wegen nachgehen und hierzu auch allen zumutbaren Aufwand betreiben. Kon-
nen die Zweifel an der Identitit jedoch nicht ausgeraumt werden, geht dies zu Lasten des
Importeurs, dem der Weg zum verkiirzten Genehmigungsverfahren dann verschlossen
bleibt.242 Parallelimporte sind gem. Art. 76 Abs. 3 S. 1 RL 2001/83/EG dem Genehmi-
gungsinhaber fiir das Referenzarzneimittel und der zusténdigen Behorde anzuzeigen.

b) Wettbewerbsrechtliche Aspekte der Behinderung des Parallelimports

Aus Sicht der Hersteller sind Parallelimporte unerwiinscht, umgeht der Importeur damit
doch die im Einfuhrstaat geltenden Preismargen. Dies mindert einerseits den Umsatz der
Hersteller. Sie befiirchten andererseits Koordinierungsschwierigkeiten beim Absatz ihrer
Waren in den einzelnen Mitgliedstaaten und nicht zuletzt die Erleichterung des Inverkehr-
bringens gefalschter Arzneimittel. Jhr Interesse an einer Einschrinkung des Parallelhan-
dels ist evident.?

aa) Zulassigkeit von Lieferkontingenten

Zu diesem Zweck beschrinken die Hersteller, basierend auf Vertrigen mit den GrofS-
hindlern, die Zahl der verfiigbaren Arzneimittel auf das MaR, das fir die Befriedigung
des innerstaatlichen Bedarfs im Ausfuhrstaat notwendig ist. Die potenzielle Exportware
wird somit kontingentiert.?*

Solche Maflnahmen laufen nach Auffassung der Kommission dem Kartellverbot aus
Art. 101 Abs. 1 AEUV zuwider, unterwerfe sich der Groffhindler damit doch einem Ex-
portverbot des Herstellers. Diese Unterwerfung prige die Geschiftsbeziehung zwischen
Hersteller und Groffhindler.2*5 Der EuGH hat Lieferkontingente dagegen als einseitige
MaRnahme iSv Art. 102 AEUV qualifiziert, mit der der Hersteller seine marktbeherr-
schende Position missbrauchlich ausnutzt. Denn mit der Kontingentierung der Waren sei

dem Groffhindler unabhingig von seinem Einverstindnis der Export faktisch verunmdog-
licht.246

Gegen die Rechtsprechung wird vorgebracht, sie lasse die Spezifika von Arzneimitteln au-
Rer Acht. Thr Absatz unterliege nicht dem freien Wirken des Marktes, sondern sei von
staatlicher Preisregulierung im Interesse allgemeiner Verfiigbarkeit qualitativ hochwerti-
ger Arzneimittel zu angemessenen Preisen geprigt. Liefe man den Parallelhandel uneinge-
schriankt zu, wiirde das austarierte staatliche Regulierungsgefiige unterlaufen und nament-
lich Art. 81 UA 2 RL 2001/83/EG verletzt, der Hersteller und Grofhandler verpflichtet,
die bedarfsdeckende Versorgung der Patienten in den einzelnen Mitgliedstaaten zu be-
riicksichtigen. Denn durch den umfangreichen Ankauf von Medikamenten zum Zwecke
des Exports wiirde dic bedarfsdeckende Vorhaltung im Ausfuhrstaat gefihrdet.¥’ Zu-
gleich werde das Anliegen der staatlichen Preissteuerung beeintrachtigt, wenn Importeure
sich die Verkehrsgenehmigungen der Hersteller gleichsam als ,, Trittbrettfahrer“** zugute

242 EuGH, 1.4.2004, Rs. C-112/02 (Kohlpharma), Slg. 2004, 3369.
243 Schelling, S. 105; Koenig/Engelmann/Sander, GRUR Int 2001, 919, 920. Zur Abgrenzung des kartell-
rechtlich relevanten Marktes bei Arzneimitteln Siebert/Pries, PharmR 2007, 147.

244 Vgl den Sachverhalt in EuGH, 6.1.2004, Rs. C-2/01 (Adalar), Slg. 2004, 1-23 sowie EuGH,
16.9.2008, Rs. C-468/06 (Lélos), Slg. 2008, I-7139.

245 Xommission, 10,1.1996, Rs. IV/34.279/F3 (Adalat), ABL. 1996, Nr. C 201, 5. 1.
246 So bereits EuGH, 13.7.1966, Rs. C-56/64 (Consten und Grundig/Kommission), Slg. 1966, 322 fiir

Vereinbarungen iiber den Alleinvertrieb von Waren; EuGH, 6.1.2004, Rs. C-2/01 (Adalat), Slg. 2004,
1-23; EuGH, 16.9.2008, Rs. C-468/06 (Lélos), Slg. 2008, 1-7139.

247 Krapf/Lange, PharmR 2005, 321, 326 f; Schelling, S. 127 f. Kritisch Bauroth, PharmR 2005, 386, 389
sowie Koenig/Engelmann, GRUR Int 2005, 304, 309.
248 Fischer, EuZW 2004, 530, 531.
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machen und zu ihrem eigenen Profit ausnutzen konnen, ohne einen eigenen Beitrag zur
Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel zu leisten.24°

Den Kritikern ist zuzugeben, dass die Kompetenz der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung
jhrer Gesundheitssysteme (Art. 168 Abs. 5, Abs. 7 AEUV) durch das Wettbewerbsrecht
nicht ausgehebelt werden darf. Der EuGH hat seine Rechtsprechung daher korrigiert und
tragt nunmehr den Besonderheiten bei der Preisbildung fiir Arzneimittel im Rahmen der
sozialen Sicherungssysteme Rechnung. Zwar seien Lieferkontingente vor dem Hinter-
grund von Art. 102 AEUV weiterhin bedenklich, beschrinken sie doch die Versorgung
der Patienten mit Arzneimitteln zu angemessenen Preisen.

Nicht jede Ausnutzung einer marktbeherrschenden Position stellt jedoch einen Miss-
brauch dar.?*® Denn hielte man jedwede Beschrinkung des Parallelexports fiir unzulissig,
wiren marktbeherrschende Unternehmen aus einem Mitgliedstaat mit niedrigen Arznei-
mittelpreisen faktisch gezwungen, ihre Produkte in Mitgliedstaaten mit hoheren Preisen
gar nicht zu vermarkten. Thnen steht es daher frei, GroShindler nur in dem MaRe mit
Arzneimitteln zu beliefern, die zur Deckung des Bedarfs im Herkunftsland notwendig
sind. ,Anormale Mengen®, die offenkundig dem Export dienen sollen, miissen nicht be-
reitgestellt werden. Denn anderenfalls wiirden die wirtschaftlichen Interessen des markt-
beherrschenden pharmazeutischen Unternehmens, etwa an der Rentabilitit seiner For-
schungsaktivititen unverhdltnismifig beeintrachrtige.2s!

pDer EuGH hat damit einen Kompromiss gefunden, der dem Schutzzweck der Wettbe-
werbsregelungen hinreichend Beachtung einriumt: Dieser ist schlichtweg nicht tangiert,
wenn der Preis einer Ware durch den Gesetzgeber reglementiert wird.252

bb) Zulassigkeit dualer Preisgestaltungssysteme

Neben der Vereinbarung von Lieferkontingenten suchen Hersteller den Parallelexport da-
durch einzuschrinken, dass sie Grofhindler verpflichten, bei beabsichtigter Ausfuhr ei-
nen hoheren Listenpreis zu entrichten als fiir die fiir den inlidndischen Markt vorgesehe-
nen Waren.?”® Stimmt ein Grofthdndler dieser Vorgabe zu — wenngleich mit Bedenken ge-
en deren Zuldssigkeit und allein im Interesse seines eigenen Umsatzes — liegt nach nahezu
einhelliger Auffassung eine Vereinbarung vor, die an Art. 101 AEUV zu messen ist 254

Nach Auffassung der Kommission dienen solche dualen Preissysteme dazu, den Parallel-
export des in Rede stehenden Arzneimittels unattraktiv zu machen. Allein diese Zweck-
richtung geniige, um die Unwirksamkeit derartiger Vereinbarungen anzunehmen. Auf ihre
catsachlichen Auswirkungen komme es nicht an,? so dass die Vereinbarung dem Kartell-
verbot des Art. 101 AEUV zuwiderlaufe.?%

249 Schelling, 5.150.

250 EuGH, 14.2.1978, Rs. C-27/76 (United Brands), Slg. 1978, 207; EuGH, 15.3.2007, Rs. C-95/04 (Bri-
tish Airways), Slg. 2007, 1-2331.
EuGH, 16.9.2008, Rs. C-468/06 (Lélos), Slg. 2008, 1-7139; dazu Calliess/Ruffert/Weil.

251 Art. 102 AEUV, Rn 61. ffert/Weif, EGVIAEUY,

252 Schelling, 5.148.

253 Vgl den Sachverhalt in EuG, 27.9.2006, Rs. T-168/01 (GlaxoSmithKline), Slg. 2006, 11-2969, Dazu
ausfithrlich Krapf/Lange, PharmR 2005, 255, 262; Rombild/Liibbig in: Dieners/Reese, § 15, Rn 172.

254 Kommission, 8.5.2001, Rs. IV/36.957/F3 (Glaxo Wellcome), ABL. L 302 v. 17.11.2001, S. 1 ff; EuG,
27.9.2006, Rs. T-168/01 (GlaxoSmithKline), Slg. 2006, 11-2969; EuGH, 6.10.2009, Rs. C-501/06
(GlaxoSmithKline), Slg. 2009, 1-9291; zustimmend Bauroth, PharmR 2005, 386, 388. Nach Krapf/
Lange, PharmR 2005, 255, 262 sowie Krapf/Lange, PharmR 2005, 321, 321 handelt es sich dagegen
um eine einseitige Mafnahme des Herstellers iSv Art. 102 AEUV.
So auch die st. Rspr. EuGH, 4.6.2009, Rs. C-8/08 (T-Mobile Netherlands) - .

255 6.10.2009, Rs. C-501/06 (GlaxoSmithKline), Slg. 2809, 1-9291. h Slg. 2009, 1-4525; BuGH,

256 Kommission, 8.5.2001, Rs. IV/36.957/F3 (Glaxo Wellcome), ABL. L 302 v. 17.11.2001, S. 1 f.
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Das EuG hilt Abreden zur Verhinderung des Parallelhandels wettbewerbsrechtlich zwar
ebenfalls fur bedenklich. Duale Preissysteme seien jedoch strukturell durch das sozial-
rechtlich bedingte Preis- und Erstattungssystem bedingt. Hersteller und GrofShandler be-
zweckten mit der konkreten Abrede daher keine Wettbewerbsbeschrinkung.?’

Der EuGH sieht dagegen die Voraussetzungen der in Art. 101 Abs. 3 AEUV verankerten
Bereichsausnahme als erfiillt an. Das Kartellrecht ist danach nicht anwendbar, wenn Ver-
einbarungen verhiltnismiflige Mafinahmen beinhalten, die unter angemessener Beteili-
gung der Verbraucher am Gewinn zu einer Verbesserung der Warenverteilung oder zur
Forderung des technischen oder wirtschaftlichen Fortschritts beitragen.?s® Duale Preissys-
teme haben nach Auffassung des EuGH solche objektiven Vorteile zur Folge, da sie zu ei-
ner besseren Verteilung der Arzneimittel beitragen. Da sie iiberdies sicherstellen, dass das
Arzneimittel angesichts der sozialrechtlichen Erstattungsvorschriften im Zielland iiber-
haupt abgesetzt werden kann, tragen sie auch zur vergleichsweise kostspieligen pharma-
zeutischen Forschung und Weiterentwicklung von Arzneimitteln bei, die durch die laufen-
den Einnahmen aus deren (weltweiten) Absatz finanziert werden. Die Wettbewerbsnach-
teile werden durch diese positiven Effekte ausgeglichen.??

Dem ist zuzustimmen: Die Preise fiir Arzneimittel werden im Interesse ihrer umfassenden
und uneingeschrdnkten Verfiigbarkeit fiir alle Patienten und andererseits im Interesse der
Kostendimpfung im offentlichen Gesundheitswesen nach MafSgabe des Sozialrechts fest-
gelegt (Rn 135 ff). Eine freie Preisbildung durch das Wirken des Marktes und des Wettbe-
werbs ist hier gerade nicht beabsichtigt, so dass Lieferbedingungen mit unterschiedlichen,
auf das Absartzland bezogenen Preisen sich auch nicht wettbewerbsbeschrinkend auswir-
ken kénnen. 20

¢) Markenrechtliche Probleme des Parallelimports

Ublicherweise werden Medikamente in verschiedenen Mitgliedstaaten in unterschiedlicher
Aufmachung ~ Verpackung und Bezeichnung sowie Packungsbeilage in der Landesspra-
che - vertrieben. Der Importeur muss also, um die Verkehrsfihigkeit im Zielland zu errei-
chen, das Produkt neu verpacken und etikettieren, Art. 63 RL 2001/83/EG. Zudem kann
das nationale Recht des Einfuhrstaats bestimmte Verpackungsgrofen vorschreiben, die
den Importeur dazu zwingen, Originalverpackungen aufzustocken oder aber Inhalte da-
raus zu entfernen. Dabei kann es zu Verletzungen des Markenrechts des Herstellers kom-
men, denn allein dieser hat das Recht, ¢in Produkt unter Verwendung einer bestimmten
Marke erstmalig in Verkehr zu bringen.26!

257 EuG, 27.9.2006, Rs. T-168/01 (GlaxoSmithKline), Slg. 2006, 11-2969.

258 Dazu im Einzelnen Calliess/Ruffert/Weiff, EGV/EUV, Art. 101 AEUV, Rn 156 ff; Streinz/Eilmansber-
ger, EUV/AEUV, Art. 101 AEUV, Rn 140 ff.

259 EuGH, 6.10.2009, Rs. C-501/06 (GlaxoSmithKline), Slg. 2009, 1-9291; so auch bereits EugG,
27.9.2006, Rs. T-168/01 (GlaxoSmithKline), Slg. 2006, 11-2969.

260 Krapf/Lange, PharmR 2005, 255, 264. Tm Ergebnis wohl auch Schelling, S. 151. Kritisch Bauroth,
PharmR 2005, 386, 390.

261 Reich, NJW 1984, 2000, 2002; Wagner, S. 131 §; Koenig/Engelmann/Sander, GRUR Int 2001, 919,
924; Schulze/Zuleeg/Kadelbach/Streinz, EuR, § 24, Rn 89.
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aa) Sekundirrechtliche Vorgaben

Das Markenrecht hat in der Markenrechtsrichtlinie 89/104/EWG eine spezielle und ab-
schliefende Regelung erfahren. Ein Riickgriff auf das Primirrecht kommt somit nur in
den Fillen in Betracht, die vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie nicht erfasst sind.262

Nach Art. 5 RL 89/104/EWG darf der Inhaber einer Marke Dritten deren Verwendung
beim Inverkehrbringen von Waren grundsitzlich untersagen. Wird ein Parallelimport um-
gepackt, kann der Markeninhaber also grundsitzlich dagegen vorgehen, dass die Marke
auf einer neuen Verpackung angebracht wird. Art. 7 RL 89/204/EWG sieht eine Ausnah-
me von der Geltendmachung des Markenrechts vor, wenn der Markeninhaber die Marke
selbst oder mit dessen Zustimmung?? durch Dritte in einem Mitgliedstaat der EU oder
des EWR in Verkehr gebracht hat. Das Markenrecht gilt als erschépft.

Hintergrund ist der Gedanke, dass den Interessen des Markeninhabers hinreichend genugt
ist, wenn dieser die Alleinentscheidung tiber das erstmalige Inverkehrbringen der Marke
hat und damit die Marke als Wirtschaftsfaktor etablieren kann.?6* Wiirde man ihm ein
weitreichendes Widerspruchsrecht einrdumen, konnte er den gesamten Vertrieb der Wa-
ren unter seiner Marke steuern.265

vVon diesem Grundsatz der Erschdpfung des Markenrechts ist wiederum dann eine Aus-
nahme zu machen, wenn der Markeninhaber berechtigte Griinde vortrigt, die der weite-
ren Verwendung der Marke entgegenstehen, Art. 7 Abs. 2 RL 89/104/EWG. Dies ist na-
mentlich der Fall, wenn sich der Zustand der Ware nach dem Inverkehrbringen verandert,
namentlich verschlechtert hat.?%¢ Da das Produkt aufgrund der verwendeten Marke wei-
terhin mit dem Markeninhaber in Verbindung gebracht wird, wire es unzumutbar, wenn
er solche, moglicherweise rufschiadigenden, Verinderungen des Produktes hinzunehmen
hatte.25”

~7um anderen dient die Marke der Garantie der Herkunft des Arzneimittels: Der Verbrau-
cher verbindet mit der Herkunft einer Ware letztlich bestimmte Erwartungen an deren
Qualitdt und die Integritit des Herstellungsprozesses. Diese Funktion der Marke ist tan-
giert, wenn ein in einem anderen Land produziertes Produkt suggeriert, es sei im Inland
hergestellt worden. Der Verbraucher muss sich letztlich darauf verlassen kénnen, dass die
auf der Packung sichtbare Marke tatsdchlich den Hersteller oder die von ihm legitimierten
Dritten reprédsentiert und dass ohne deren Einwilligung das die Marke tragende Produkt
nicht verdndert worden ist.268

Es ist folglich ein Kompromiss zwischen dem Schutz des freien Warenverkehrs einerseits
und der Achtung gewerblichen Eigentums nach Art. 36 AEUV andererseits zu finden,269

262 EuGH, 11.7.1996, Rs. C-427/93 (Bristol-Myers Squibb), Slg. 1996, 1-3457; EuGH, 4.11.1997,
Rs. C-337/95 (Parfums Christian Dior), Slg. 1997, 1-6013; EuGH, 12.10.1999, Rs. C-379/97 (Phar-
macia & Upjohn), Slg. 1999, 1-6927.

263 Diese kann durch Rechtsgeschift, aber auch konkludent erteilt werden, wenn die Umstinde eindeutig
darauf schliefen lassen, dass sich der Markeninhaber dem Inverkehrbringen durch Dritte nicht wider-
setzen will, EuGH, 20.11.2001, Rs. C-414/99 (Davidoff), Slg. 2001, 1-8691.

264 EuGH, 11.7.1996, Rs. C-427/93 (Bristol-Myers Squibb}, Slg. 199¢, 1-3457; EuGH, 23.4.2002,
Rs. C-443/99 (Merck, Sharp & Dohme), Slg. 2002, 1-3703; EuGH, 30.11.2004, Rs. C-16/03 (Peak
Holding), Slg. 2004, 1-11313.

265 Vgl Ingerl/Robnke, Markengesetz, § 24, Rn 7 mwN,

266 FuGH, 11.7.1996, Rs. C-427/93 (Bristol-Myers Squibb), Slg. 1996, 1-3457; Heinemann, PharmR
2001, 180, 184; Kiigel in: Terbille, MAH Medizinrecht, § 9, Rn 29,

267 Ingerl/Robnke, Markengesetz, § 24, Rn 55.

268 EuGH, 3.12.1981, Rs. C-1/81 (Pfizer), Slg. 1981, 2931.

269 EuGH, 11.7.1996, Rs. C-427/93 (Bristol-Myers Squibb), Slg. 1996, 1-3457; Kiigel in: Terbille, MAH
Medizinrecht, § 9, Rn 29.
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Denn anderenfalls wire der Export von Arzneimitteln faktisch unmoglich.?” Es ist also
darauf abzustellen, ob die Geltendmachung der Markenrechte zu einer kiinstlichen Ab-
schottung der Mirkte und damit zu einer verschleierten Handelsbeschrankung fiihre.2”!
Dies ist nach Auffassung des EuGH der Fall, wenn das Umpacken und Neuetikettieren
den Zustand des Produkts selbst nicht verandert,?’? wenn der Importeur den Hersteller
itber die neue Verpackung informiert und ihm ein Muster zusendet und auf der Verpa-
ckung explizit auf den Hersteller und auf das Umpacken durch den Importeur hingewie-
sen wird.2’?

Ist das Umpacken der Importarznei erforderlich, weil das Uberkleben der Originalverpa-
ckung mit Etiketten in der Landessprache die Absatzmoglichkeiten fiir den Parallelimpor-
teur nachweislich schmailert, kann sich der Markeninhaber folglich nicht auf sein Mar-
kenrecht berufen.?’ Gleiches gilt, wenn die Originalmarke durch ein Sichtfenster auf der
Umverpackung zu erkennen ist. Denn das Umpacken beriihrt in diesem Fall die Interessen
des Markeninhabers an der Funktion der Marke als Herkunftsgarantie nicht.?”

Unzulissig sind demgegeniiber das Zerschneiden von Blistern oder das Aufbringen unzu-
treffender Angaben auf der Verpackung, die Beschddigung einer lichtschiitzenden Verpa-
ckung fiir lichtempfindliche Arzneimittel oder das Zusammenpacken von Blistern unter-
schiedlicher Chargen mit unterschiedlichen Verfallsdaten.?”

In seiner neueren Rechtsprechung hat der EuGH der Bedeutung der Marke fiir die Kun-
denbindung mehr Beachtung eingerdumt. Da die Marke bei den Kunden bestimmte Qua-
lititserwartungen auslose, setzt ihre Verwendung durch Dritte daher zusitzlich voraus,
dass die Marke durch das Umpacken fiir den Zweck des Exports in ihrem Ruf nicht ge-
schidigt wird. Dies gilt sowoh! im Hinblick auf die Qualitit und Beschaffenheit des Arz-
neimittels, als auch auf die Aufmachung der Verpackung.?”’

Die vom EuGH zur Verwendung von Marken im Parallelimport durch Dritte ent-
wickelten Kriterien lassen sich wie folgt zusammenfassen:

m keine kiinstliche Marktabschottung, dh keine Berufung auf das Markenrecht, wenn
dies dazu fithrt, dass der Markeninhaber die von ihm etablierten bzw genutzten Wege
und Partner zur Vermarktung des Arzneimittels gegen Konkurrenz abschottet.2’8

270 Ingerl/Robnke, Markengesetz, § 24, Rn 65.

271 St. Rspr. EuGH, 23.5.1978, Rs. C-102/77 (Hoffmann-La Roche), Slg. 1978, 1139; EuGH, 11.7.1996,
Rs. C-427/93 (Bristol-Myers Squibb), Slg. 1996, 1-3457; EuGH, 23.4.2002, Rs. C-443/99 (Merck,
Sharp & Dohme), Slg. 2002, 1-3703; EuGH, 22.12.2008, Rs. C-276/05 {The Wellcome Foundation),
Slg. 2008, 1-10479. Ebenso KOM (2003) 839 endg. v. 30.12.2003, 5. 10 f.

272 Dies ist nicht der Fall, wenn auf Blistern, Flaschen oder Ampullen Aufkleber angebracht werden, wel-
che die Produktinformationen in der Sprache des Einfuhrstaats wiedergeben, FuGH, 11.7.1996,
Rs. C-71/94 (Eurim-Pharm), Slg. 1996, 1-3603.

273 St. Rspr. EuGH, 23.5.1978, Rs. C-102/77 (Hoffmann-La Roche), Slg. 1978, 1139; FuGH,
10.10.1978, Rs. C-3/78 (Centrafarm), Slg. 1978, 1823; EuGH, 11.7.1996, Rs. C-71/94 {(Eurim-
Pharm)g, Slg. 1996, 1-3603; EuGH, 22.12.2008, Rs. C-276/05 (The Wellcome Foundation}, Slg. 2008,
1-10479.

274 EuGH, 23.4.2002, Rs. C-443/99 (Merck, Sharp & Dohme), Slg. 2002, 1-3703.

275 EuGH, 3.12.1981, Rs. C-1/81 (Pfizer), Slg. 1981, 2931.

276 Vgl die Beispiele bei EuGH, 11.7.1996, Rs. C-427/93 (Bristol-Myers Squibb), Slg. 1996, 1-3457; Koe-
nig/lEngelmann/Sander, GRUR Int 2001, 919, 925; Heinemann, PharmR 2001, 180, 184; Ronhild/
Liibbing in: Dieners/Reese, § 15, Rn 95 ff,

277 EuGH, 11.7.1996, Rs. C-427/93 (Bristol-Myers Squibb), Slg. 1996, 1-3457; EuGH, 11.7.1996,
Rs. C-71/94 (Eurim-Pharm), Slg. 1996, I-3603; bestitigt durch EuGH, 22.12.2008, Rs. C-276/05 (The
Wellcome Foundation), Slg. 2008, I-10479.

278 Es kommt lediglich auf die objektiven Auswirkungen, nicht aber auf entsprechende Absichten des
Markeninhabers an, EuGH, 12.10.1999, Rs. C-379/97 (Pharmacia & Upjohn), Slg. 1999, 1-6927. Da-
zu auch Heinemann, PharmR 2001, 180, 184; Ingerl/Rohnke, Markengesetz, § 24, Rn 43.
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m keine Beeintrachtigung des Originalzustands des Arzneimittels, dh dessen Eigenarten
oder Aufmachung®”®

m Kenntlichmachen des Umpackens und des dafiir verantwortlichen Importeurs und
Kennzeichnung des Herstellers auf der neuen Verpackung

m Unterrichtung des Markeninhabers durch den Importeur — generell, nicht nur bej er-
heblichen Anderungen durch das Umpacken® und auf Verlangen Zusendung eines
Musters an diesen

m keine Schidigung des Rufs der Marke durch die neue Aufmachung.

bb) Primérrechtliche Vorgaben

Art. 7 RL 89/104/EG setzt voraus, dass die Originalmarke auf einer anderen Verpackung 126
aufgebracht wird. Der umgekehrte Fall des Re-Branding, dh die Verwendung einer ande-

ren als der urspriinglichen Marke ist davon nicht erfasst, da das Arzneimittel dann gerade
nicht ,unter dieser Marke® in Verkehr gebracht wird.?®' Diese Konstellationen sind am
Mafistab des Primérrechts zu beurteilen, wobei ebenfalls ein Ausgleich zwischen dem iiber

Art. 36 AEUV geschiitzten Markenrecht (,,gewerbliches und kommerzielles Eigentum*®)

und freiem Wettbewerb nach Art. 34 AEUV zu finden ist.®2 Die vom EuGH entwickelten
Kriterien gelten also auch hier uneingeschrinkt.283

Das Umpacken und Anbringen einer neuen Marke setzt nach Auffassung des EuGH eine 127
Zwangslage voraus. Nur wenn dies notwendig ist, um das Produkt im Zielland in Ver-
kehr bringen zu konnen — etwa weil die Originalmarke im Einfuhrstaat als Irrefithrung

des Verbrauchers gilt und daher nicht verwendet werden darf - ist eine Berufung des
Markeninhabers auf sein Markenrecht ausgeschlossen.2®* Blofle wirtschaftliche Erwigun-
gen, erwa die Erwartung héherer Umsatze durch Verwendung der im Zielland tiblichen
Marke, geniigen dagegen nicht, um eine solche Zwangslage zu begriinden.28

Nur wenn die Marke also in ihrer spezifischen Funktion betroffen ist, die Herkunft eines
produkts deutlich zu machen und zu garantieren, kann der Markeninhaber gegen deren
Verwendung im Rahmen des Parallelimports vorgehen. In anderen Fillen kime dies einer
verschleierten Handelsbeschrinkung gleich.286

6. Vorgaben fiir die Arzneimittelwerbung

Grundsitzlich schliefft der freie Warenverkehr das Recht des Unternehmers ein, fiir seine 128
produkte zu werben.?®” Beschrankungen des Werberechts sind grundsitzlich geeignet, den
freien Warenverkehr und die Dienstleistungsfreiheit zu beeintrichtigen, nehmen sie den

279 Vgl die Beispiele bei EuGH, 11.7.1996, Rs. C-427/93 (Bristol-Myers Squibb), Slg. 1996, 1-3457; dazu
auch Koenig/Engelmann/Sander, GRUR Int 2001, 919, 925; Heinemann, PharmR 2001, 180, ]é4_

280 Heinemann, PharmR 2001, 180, 185.

281 EuGH, 12.10.1999, Rs. C-379/97 (Pharmacia & Upjohn), Slg. 1999, 1-6927.

282 Heinemann, PharmR 2001, 180, 185.

283 Ingerl/Robnke, Markengeserz, § 24, Rn 6.

84 EuGH, 11.7.1996, Rs. C-71/94 (Eurim-Pharm), Slg. 1996, 1-3603; EuGH, 12.10.1999, Rs. C-379/
2 (Pharmacia & Upjohn}, Slg. 1999, 1-6927. s. C-379/97

285 Heinemann, PharmR 2001, 180, 186.
286 Wagner, 5.137.

7 Grabitz/Hilf/Nettesheim/Leible/Streinz, EU, Art. 34 AEUV, Rn 92: Strei ‘
28 Art. 34 AEUV, Rn 66. treinz/Schroeder, EUV/AEUV,
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Unternehmen doch die Méglichkeit, ihre Produkte anzupreisen und damit einem breiteren
Kundenkreis bekannt zu machen.®

Jedoch greift auch hier der in Art. 36 AEUV verankerte Vorbehalt der 6ffentlichen Ge-
sundheit: Werbung fiir Arzneimittel kann Patienten und Verbraucher zu unbedachtem
Konsum oder gar Missbrauch verleiten. Mit Art. 86 ff RL. 2001/83/EG ist das Arzneimit-
telwerberecht vollstindig harmonisiert worden. Im nationalen Recht griindende Abwei-
chungen und Ausnahmen sind nur in den in der RL ausdriicklich vorgesehenen Fillen
wirksam.28

Der Begriff der Werbung ist sehr weit auszulegen. Er umfasst jedwede Art der Informati-
on oder sonstige MafBnahmen, die darauf abzielen, die #rztliche Verschreibung, die Abga-
be, den Verkauf oder Verbrauch des Arzneimittels durch den Patienten zu fdrdern,
Art. 86 Abs. 1 RL 2001/83/EG. Dies gilt auch fiir Besuche von Pharmareferenten bei Arz-
ten oder die Finanzierung wissenschaftlicher Tagungen durch Arzneimittelhersteller. Die
so genannte fachliche Werbung gegeniiber Arzten und anderen Angehérigen der Gesund-
heitsberufe ist daher ebenso erfasst wie die Publikumswerbung gegeniiber potenziellen
Konsumenten.?

Werbende Mafinahmen diirfen allein darauf abzielen, den zweckmafligen Einsatz des Arz-
neimittels zu fordern. Sie diirfen nach Art. 87 Abs. 3 RL 2001/83/EG die Eigenschaften
des Medikaments nur objektiv und ohne Ubertreibung darstellen und nicht irrefithrend
seir.

Ginzlich untersagt ist Werbung fiir Arzneimittel, die keine gemeinschaftsrechtliche Ge-
nehmigung haben, Art. 87 Abs. 1 RL 2001/83/EG. Dies gilt, selbst wenn das Arzneimittel
im Herkunftsstaat zugelassen ist.>*! Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht unterlie-
gen, diirfen gem. Art. 88 Abs. 1 RL 2001/83/EG nur bei Arzten oder Apothekern oder an-
deren Personen beworben werden, die erlaubt Handel mit diesen Arzneimitteln betreiben.

Die Grenze zwischen unzuldssiger Werbung und zuldssiger Information ist schwierig zu
bestimmen. Mafigeblich fiir die Abgrenzung ist das mit der in Rede stehenden Mafinahme
verfolgte Ziel: Sollen Absatz und Verbrauch des Arzneimittels geférdert werden, handelt
es sich auch bei sachlichen Informationen ohne anpreisenden Charakter um Werbung.
Diese subjektive Komponente, die Verkaufsforderungsabsicht, muss jedoch cindeutig zu-
tage treten.?%?

Die vollstindige und wortwdrtliche Verdffentlichung der Verpackung und der Packungs-
beilage von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln im Internet erfiillt den Werbebegriff
daher nicht, steht hier doch das Interesse, dem Verbraucher objektive und zutreffende In-
formationen zur Verfiigung zu stellen, im Vordergrund. Méglicherweise dadurch ausge-
l6ste, geringfilgige Effekte auf den Absatz des Produktes reichen allein nicht aus, um eine

unzuldssige Werbung anzunehmen, zumal die Entscheidung fiir oder gegen die Verord-
nung des Medikaments beim Arzt liegt.?%?

288 EuGH, 15.12.1982, Rs. C-286/81 (QOosthoek’s Uitgeversmaatschappij); EuGH, 5.10.2000,
Rs. C-376/98 (Deutschland/Parlament und Rat), Slg. 2000, 1-8419; EuGH, 12.12.2006, Rs. C-380/03
(Deutschland/Parlament und Rat), Slg. 2006, 1-11573; EuGH, 8.11.2007, Rs. C-374/05 (Gintec),
Slg. 2007, 1-9517.

289 EuGH, 8.11.2007, Rs. C-374/05 {Gintec), Slg. 2007, 1-9517.

290 So bereits Smillie et al. In: Shorthose (Hg.), S. 529 ff; Collatz, S. 239; Winter, S. 199 fiir die vor In-
krafttreten des Arzneimittelkodex’ geltende Rechtslage unter der RL 92/28/EWG.

291 Sander, PharmR 2002, 269, 272,

292 EuGH, 28.10.1992, Rs. C-219/91 (Ter Voort); EuGH, 5.5.2011, Rs, C-316/09 (MSD Sharp & Doh-
me), PharmR 2011, 282, 286; dazu Schmnidt, PharmR 201 1,313, 314f,

293 EuGH, 5.5.2011, Rs. C-316/09 (MSD Sharp & Dohme), PharmR 2011, 282, 286.
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Im Interesse der Verbrauchersicherheit dirfen aber auch zugelassene, frei verkiufliche
Arzneimittel nur sachlich beworben werden, der werbende Charakter der Information
muss deutlich zutage treten. Daher ist es nach Art. 90 RL 2001/83/EG insb. unzulissig,
mit einer Erfolgsquote zu werben oder mit der Aussage, dass die Einnahme eines Medika-
ments die drztliche Behandlung ersetze. Ebenso unzulissig ist das Erwecken des Anscheins
der Nebenwirkungsfreiheit oder der Gesundheitsgefihrdung, falls das Arzneimittel nicht

angewandt wird. Zwingend ist der Hinweis, dass die Packungsbeilage zu lesen ist, Art. 89
Abs. 1 lit. b) RL 2001/83/EG.

Die Vorschriften des Arzneimittelkodex werden teilweise von der eCommerce Richtlinie
verdringt, sofern es sich um Onlinewerbung handelt. Ist jene vom ,Erfolgsprinzip“ ge-
prigt, dh die Zuléssigkeit von Werbung richtet sich nach dem Recht des Staates, in dem
diese den Adressaten erreicht, gilt nach dieser das Herkunftslandprinzip. Die Zulissigkeit
von Onlinewerbung fiir Medikamente richtet sich folglich nach dem Recht des Staates,
yvon dem aus diese beworben werden.

Freilich harmonisiert RL 2001/83/EG die inhaltlichen Anforderungen an die Arzneimittel-
werbung fir diesen wie fiir jenen Fall. Zudem ist den Mitgliedstaaten iiber die Schutz-
klausel des Art. 3 Abs. 4 lit. a) ii) RL 2000/31/EG die Méglichkeit eingerdumt, das Recht
zur Onlinewerbung im Falle einer Gefdhrdung der 6ffentlichen Sicherheit, Ordnung oder
Gesundheit oder der Verbraucherinteressen zu beschrinken.2%

Nicht dem Arzneimittelkodex, sondern allein den primarrechtlichen Vorgaben unterliegen
Werbemafinahmen fiir Arzneimittel, deren Inverkehrbringen nicht nach den gemein-
schaftsrechtlichen Regeln, sondern ausschlieflich nach nationalem Recht genehmigt ist.295

Die Balance zwischen der Freiheit des Warenverkehrs bei hinreichender Sicherung der
Verbraucher vor Gesundheitsgefahren, erlaubt dabei namentlich Werbeverbote fiir Arz-
neimittel, die im Inland zwar nicht zugelassen sind, aber importiert werden diirfen. Ent-
Sprcchcnde Verbote betreffen zwar nur ausldndische Arzneimittel und schrinken deren
grundsétzlich zuldssige Einfuhr im Vergleich zu inlindischen Arzneimitteln ein, da sie
Arzten und Apothekern die Moglichkeit nehmen, sich iiber diese Medikamente zu infor-
mieren. Sie erfilllen damit den Tatbestand einer Mafinahme gleicher Wirkung iSv Art. 34
AFUV. Indes sind solche restriktiven Regelungen nach Art. 36 AEUV im Interesse des
Schutzes der offentlichen Gesundheit gerechtfertigt, stirken sie doch den Ausnahmecha-
rakter der Einfuhr im Zielland nicht zugelassener Arzneimittel im Einzelfall fiir den per-
sonlichen Bedarf eines einzelnen Patienten.?

vI. Sozialrechtliche Beziige des Arzneimittelrechts

Da ein erheblicher Teil der Arzneimittel an Patienten abgegeben wird, die in einem staatli-
chen System der Gesundheitsfiirsorge gesichert sind, werden die im Interesse der Wetthe-
werbsfreiheit geltenden Regelungen durch das Recht der sozialen Sicherheir teilweise stark
modifiziert. Die Maflnahmen zur Preisbildung reichen von der Festlegung fixer Endpreise
iiber die Bestimmung von Festbetrégen fiir die Erstattung durch die staatlichen Gesund-

294 Ausfithrlich Sander, PharmR 2002, 269, 273.

295 EuGH, 16.6.1994, Rs. C-320/93 (Ortscheit), Slg. 1994, 1-5243 unter Bezugnahme auf EuGH,
7.3.1989, Rs. 215/87 (Schumacher), Slg. 1989, 617; EuGH, 21.3.1991, Rs. C-369/88 {Delattre),
Slg. 1991, 1-1487; EuGH, 16.4.1991, Rs. C-347/89 (Eurim-Pharm), Slg. 1991, 1-1747.

296 EuGH, 16.6.1994, Rs. C-320/93 (Ortscheit), Slg. 1994, 1-5243. Das Ver
ten, auf denen lediglich die Handelsnamen, Packungsgréfien, Preise und
ner, aber importfahiger Arzneimittel angegeben sind, ist jedoch unverh
keinen Werbecharakter aufweisen, EuGH, 8.11.2007, Rs. C-143/06 ({
[-9623.

bot der Zusendung von Lis-
Wirkstirke nicht zugelasse-
ilenismiRig, da solche Listen

Ludwigs-Apotheke), Sig. 2007,
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heitssysteme, iiber Rabattpflichten bis hin zu mittelbaren Steuerungsmafinahmen wie die
Reglementierung der Zahl der Apotheken.?%’

Die Kompetenz der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung ihrer sozialen Sicherungssysteme
wird durch Europarecht nicht tangiert. Gleichwohl statuiert die Zusicherung dieser Kom-
petenz in Art. 168 Abs. 7 AEUV keine Bereichsausnahme in dem Sinne, dass die 6ffentlich
organisierte Gesundheitsversorgung in Ginze dem Wettbewerbsrecht entzogen sei.??® Die
Mitgliedstaaten diirfen durch sozialrechtliche Vorgaben den Binnenhandel mit Arzneimit-
teln nicht unverhaltnismafig beschrianken.

1. Preisbildung

Die Preise fiir Arzneimittel werden nicht dem Wirken von Angebot und Nachfrage iiber-
lassen. Sie sind vielmehr in allen Mitgliedstaaten der Regulierung unterworfen. Hinter-
grund ist der besondere Charakter der Ware Arznei: Sie zu erhalten, ist fiir den Patienten
lebenswichtig, zumindest aber notwendig, um sein Leiden zu lindern. Wiirde man es auch
Mittellosen iiberlassen, sich Arzneimittel auf dem freien Markt zu verschaffen, blieben sie
womdglich unversorgt. Es liegt daher im 6ffentlichen Interesse, dass Arzneimittel fiir je-
den Patienten zu einem angemessenen Preis verfiigbar sind.?*® Zugleich dient die regulierte
Preisbildung der Begrenzung der Ausgaben der 6ffentlichen Gesundheitssysteme,3%

Die Bestimmung der Arzneimittelpreise ist weitgehend dem nationalen Recht vorbehalten,
Art. 1 UA 2 VO (EG) Nr. 726/2004, Art. 4 Abs. 3 RL 2001/83/EG. Eine Harmonisierung
ist auch langfristig nicht beabsichtigt,’®' sind die bestehenden Preisbildungsmechanismen
doch historisch gewachsen und stark von der nationalrechtlichen Ausgestaltung der Ge-
sundheitssysteme geprigt. Das Unionsrecht hat folglich nur marginalen Einfluss.32

Die zustdndigen Behorden sind indes nicht berechtigt, das Inverkehrbringen eines impor-
tierten Arzneimittels allein deshalb zu verhindern, weil die im nationalen Recht des Ab-
satzstaates verankerten Preismodalititen nicht eingehalten sind. Das Inverkehrbringen
darf allein aus Griinden des Gesundheitsschutzes verhindert werden, Mafinahmen der
Preispolitik sind auf andere, weniger einschneidende Weise durchzusetzen.30?

Ist ein staatlich festgesetzter Preis fiir Importarzneimittel so bemessen, dass deren Absatz
im Einfuhrstaat unrentabel ist, stellt dies eine Manahme gleicher Wirkung iSv Art. 34
AEUV dar. Dies gilt namentlich, wenn der Preis fiir importierte Arzneimittel unter den fiir
inldndische Waren geltenden Preisen liegt.*** Im Ergebnis miissen die Mechanismen zur
Preisregulierung also verhiltnismifSig sein und fiir in- wie auslindische Arzneimittel glei-
chermaflen gelten.%

297 Vgl die rechtsvergleichende Ubersicht bei Schelling, S. 73 ff.

298 Grabitz/Hilf/Nettesheim/Schmidt am Busch, EU, Art. 168 AEUV, Rn 79.

299 Schelling, 5.17.

300 Krapf/Lange, PharmR 2005, 255, 256; Roth in: Schwarze/Becker, EuR Beiheft 2/2007, 9, 31. Vgl
auch EuGH, 16.9.2008, Rs. C-468/06 (Lélos), Slg. 2008, 1-7139,

301 Mitteilung der Kommission vom 25.11.1998 iiber den Binnenmarke fiir Arzneimittel, KOM (1998)
588 endg.

302 Kiigel in: Terbille, MAH Medizinrecht, § 9, Rn 12; Schulze/Zuleeg/Kadelbach/Streinz, EuR, § 24,
Rn 100; Schmidt am Busch, S. 280.

303 EuGH, 26.1.1984, Rs. C-301/82 (Clin-Midy), Slg. 1984, 251,

304 EuGH, 19.11.1983, Rs. C-181/82 (Roussel Laboratoria), Slg. 1983, 3849.

305 EuGH, 29.11.1983, Rs. C.181/82 (Roussel Laboratoria), Slg. 1983, 3849; EuGH, 26.1.1984,

Rs. C-301/82 (Clin-Midy), Slg. 1984, 251; EuGH, 19.3.1991, Rs. C-249/88 (Kommission/Belgien),
Slg. 1991, 1-1275.
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2. Erstattungsfihigkeit in den Systemen 6ffentlicher Gesundheitsfirsorge

Die Entscheidung iiber die Erstattungsfahigkeit der Aufwendungen fir Arzneimittel im
Rahmen der Systeme sozialer Sicherheit ist ebenfalls den Mitgliedstaaten vorbehalten,
Art. 4 Abs. 3 RL 2001/38/EG, Art. 1 UA 2 VO (EG) Nr. 726/2004. In wettbewerbsrechtli-
cher Hinsicht sind insb. Positivlisten, dh Listen der erstattungsfihigen Medikamente und
Negativlisten, dh Listen der nicht erstattungsfihigen Medikamente problematisch. Denn
werden die Kosten bestimmter Arzneimittel nicht durch die Triger sozialer Sicherheit
iibernommen, konnen sie auf dem Markt kaum abgesetzt werden, wenn der Patient die
Kosten selbst in vollem Umfang tragen muss.>%

Derartigen Wettbewerbsverzerrungen wird durch die Transparenzrichtlinie 89/105/
EWG37 begegnet. Der Anwendungsbereich der Richtlinie erstreckt sich einerseits auf
Mafnahmen zur Kontrolle der Preisbildung fiir alle fiir den menschlichen Gebrauch zuge-
Jassenen Arzneimittel. Er umfasst andererseits Regelungen, die die Erstattungsfihigkeit
von Arzneimitteln im Rahmen der staatlichen Krankenversicherungssysteme tangieren,
Art. 1 Abs. 1 RL 89/105/EWG.*® Auch Mafinahmen, mit denen Arzte zur Verordnung
besonders preisgiinstiger Arzneimittel veranlasst werden sollen, miissen den Vorgaben der
RL 89/195/EWG geniigen.?® Die Richtlinie beschrinkt sich auf Rahmenregelungen und
etabliert keine materiell-rechtlichen Kriterien fiir die Preisregulierung, um nicht in die
Kompetenz der Mitgliedstaaten einzugreifen. Sie etabliert vielmehr einen Mindeststandard
an Rechtsschutzregeln, der den Herstellern gegen MafSnahmen der Preisregulierung offen-
stehen muss.>!?

Bereits Anfang der 1980er Jahre entschied der EuGH iiber die Zulissigkeit von Negativ-
listen. Die Kompetenz der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung ihrer Systeme sozialer Si-
cherheit schlieffe die Befugnis ein, die Ausgaben des offentlichen Gesundheitswesens zu
kontrollieren und gegebenenfalls zu regulieren, um die Finanzierbarkeit des Systems zu
gewihrleisten. Sie diirfen zu diesem Zweck auch Negativlisten etablieren. Bei der Aus-
wahl der in die Liste aufgenommenen Arzneimittel diirfen die Mitgliedstaaten jedoch
nicht in diskriminierender Weise nach dem Ursprung des Arzneimittels vorgehen. Viel-
mehr miissen objektiv nachvollziehbare Kriterien zur Anwendung kommen - etwa das
Preis-Leistungsverhilmis bei gleicher Zusammensetzung.®!! Die Entscheidung iiber die
Aufnahme eines Arzneimittels in die Negativliste darf jedoch nicht an die Wirksamkeit
und Sicherheit des Arzneimittels ankniipfen, ist diese doch bereits Gegenstand des Zulas-
sungsverfahrens.?!> Damit wird verhindert, dass sich die nationalrechtlichen Vorgaben zur
sozialrechtlichen Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln als mengenmifige Beschrinkun-
gen iSv Art. 34 AEUV erweisen.?!3

Diese Kriterien gelten auch fiir Positivlisten.*'* Die Rechtsprechung des EuGH hat inzwi-
schen Eingang in die Art. 6, 7 RL 89/105/EWG gefunden.

306 Dauses/Streinz/Ritter, HAbEUWIR, C.V., Rn 82; Schickert, PharmR 2004, 47, 48,

307 Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21.12.1988 betreffend die Transparenz von Mafnahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbezie-
hung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme, ABl. L 40 v. 11.2.1989, S. 8 ff.

308 Zur Unterscheidung beider Tatbestandsalternativen Schaks, PharmR 2011, 305, 308.

309 EuGH, 22.4.2010, Rs. C-62/09 {Association of the British Pharmaceutical Industry), Slg. 2010,
1-3603.

310 Schickert, PharmR 2004, 47, 48. EuGH, 27.11.2001, Rs. C-424/99 (Kommission/Osterreich),
Slg. 2001, 1-5285 mwN; EuGH, 22.4.2010, Rs. C-62/09 (Association of the British Pharmaceutical In-
dustry), Slg. 2010, 1-3603.

311 EuGH,7.2.1984, Rs. C-238/82 {(Duphar), Slg, 1984, 523.

312 Dauses/Streinz/Ritter, HJAbEUWIR, C.V., Rn 85.

313 6. Erwigungsgrund der Richtlinie; dazu Schmidt am Busch, S.281.

314 FuGH, 27.11.2001, Rs. C-424/99 (Kommission/Osterreich), Slg. 2001, 1-9285.
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142 Die Erstattungsfihigkeit von Arzneimitteln darf jedenfalls nicht an den Ursprung des Arz-

143

144

neimittels ankniipfen. Den Patienten ist aufgrund der Dienstleistungsfreiheit nach Art. 56
AEUV die freie Wahl unter den in der EU ansissigen Leistungserbringern eingerdumt. Ei-
ne Beschrinkung der Leistungspflicht der Krankenversicherungstriiger auf Arzneimittel,
die in inldndischen Apotheken erworben werden, ist daher nicht zulissig.

Zwar hat der EuGH die Planung der Versorgung, die Sicherung der Infrastruktur und die
Aufrechterhaltung des finanziellen Gleichgewichts als Griinde erheblichen offentlichen In-
teresses anerkannt, die eine Beschrinkung der Grundfreiheiten von Patienten erlauben.
Solche miissen aber verhdltnismifig ausgestaltet sein und diirfen die Inanspruchnahme
von Leistungserbringern aus anderen Mitgliedstaaten nicht vollstindig ausschlieflen. Zu-
ldssig sind danach Regelungen, die vor der Inanspruchnahme von Anbietern im EU-Aus-
land die Einholung einer Genehmigung durch den Krankenversicherungstriger vorsehen.
Wegen der besonderen Planungserfordernisse hat der EuGH dies bislang aber nur im sta-
tiondren Sektor oder bei der Versorgung mit Grof§geriten anerkannt.3!s

Auf Arzneimittel diirfte diese Rechtsprechung wohl kaum iibertragbar sein. Die Maoglich-
keit, Arzneimittel auf Kosten der Krankenversicherung in anderen EU-Mitgliedstaaten zu
erwerben, wird kaum zu einem ruindsen Preiswettbewerb unter den Leistungserbringern
fithren, der die Planung der Arzneimittelversorgung aus dem Gleichgewicht brichte. Auch
eine erhéhte Gefahr fiir den Missbrauch von Medikamenten steht nicht zu befiirchten, ist
durch die Verschreibungspflicht®'¢ fiir potenziell gefihrliche Substanzen doch eine Kon-
trolle iiber das Konsumentenverhalten gewihrleistet.

3. Festbetrége

Bestimmen die gesetzlichen Krankenkassen Festbetrige, hat dies zur Folge, dass diese die
Kosten fiir Arzneimittel nur noch in Hohe dieses Festbetrags iibernehmen. Die Differenz
zum Abgabepreis trigt der Versicherte selbst. Damit soll ein Anreiz gesetzt werden, sich
im Interesse der Minimierung des Eigenanteils fiir preiswerte Arzneimittel zu entscheiden,
um so die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung zu reduzieren.3!?
Es war lange umstritten, ob darin eine nach Art. 101 Abs. 1 lit. a) AEUV unzuldssige Fest-
setzung von Verkaufspreisen liegt, statuiert der Festbetrag faktisch doch einen Héchst-
preis, oberhalb dessen die Nachfrage gesetzlich versicherter Patienten stark eingeschrinkt
ist.’18

Das Kartellverbot des Art. 101 AEUV bezieht sich auf Vereinbarungen zwischen Unter-
nehmen oder Beschliisse von Unternehmensvereinigungen. Ob der Anwendungsbereich
des europiischen Wettbewerbsrechts fiir Mafnahmen der gesetzlichen Krankenkassen er-
offnet ist, bemisst sich nach dem funktionalen Unternehmensbegriff.3! Dies ist der Fall,
wenn der Austausch von Leistungen - Waren oder Dienstleistungen — auf dem Markt Ge-

315 EuGH, 12.7.2001, Rs. 157/99 (Smits und Peerbooms), Slg. 2001, I-5473, Rn 108; EuGH, 13.5.2003,
Rs. C-385/99 (Miller-Fauré und Van Riet), Slg. 2003, 1-4509, Rn 91; EaGH, 5.10.2010,
Rs. C-512/08 (Kommission/Frankreich), EuZW 2010, 861, 863. Dazu ausfithrlich Janda in jurisPK-
SGB1I, Art. 22 VO (EG) 883/2004, Rn 73 ff.

316 In einem anderen Mitgliedstaat ausgestellte irztliche Verschreibungen sind gem. Art, 11
RL 2011/24/EU anzuerkennen.

317 Janda, S.276.
318 Zum Streitstand Koenig/lEngelmann, EuZ W 2004, 682, 682 f.
319 St. Rspr. seit EuGH, 23.4.1991, Rs. C-41/90 (Hofner und Elser), Slg. 1991, 1-1979; EuGH,

17.2.1993, Rs. C-159/91 (Poucet und Pistre), Slg. 1993, 1-637; EuGH, 16.3.2004, Rs. C-264/01 (AOK
Bundesverband), Slg. 2004, 1-2493; EuGH, 11.6.2009, Rs. C-300/07 (Oymanns), Slg. 2009, 1-4779.
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genstand des Auftretens ist.32% Bei der Abgrenzung ist auf den konkreten Einzelfall, also
die Umstinde der konkret in Rede stehenden Teilnahme am Marktgeschehen abzustellen.

Der Umstand, dass die Krankenkassen in das Gefiige der gesetzlichen Krankenversiche-
rung eingebunden sind und demzufolge einen sozialen Zweck verfolgen, steht der Unter-
nehmereigenschaft nicht per se entgegen. Auch die Rechtsform oder die Finanzierung sind
fiir die Einstufung als Unternehmen nicht entscheidend.!

Die Krankenkassen treten bei der Bestimmung von Festbetrigen indes nicht als Nachfra-
ger auf dem Arzneimittelmarkt auf.?? Die Nachfrageentscheidung treffen vielmehr die
Versicherten nach MafSgabe der drztlichen Verordnung. Zudem ist der Spielraum der
Krankenkassen bei der Bestimmung der Festbetridge gering, da alle Kriterien — bis auf die
konkrete Héhe des Festbetrags ~ durch den Gesetzgeber determiniert sind. Die Kranken-
kassen kommen mit der Festlegung der Festbetrige also einer gesetzlich verankerten
Pflicht nach, die im Interesse der solidarischen Versorgung aller Versicherten mit Arznei-
mitteln zu angemessenen Preisen begriindet ist. Sie treten folglich nicht als Unternehmen
auf.>??

Als Mafinahme zur Preiskontrolle fallen Festbetrige in den Anwendungsbereich des Art. 1
Abs. 1 RL 89/195/EWG. Die Kriterien, die der Etablierung von Festbetrigen zugrunde lie-
gen, miissen folglich transparent und nachvollziehbar sein und in angemessenem Verhilt-
nis zum damit verfolgten Zweck stehen.3?4

4. Rabattvertrige der Krankenkassen

Eine weitere Moglichkeit zur Begrenzung der Arzneimittelausgaben in den staatlichen Ge-
sundheitssystemen ist die Verpflichtung pharmazeutischer Unternehmer zur Gewihrung
von Rabatten auf die von ihnen festgelegten Abgabepreise. Solche Rabatte konnen gesetz-
lich statuiert oder mit den Sozialversicherungstragern vereinbart werden. Vertrige iiber
die Beschaffung von Waren und Dienstleistungen sind als unternehmerische Titigkeit zu
werten, wenn diese iiber die Deckung des Eigenbedarfs hinausgehen.3?5

Dies ist bei Anbahnung und Abschluss von Rabattvertrigen durch die Krankenkassen der
Fall. Denn anders als bei der Bestimmung von Festbetrdgen, verbleibt ihnen hier ein er-
heblicher Spielraum: Weder das Verfahren noch die Auswahlkriterien sind in dem fiir das
deutsche Recht mafSgeblichen § 130 a SGB V reguliert.’?¢ Den Krankenkassen kommt so-

mit die fiir die Bejahung der Unternchmereigenschaft maflgebliche autonome Entschei-
dungsbefugnis®?’ zu 3%

320 Calliess/Ruffert/Weiff, EUV/AEUV, Art. 101 AEUV, Rn 29; Brawer in: Fubrmann/Klein/Fleischfresser,
§47,Rn 1.

321 EuGH, 23.4.1991, Rs. C-41/90 (Héfner und Elser), Slg. 1991, 1-1979; EuGH, 16.11.1995,
Rs. C-244/94 (Fédération frangaise), Slg. 1995, 1-4013; EuGH, 21.9.1999, Rs. C-67/96 {(Albany)

Sig. 1999, -5751; EuGH, 22.1.2002, Rs. C-218/00 {Cisal), Slg. 2002, 1-691; EuGH, 16.3‘.2004:
Rs. C-264/01 (AOK Bundesverband), Sig. 2004, 1-2493,

322 So aber Koenig/Engelmann, EuZW 2004, 682, 684.
323 EuGH, 16.3.2004, Rs. C-264/01 (AOK Bundesverband}, Slg. 2004, 1-2493.
324 Hanika, MedR 2000, 63, 67; Winter, S. 175,

325 Calliess/Ruffert/Weiff, EUV/AEUV, Art. 101 AEUV, Rn 25. Vgl auch EuGH, 11.6.2009, Rs, C-300/07
(Oymanns}, Slg. 2009, 1-4779.

326 Dazu Janda, S.274 1.

327 EuGH, 17.2.1993, Rs. C-159/91 (Poucet und Pistre), Slg. 1993, I-637.

328 Striter/Natz, PharmR 2007, 7, 9; Wagner in: Martinek/Semler/Habermeier/Flohr, Vertriebsrecht,
§ 51, Rn 53. Auch im nationalen Recht richtet sich die Anwendbarkeit des Wettbewerbsrechts auf die
Rechtsbeziehungen zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern danach, ob die Krankenkassen

gesetzlich zum Abschluss von Vertrégen verpflichtet sind, vgl § 69 Abs. 2 S. 2 SGB V, dazu Baier,
MedR 2011, 345, 346.
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Hinzu kommit, dass die Krankenkassen mit der Ausschreibung von Rabattvertrigen nahe-
zu zwangsliufig ihre marktbeherrschende Position ausnutzen, indem sie iiber die Nachfra-
ge nach Pharmazeutika fiir alle ihre Versicherten den Hersteller zu Preisnachlissen veran-
lassen.3??

Mit dieser Ausnutzung der marktbeherrschenden Stellung geht indes kein Missbrauch iSv
Art. 102 AEUV einher. Der EuGH hat das Interesse der Mitgliedstaaten an der Aufrecht-
erhaltung des finanziellen Gleichgewichts der sozialen Sicherungssysteme stets als legiti-
men Grund anerkannt, der eine Beschridnkung des freien Wettbewerbs erméglicht. Dieses
Argument ist auch auf die Rabattvertrige zu iibertragen, da diese ebenfalls der Kosten-
ddmpfung im 6ffentlichen Gesundheitswesen dienen und auch den an den Verhandlungen

beteiligten pharmazeutischen Unternehmen hinreichende Handlungsspielrdume zuste-
hen.330

Jedenfalls sind die Krankenkassen vor dem Abschluss von Rabattvertrigen zur offentli-
chen Ausschreibung nach Mafégabe der RL 2004/18/EG**! verpflichtet.332

C. Ausblick

Das Arzneimittelrecht wird auch in Zukunft seine besondere Bedeutung im Rahmen des
sektoralen Wirtschaftsrechts beibehalten. Zu seiner Weiterentwicklung wird nicht zuletzt
der erhebliche medizinische Fortschritt beitragen, der neue Arzneimittel hervorbringen
wird, mit denen auch bislang nicht therapierbare Krankheiten geheilt oder neue biotech-
nologische Verfahren angewendet werden.

Langfristig wird eine Ausdehnung des zentralisierten Verfahrens auf alle Arzncimittel ge-
fordert und erwartet, bringt die Parallelitit der verschiedenen Genehmigungssysteme doch
einen erhohten Aufwand an Zeit, Kosten und Biirokratie mit sich.3* Gleichwohl ist keine
vollstandige und umfassende Liberalisierung des Arzneimittelmarktes zu erwarten. Dage-
gen sprechen einerseits das besondere Gefihrdungspotenzial der , Ware® Arznel, anderer-
seits deren Abgabe im Rahmen der sozialen Sicherungssysteme.

Der europarechtliche Rahmen wird sich jedoch erweitern. Da die europsischen pharma-
zeutischen Unternehmen auf dem Weltmarkt vornehmlich mit Herstellern aus den USA
und Japan konkurrieren, haben sich die Behérden und Industrieverbinde dieser Regionen
bereits 1990 in der International Conference on Harmonisation (ICH) zusammenge-
schlossen. Diese transnationale Vereinigung formuliert vereinheitlichte Kriterien fiir die
Verkehrsfahigkeit von Arzneimitteln (ICH Guidelines), die letztlich auch in die europdi-
sche Gesetzgebung Eingang finden. Die Aktivititen der ICH verdienen eingehende Beob-
achtung in der Zukunft, gibt diese doch zwingendes Recht vor und beeinflusst das euro-
paische Arzneimittelrecht mafSgeblich.334

329 Striter/Natz, PharmR 2007, 7, 10.

330 Kiritisch fiir Vertrige, die nur einer begrenzten Zahl von Anbietern offenstehen sollen Strditer/Natz,
PharmR 2007, 7, 12.

331 Rﬁchtlinic 2004/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31.3.2004 {iber die Koordi-
nicrung der Verfahren zur Vergabe &ffentlicher Bauauftrige, Lieferauftrige und Dienstleistungsauftra-
ge, ABL. L 134 v. 30.4.2004, S. 114.

332 Willenbruch/Bischoff, PharmR 2005, 477, 484; Strdter/Natz, PharmR 2007, 7, 12; Wagner in: Marti-
nek/Semler/Habermeier/Flohr, Vertriebsrecht, § 51, Rn 56 und 58. Vgl auch EuGH, 11.6.2009,

Rs. C-300/07 (Oymanns), Slg. 2009, 1-4779 zur Ausschreibungspflicht fiir Lieferauftrige der Kran-
kenkassen fiir orthopidische Schuhe.

333 Koenig/Miiller, PharmR 2000, 148, 149,
334 Eingehend Engelke, MedR 2010, 619,
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Gericht  Darum Az Sammlung Benennung Fundstellen
EuGH  20.5.1976 Rs.C-104/75 Slg. 1976,  de Peijper NJW 1976, 1575
' 613

EuGH, 23.51978 Rs.C-102/77 Slg. 1978, Hoffmann - La NJW 1978, 1739
1139 Roche

EFuGH 30.11.1983 Rs.C-227/82 Slg. 1983,  van Bennekom NJW 1985, 541 =
3883 PharmR 1984, 21

FuGH 14.7.1983 Rs, C-174/82 Slg. 1983, Sandoz NJW 1984, 2757
2445

FuGH 7.2.1984  Rs.(C-238/82 Slg. 1984, Duphar NJW 1985, 542
523

FuGH 27.5.1986 Rs.C-87/85 Slg. 1986, Legia und Copha-
1707 lux

EuGH 7.3.1989 Rs. C-215/87 Slg. 1989,  Schumacher NJW 1989, 2185 =
617 Riw 1989, 319

EuGH 21.3.1991 Rs.C-369/88 Slg. 1991, Delattre LRE 28, 3
1-1487

EuGH 21.3.1991 Rs.C-60/89 Slg. 1991, Monteil und Sa-
154 manni

FuGH 16.4.1991 Rs.C-112/89 Slg. 1991, Upjohn LRE 28, 19
1-1703

EuGH 20.5.1992 Rs.C-290/90 Slg. 1992, Kommission/ NVwZ 1993, 53 =
1-3317 Deutschland — PharmR 1992, 260

»Prevor®

EuGH 28.10.1992 Rs.(C-219/91 Slg. 1992, Ter Voort EuZW 1993, 736
[-5485

EuGH 5.10.1995 Rs.C-440/93 Slg. 1995,  Scotia Phar- EuZW 1995, 770 =
[-2851 maceuticals PharmR 1996, 68

FuGH 11.7.1996  Rs.C-427/93 Slg. 1996,  Bristol-Myers NJW 1997, 1627 =
[-3457 Squibb PharmR 1996, 300

FuGH  11.7.1996  Rs.C-71/94 Slg. 1996,  Eurim-Pharm NJW 1997, 1632 =
I-3603 PharmR 1996, 292

FuGH 12.11.1996 Rs.C-201/94 Slg. 1996,  Smith & Nephew PharmR 1997, 92
1-5819 und Primecrown

FuGH 3.12.1998 Rs.C-368/96 Slg. 1998,  Generics PharmR 1999, 45 =
I-7967 LRE 36, 33

EuGH 16.12.1999 Rs. C-94/98 §1g.1999, Rhéne-Poulenc GRUR Int 2000, 349
[-8789 Rorer und May = EuR 2000, 643

8 Baker

EuGH 14.2.2002 Rs. C-440/01 Slg.2002,  Artegodan/
1-1489 Kommission

EuGH 10.9.2002 Rs.C-172/00 Sig.2002, Ferring NJW 2003, 1726 =
1-6891 EuZW 2002, 663

FuG 26.11.2002 Rs.T-74/00 Slg.2002,  Artegodan/
1I-4945 Kommission
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O §9 Arzneimittelrecht

Gericht  Datum Az Sammlung Benennung Fundstellen
EuG 28.1.2003 Rs. T-147/00 Slg. 2003, Laboratoires Ser-
1I-85 vier/Kommission
EuGH 11.12.2003 Rs. C-322/01 Slg. 2003, Doc Morris NJW 2004, 131 =
1-14887 EuZW 2004, 21
FuGH 6.1.2004 Rs. C-2/01 Slg. 2004, BAI und Kommis- EuZW 2004, 309 =
1-23 sion/Bayer — PharmR 2004, 77
»Adalat
EuGH 16.3.2004 Rs. C-264/01 Slg. 2004, AOK Bundesver- NJW 2004, 1728 =
1-2493 band ZESAR 2004, 187
EuGH 1.4,2004 Rs. C-112/02 Slg. 2004, Kohlpharma PharmR 2004, 199 =
1-3369 EuZW 2004, 530
EuGH 29.4.2004 Rs.C-387/99 Slg. 2004, Kommission/ EuwZW 2004, 375 =
I-3751 Deutschland ZLR 2004, 464
EuGH 29.4.2004 Rs.C-150/00 Slg. 2004, Kommission/ ZLR 2004, 479 =
1-3887 Osterreich LRE 48, 66
EuGH 29.4.2004 Rs.C-106/01 Slg. 2004, Novartis Phar- EuZW 2004, 408 =
1-4403 maceuticals StoffR 2004, 138
EuGH 20.1.2005 Rs.C-74/03 Slg. 2005, SmithKline Bee-
1-595 cham
EuGH 9.6.2005 Rs. C-211/03 Slg. 2005, HLH Warenver- WRP 2005, 863 =
I-5141 trieb und Orthica ZLR 20085, 435
EuG 27.9.2006 Rs.T-168/01 Slg. 2006, GlaxoSmithKline StoffR 20086, 275
11-2969 Services/Kommis-
sion
EuGH 8.11.2007 Rs. C-374/05 Slg. 2007,  Gintec EuZW 2008, 25 =
1-9517 PharmR 2008, 52
EuGH 15.11.2007 Rs. C-319/05 Slg. 2007, Kommission/ EuZW 2008, 56 =
1-9811 Deutschland ~ GRUR 2008, 271
»Knoblauchkap-
sel“
EuGH 16.9.2008 Rs. C-468/06 Slg. 2008,  Sot. Lélos kai Sia FuZwW 2008, 634 =
1-7139 PharmR 2008, 541
EuGH 22.12.2008 Rs. C-276/05 Slg. 2008, The Wellcome GRUR 2009, 154 =
1-10479 Foundation PharmR 2009, 126
EuGH 15.1.2009 Rs. C-140/07 Slg. 2009, Hecht Pharma—- NVwZ 2009, 439 =
I-41 »Red Rice“ PharmR 2009, 122
EuGH  30.4.2009 Rs.C-27/08 Slg. 2009,  BIOS Naturpro-  NVwZ 2009, 967 =
1-3785 dukte EuZW 2009, 545
EuGH 11.6.2009 Rs. C-300/07 Slg. 2009, Hans & Christo- NJW 2009, 2427 =
1-4779 phorus Oymanns  ZESAR 2009, 395
EuGH 18.6.2009 Rs.C-527/07 Slg. 2009, Generics PharmR 2009, 445
1-5259
EuGH 6.10.2009 Rs.C-501/06 Slg. 2009, GlaxoSmithKline PharmR 2010, 103 =
1-9291 Services/Kommis- ZESAR 2010, 375
sion
606
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Verzeichnis wichtiger Entscheidungen Q
Gericht  Datum Az Sammlung Benennung Fundstellen
EuGH 22.4.2010 Rs.C-62/09 Slg.2010, Association of the PharmR 2010, 283 =
1-3603 British Phar- ZESAR 2010, 430
maceutical Indus-
try
FuGH 552011  Rs.C-316/09 MSD Sharp &  EuZW 2011, 481 =
Dohme PharmR 2011, 282
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