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Richtlinie 2011/24/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9.3.2011 iiber die
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2001/20/EG, ABL L 158 v.27.5.2014, 1.

Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/556 der Kommission vom 24.3.2017 iiber die Einzelhei-
ten der Inspektionsverfahren hinsichtlich der guten klinischen Praxis gemifS der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Partaments und des Rates, ABL 1. 80 v. 25.3.2017, 7.
Verordnung (EU) Nr. 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5.4.2017 tber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, ABLL L 117 v. 5.5.2017, 1.

Delegierte Verordnung (EU) 2017/1569 der Kommission vom 23.5.2017 zur Ergiinzung der
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gung von Grundsiitzen und Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis bei Priifpriparaten, die
zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, und der Einzelheiten von Inspektionen, ABL L
238 v. 16.9.2017, 12.

Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission vom 15.9.2017 zur Erginzung der Richtlinie
2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Grundsitze und Leit-
linien der Guten Herstellungspraxis fir Humanarzneimittel, ABL. 1. 238 v. 16.9.2017, 44.

A. Einleitung
I. Allgemeine Einflihrung

Der Arzneimittelsektor ist mit cinem Jahresumsatz von 275,6 Mrd. EUR in der Europi-
ischen Union' ¢in herausragender Wirtschaftszweig. Urspriinglich als gewdhnliche Waren
und Giiter aufgefasst und keiner systematischen Regelung unterworfen,? sind die Herstel-
lung von und der Handel mit Arzneimitteln in der Bundesrepublik erstmals 1961 mit dem
Arzueimittelgesetz (AMG) kodifiziert worden.® Dessen Vorgaben waren zunichst vom
freien Arzneimittelverkehr mit allenfalls nachtriiglichen behérdlichen Kontrollen bei An-
zeichen fur Gefahren geprigt.

1 Angabe fiir das Jahr 2017, Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie, Pharma-Daten 2018, S.42.
2 Shorthose/Smillie in Shorthose, S. 3.
3 Zur Entstechungsgeschichte Fleischfresser/Fulrmann in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 1 Rn. 2.
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Dieser Ansatz ist durch den Contergan/Thalidomid-Skandal in den 1950¢r- und 1960cr-

Jahren erschiittert worden. Die Einnahme des Schlafmittels Contergan durch schwangere

Frauen hatte schwere Schiden und Missbildungen bei deren Neugeborenen ausgelose.
Dies fiihrte nicht nur zu der medizinischen Erkenntnis, dass die Medikation bei schwange-
ren Frauen Einfluss auf das ungeborene Kind haben kann, sondern veranlasste den Ge-
setzgeber zu ciner umfassenden Neuausrichtung des AMG. Das Gesetz ordnete nunmehr
an, dass Arzneimittel vor ihrem Inverkehrbringen umfassend auf ihre Sicherheir zu priifen
und auch nach der Marktfreigabe streng zu iiberwachen waren. Die Neuregelung war be-
reits von curoparechtlichen Vorgaben getragen.’

il. Historischer Kontext

Der Grundstein fir das europilische  Arzneimittelrecht wurde mit der Richtlinic
65/65/IEWG® gelegt. Diese zielte auf die Forderung der Forschung und Entwicklung und
cine Erleichterung des Handels mit Arzneimitteln in den Mitgliedstaaten. Dazu solleen,
freilich unter Beriicksichtigung der Interessen des offentlichen Gesundheitsschutzes und
der Verbrauchersicherheit,” die tragenden Konzepte und Verfahren des nationalen Arznei-
mittelrechts harmonisiert werden.,

Als Arzneimittel galten nach Are. 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 Kérper bestimmt sind, um Krankheiten zu diagnostizie-
ren oder die Korperfunktionen wiederherzustellen, zu verbessern oder zu beeinflussen.
Dic Definition kniipfte also nicht nur an dic ratsichliche Eignung und Bestimmung cines
Stoffes an, sondern auch an scine Priisentation 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 Mitgliedstaaten 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, zunichst nicht angetastet.

Die sogenannte Priifrichtlinie 75/318/EWG! hat cine Harmonisierung der wissenschaft-
lich-technischen Anforderungen an die pharmakologische und klinische Priifung von Arz-
neimitteln herbeigefithrt, mit der dic therapeutische Wirksamkeit von Arzncimirtteln in
Relation zu ihrem Schidigungspotenzial bestimmt werden sollte.

Mit der Richtlinie 75/319/EWG! sind die Anforderungen an die nach nationalem Reche
zu durchlaufenden Genehmigungsverfahren weiter prizisiert und vereinheitlicht worden.
Namentlich waren Sachverstiindige beizuzichen und es wurden Anforderungen an die

4 LG Aachen JZ 1971, 507 (Contergan-Beschluss). Dazu Deutsch/Spickboff, Rn. 1543.

Ausfithrlich Plagemann/Forch DVBI, 1979, 254.

6 Richtlinie 65/65/EWG des Rates v. 26.1.1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrit-
ten iiber Arzneispezialititen, ABL 22 v. 9.2.1965, 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 Richtlinic 75/318/EWG des Rates v. 20.5.1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrit-
ten der Mitgliedstaaten iiber die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und drztlichen oder
klinischen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Arzneimittelspezialititen, ABL 1. 147
v.9.6.1975, 1.

11 Zweite Richtlinic 75/319/EWG des Rates v. 20.5.1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften tiber Arzncispezialititen, ABL L 147 v. 9.6.1975, 13.

“n
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Hersteller von Arzneimitteln ctabliert. Erstmals wurden Maffnahmen zur Erleichterung
des europaweiten Handels getroffen: wer ein in cinem Mitgliedstaat zugelassenes Arznei-
mittel in anderen Mitglicdstaaten in Verkehr bringen wollte, konnte hierfiir im Rahmen
des Mehrstaatenverfahrens eine Genehmigung durch den Ausschuss fiir Arzneispezialiti-
ten beantragen, der sich aus Vertretern der Kommission und der Mitgliedstaaten zusam-
mensetzte.'? Zwar waren die Mitgliedstaaten verpflichtet, bei der eigenen Entscheidungs-
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 sclten.!3

Die Richtlinic 87/22/EWG' etablierte schlicRlich ein eigenes europiisches Zulassungsver- 8
fahren fiir Arzneimirttel, die in technologisch hochwertigen Verfahren, namentlich der Bio-
technologie, hergestellt werden. Nach diesem Konzertierungsverfahren!> waren weiterhin
die nationalen Behorden fiir die Zulassung der Arzneimittel zustindig, hatten aber vor de-
ren Erteilung den Ausschuss fiir Arzneispezialitdten anzurufen. Damit sollten ~ wenn-
gleich das Votum des Ausschusses nicht verbindlich war — divergierende Entscheidungen
der nationalen Zulassungsbehdrden vermieden werden.'¢

Einen vorliufigen Hohepunkt fand die Europiisierung des Arzneimittelrechts mit dem Er-
lass der Verordnung VO (EWG) Nr. 2309/93.}7 Mir dieser ist die Europdische Arzneimit-
telagentur (EMEA) geschaffen und in Weiterentwicklung des K()nzertierungsverfahrens]"
ein einheitliches europiisches Zulassungsverfahren ctabliert worden (zentralisiertes Ver-
fahren).!”

Angesichts der bis dahin bestehenden alleinigen Zustindigkeit der Mitgliedstaaten un'd 10
der daraus folgenden — auch kulturell bedingten — Unterschiede im Umgang mit und in
der 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 curopaweite Zulassung von besonderem Interesse ist, weil sich der Vertrieb in ledig-
lich vereinzelten Mitgliedstaaten nicht lohnt — namentlich fiir biotechnologische Arznei-
mittel und Arzneimittel mit neuartigen Wirkstoffen.?? Zugleich wurden Mechanismen der
Pharmakovigilanz geschaffen, die eine Uberwachung der auf dem Markt befindlichen, im
zentralisierten Verfahren zugelassenen Arzneimittel erméglichten.

Zugleich ist durch die Richtliniec 93/39/EWG?!' das Mehrstaatenverfahren f()rtemwiclfelt
worden. Dieses war fiir alle Arzneimittel vorgeschen, die nicht zwingend dem zentralisier-
ten Verfahren unterlagen. Die Mitgliedstaaten sollten die Zulassungsentscheidungen ande-

i

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

13 Ausfithrlich Lorenz, S. 53.

14 Richtlinic 87/22/EWG des Rates v. 22.12.1986 zur Angleichung der einzelstaatlichen Mafnahmen b‘c-
treffend das Inverkehrbringen technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbes. aus der Biotechnologic,
ABLL 15v.17.1.1987, 38.

15 Collatz, S. 30; Friese in Dicners/Reese § S Rn. 26.

16 Lorenz, S.55.

17 Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates v. 22.7.1993 zur Festlegung von (;cmeinschzlftsverfuhrcn‘ fur
diec Genchmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung ciner
Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln, ABL L. 214 v. 24.8.1993, 1.

18 Richtlinie 87/22/EWG ist durch Richtlinie 93/4 /EWG aufgehoben worden. Die Zulassung biotechno-
logischer Arzneimittel richtete sich damit allein nach der VO (EWG) Nr. 2309/93.

19 Ausfishrlich zur damals geltenden Rechtslage Collatz, S. 42 ff.; Wagner, S. 169 ff.

20 Dazu Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 3 Rn. 12 f.5 Lorenz, S. 57 ff.

21 Richtlinic 93/39/EWG des Rates vom 14.6.1993 zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG,
75/1318/EWG und 75/319/EWG betreffend Arzneimittel, ABL L 214 v. 24.8.1993, 22.
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rer Mitgliedstaaten ancrkennen. Jedoch war ihnen ein Vetorecht fiir den Fall cingeriume,
dass die Genehmigung des Arzneimittels nach Auffassung der nach nationalem Recht zu-
stindigen Bchorden wegen Bedenken hinsichtlich sciner Qualitit, Wirksamkeit oder Si-
cherheit zu einer Gefihrdung der 6ffentlichen Gesundheit fithrt. Die Geltendmachung des
Vetorechts sctzte ein Vermittlungsverfahren im neu eingesetzten Ausschuss fiir Arzneispe-
zialititen der EMEA in Gang, welches mit ciner Entscheidung der Kommission mit Zu-
stimmung des Rates iiber das Inverkehrbringen des Arzneimittels abschloss.

Neben dem zentralisierten und dem Mehrstaatenverfahren existierten weiterhin die nach
nationalem Recht durchzufiihrenden, freilich auf das Gebict cines Mitglicdstaars be-
schrinkten Zulassungsverfahren, dic jedoch nur dann attraktiv waren, wenn cin Arznei-
mittel ausschlielich in diesem Mitgliedstaar in Verkehr gebracht werden sollte.

Die als Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel bezeichnete RL 2001/83/EG22 hat im
Jahr 2001 schlieBlich eine Konsolidierung des bis dahin zersplitterten europdischen Ary-
neimittelrechts bewirkt. In diesem haben alle zuvor geltenden Einzelrichelinien Eingang
gefunden. Er bleibt weiterhin dem Gedanken der Verbrauchersicherheit verpflichtet, er-
méglicht aber zugleich das curopaweite Inverkehrbringen von Arzneimitteln und dient da-
mit der Verwirklichung des Binnenmarktes.? Neben der Definition des Arzneimircelbe-
griffs (Art. 1) statuiert der Kodex die Anforderungen an das nationalrechtliche Verfahren
zur Genehmigung des Inverkehrbringens (Art. 6 f£.), regelt das dezentralisierte Verfahren
und das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (Art. 28 f£.) und vercinheitlicht die An-
forderungen an Herstellung und Import von Arzneimitteln (Art. 40 £f.). Zudem werden

Vorgaben zu Werbung (Art. 86 ff.), Pharmakovigilanz (Art. 101 f£.) sowie zur Uberwa-

chung und Sanktionierung der Hersteller (Art. 111 f£.) etabliert. Der im Gemeinschaftsko-

dex hergestellte Rechtszustand ist inhaltlich wie strukturell nahezu identisch im deutschen

AMG wiedergegeben.

Die VO (EWG) Nr. 2309/93 ist schlieflich durch VO (EG) Nr. 726/200425 abgelést wor-

den. Diese hat den verbindlichen Anwendungsbereich des zentralisierten Verfahrens cr-

weitert und regelt die Aufgaben und die Organisation der nunmehr als European Medici-

nes Agency (EMA) bezeichneten Europiischen Arzneimittelagentur.

Il (Rechts-)Politische Einordnung
Arzneimittel sind keine gewéhnlichen Waren, deren Verkehr dem Wirken des freien
Marktes iiberlassen werden kann. Es ist sicherzustellen, dass jederzeit der Bedarf der Be-
vélkerung an Arzncimitteln nach dem aktuellen Stand der medizinischen Forschung ge-
deckt werden kann.26 Die Gesetze von Angebot und Nachfrage allein vermégen dicse be-
darfsdeckende Vorhaltung nicht zu gewihrleisten, haben doch insbes. Patienten, dic an
seltenen 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 - missbriuchlichen, fehlerhaften oder unkritischen
— Anwendung von Arzneimitteln erhebliche Gefahren aus, unabhiingig davon, ob dicse im

Richtlinie 2001/83/EG des Europiiischen Parlaments und des Rates v. 6.11.2001 zur Schaffung cines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABL. L. 311 v.28.11.2001, 67.
23 Fleischfresser/Fubrmann in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 1 Rn.24.

24 Kiigel in Terbille MAH Medizinrecht § 14 Rn. 12.

25 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates v. 31.3.2004 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren fiir dic Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarz-
neimitteln und zur Errichtung ciner Europiischen Arzneimittel-Agentur, ABL L 136 v. 30.4.2004, 1 ff.

Deutsch/Spickhoff, Rn. 1531; Plagesmann/Forch DVBL. 1979, 254 (258).

22

26

638 Janda



A. Einleitung

Wege der Selbstmedikation oder auf drztliche Verordnung hin erfolgt.?” Es sind daher Re-
gelungen erforderlich, dic den Schutz der éffentlichen Gesundheit gewiihrleisten. Strenge
Anforderungen an Herstellung, Werbung oder Vertrieb von Arzneimitteln kénnen sich in-
des als Handelshemmnis erweisen. Andererscits konnen Staaten sich zur Absenkung der
Sicherheitsstandards (race to the bottom) veranlasst schen, um dic Ansiedlung pharma-
zeutischer Unternehmen zu férdern.

Das europiische Arzneimittelrecht stellt tiber dic Harmonisierung der Herstellungsvoraus-
setzungen und durch vereinheitlichte Anforderungen an das Inverkehrbringen das Funk-
tionieren des Binnenmarktes sicher. Denn nur mit einheitlichen Standards, dic auch die Si-
cherheit und den Schutz der Verbraucher hinreichend beriicksichrigen, kénnen gleiche
Wettbewerbsbedingungen erreicht werden. Zugleich stirke die erleichterte Verkehrsfa-
higkeit von Arzneimitteln im Binnenmarkr die Konkurrenzfihigkeit europiischer Arznei-
mittelhersteller gegeniiber den US-amerikanischen und japanischen Wettbewerbern.?

Eine weitere Besonderheit des pharmazeutischen Sektors resultiert daraus, dass Arzneimit-
tel regelmifig nicht als Waren in einer Zweierbeziehung zwischen Anbieter und Konsu-
menten gehandelt werden. Vielmehr wird der Erwerb cines Arzneimittels oftmals nicht
vom Willen des Verbrauchers, sondern durch cine #rztliche Verordnung (Rezept) ausge-
l6st. Der Verbraucher verfiigt in den wenigsten Fillen iiber hinreichende Informationen,
um cine cigene Entscheidung tiber den Erwerb eines bestimmten Arzneimittels zu treffen:
typischerweise kennt er weder scinen eigenen Bedarf genau, noch hat er einen Uberblick
tiber das am Marke befindliche Angebot.3

Auch die Kosten des Arzneimittels triigt der Verbraucher im Regelfall nicht selbst. Nahezu
die gesamte Bevélkerung ist itber ein soziales Sicherungssystem fiir den Fall der Krankheit
abgesichert, dessen Triger auch die Arzneimittelkosten iibernehmen. Der freien Preisbil-
dung sind durch komplexe Preisbildungsmechanismen Grenzen gesetzt, die vor allem der
Stabilisierung der Ausgaben des 6ffentlichen Gesundheitssystems Rechnung tragen.’!

IV. Einordnung ins Gesamtsystem

Das Arzneimittelrecht tangicrt zahlreiche Wirtschaftszweige: neben der pharmazeutischen
und chemischen Industrie sind Transportunternehmen, Grofhindler, Apotheken und Dro-
gerien involviert. Von erheblicher Bedeutung ist die Forschung und Entwicklung an Hoch-
schulen, Forschungsinstituten und Kliniken.3?

Die rechtlichen Regelungen verbinden folglich vielfiltige Ebenen des Wirtschaftsrechts:
wettbewerbsrechtlich relevante Mafinahmen zur Regulierung des Handels und Vertriebs
sind vom Arzneimittelrecht ebenso erfasst wie das Kartellrecht, das Patent- oder Marken-
recht sowie Regelungen zur Konsumentensicherheit. Die wirtschaftsrechtlichen Aspekte
werden durch das Sozialrecht flankiert. Da zudem erhebliche Mengen von Arzneimittel-
wirkstoffen durch Abwisser bei der Herstellung und bei der Anwendung durch den Ver-
braucher in das Grundwasser gelangen, kommt nicht zuletzt dem Umweltrecht eine er-

hebliche Bedeutung zu.??

27 Plagemann/Forch DVBI. 1979, 254 (259).
Kiigel in Terbille MAH Medizinreche § 14 Rn. 13; Rengeling Europiisches Stoffrecht § 10 Ro. 4.

28

29 Lorenz, S. 34.

30 Schelling, S. 17; Lorenz, S. 35; Plagemann/Forch DVBL. 1979, 254 (259); Winter, S. 16.

31 Wagner, S. 47; Roth 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 beriicksichtigt werden. Ausfiihrlich Kern
DVBI. 2008, 154; zum europiischen Umweltrecht Wegener in Wegener (Hrsg.), Europiische Quer-

schnittpolitiken (EnzEuR Bd. 8) —» Bd. 8 § 3 (passim).

Janda 639

17

18

19

20

21



22

23

24

25

26

§ 9 Arzneimittelrecht

B. Gegenstandsbeschreibung
I. Arzneimittelrechtliche Kompetenzen der EU

Eine explizite Kompetenz zur Regelung des Arzneimittelrechts ist der Union nicht einge-
riumt,

1. Verwirklichung des Binnenmarkts, Art. 26 ff. AEUV

Arzneimittel sind Waren, deren freier Verkehr in Art. 34 AEUV als Grundfreiheir ge-
schiitze 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-
neimittel vom Verbraucher nur erworben und angewandt werden, wenn dies durch cine
bestimmte Indikation vorgegeben ist.® lhr 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 Beschriin-
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 verhiile-
nismifig sind.3¢

Um den Binnenmarkt nicht unnétigen Hemmnissen auszusetzen, erméglicht das Primir-
recht mit Art. 114 AEUV eine Angleichung der nationalrechtlichen Rahmenbedingungen,
die cine Beschrinkung des freien Handels aus Griinden der offentlichen Sicherheit und
Gesundheit rechtfertigen. Diese Norm erlaubt eine unionsweit einheitliche Definition des
Arzneimittelbegriffs,3” nicht aber die Schaffung eines einheitlichen europiischen Systems
der Marktzulassung von Arzneimitteln. Denn die Einriumung von Verwaltungskompe-
tenzen fiir die Organe der Union geht weit iiber die Harmonisierung nationalen Rechts hi-
naus, welche auf eine einheitliche Rechtsanwendung und Administration durch die Mit-
gliedstaaten selbst ausgerichret 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 Titigkeit hat der Gemeinschaftsgesetzgeber auf Art. 308 EG (jetzt Art. 352
AEUV) zuriickgegriffen, welcher unter Wahrung des Erfordernisses der Einstimmigkeit
trotz fehlender Kompetenz den Erlass von Unionsrecht erméglicht, wenn dies erforderlich
ist, um die Ziele der Union zu verwirklichen. Insbesondere die Etablierung des europi-

34 Vgl nur Lorenz, S. 31; Schulze/Zuleeg/Kadelbach/Streinz EuR § 24 Rn. 86; Dauses/Ludwigs/Streinz/

Ritter HIBEUWIR C.V. Rn. 2; Wagner, S.47.

35 Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 3 Rn. 1.

36 EuGH 17.12.1981- C-272/80, ECLLEU:C:1981:312 - Frans-Nederlandse Maatschappij; EuGH
14.7.1983, Rs. 174/82, ECLLEU:C:1983:213 - Sandoz; EuGH 30.11.1983 - (C-227/82,
ECLLEEU:C:1983:354 — van Bennekom; EuGH 27.5.1986 — C-87/85, ECLLEU:C:1986:215 — Legia
und Cophalux; FuGH 23.9.2003 - C-192/01, ECLI:EU:C:2003:492 — Kommission/Diinemark; EuGH
1.4.2004 - C-112/02, ECLLEU:C:2004:208 - Kohlpharma; EuGH 29.4.2004 - C-387/99,
ECLLI:EU:C:2004:235 - Kommission/Deutschland; EuGH 15.7.2004 - C-443/02, ECLEEU:C:2004:453
- Schreiber.

37 Dauses/Ludwigs/Streinz/Ritter HIBEUWIR C.V. Rn. 3.

38 Ausfithrlich Lorenz, S. 100 f.; Schnidt am Busch, S. 284 f.
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B. Gegenstandsbeschreibung

ischen Zulassungsverfahrens fir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln ist unter Riick-
griff 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
MafBnahmen der Mitgliedstaaten zum Schutz und zur Verbesserung der menschlichen Ge-
sundheit unterstiitzen, koordinieren und erginzen. Die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten
fir dic Angelegenheiten des Gesundheitsschutzes wird dadurch jedoch nicht tangiert,
Art.2 Abs. 5 AEUV.

Der Schutz der Gesundheit ist Gberdies in Art. 168 Abs. 1 S. 1 AEUV als Querschnittsauf-
gabe*! definiert: Alle Unionspolitiken und -maffnahmen sind diesem Ziel verpflichtet.
Auch diese Norm vermittelt der Union keine eigene Kompetenz, ermichtige diese aber zur
Erginzung und Unterstiitzung der nationalstaatlichen Politik und der Forderung der Zu-
sammenarbeit unter den Mitgliedstaaten.

Rat und Parlament sind nach Art. 168 Abs. 4 lit. ¢ AEUV berechtigt, im Wege des ordent-
lichen Gesetzgebungsverfahrens Maffnahmen zu treffen, um Mindeststandards fiir die
Qualitdt und Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu etablieren. Diese
Materie unterliegt folglich der geteilten Zustindigkeit,”? sodass 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 Einfligung dieser Kompetenznorm
hat das Arzneimittelrecht aus seiner Einbettung in die Binnenmarktkompetenz aus
Art. 114 AEUV herausgelost. Sie erlaubt eine explizit den Sicherheitsinteressen der Ver-
braucher entsprechende europiische Rechtssetzung, die Vorrang vor den Interessen des
freien Warenverkehrs hat.*?

Art. 168 Abs. 4 AEUV ist strikt auf die Qualitdt und Sicherheit von Arzneimitteln be-
schriankt, sodass auf seiner Grundlage die Anforderungen an die Uberpriifung und Uber-
wachung der Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln prizisiert werden koénnen.
Der Fokus ist folglich auf Mafnahmen zur Privention und Gefahrenabwehr gerichtet.**
Ebenso sind die Regelung der europiischen Zulassungsverfahren sowie die Struktur und
Organisation der EMA dieser Kompetenznorm zuzuordnen, dh nicht nur die Sicherheits-
standards selbst, sondern auch deren administrative Einordnung unterliegen der geteilten
Zustindigkeit.*

Mafnahmen zur Férderung der Forschung und Entwicklung neuartiger Arzneimittel so-
wie die Kontrolle des Arzneimittelmarktes unterliegen demgegeniiber der Binnenmarkt-
kompetenz nach Art. 114 AEUV.% Diese riumt den Organen der EU weiterreichende Be-

39 Ausfihrlich Koenig/Miiller PharmR 2000, 148 (150); Winter, S. 100 f. Zweifelnd Dauses/Ludwigs/
Streinz/Ritter HAIBEUWIR C.V. Rn. 3.

40 Zur Entwicklung Streinz/Lurger EUV/IAEUV AEUV Art. 168 Rn. 13 ff.

41 Schmidt am Busch, S. 17; Streinz/Lurger EUV/IAEUV AEUV Art. 168 Rn. 33. Zur Rechtsnatur der
Querschnittsklausel Kment EuR 2007, 275 (276); zur europiischen Gesundheitspolitik ausfiihrlich
Wallrabenstein in Wegener (Hrsg.), Europiische Querschnittpolitiken (EnzEuR Bd. 8) — Bd. 8 § 8
(passim).

42 Calliess/Ruffert/Kingreen EUV/IAEUV AEUV Art. 168 Rn. 18; Streinz/Lurger EUV/AEUV AEUV
Art. 168 Rn. 49,

43 Grabit/Hilf/Nettesheim/Schmidt am Busch EU AEUV Art. 168 Rn. 42 und 114; Calliess/Ruffert/
Kingreen EUV/AEUV AEUV Art. 168 Rn. 22 und 31.

44 Wagner, S. 48; Calliess/Ruffert/Kingreen EUV/AEUV AEUV Art. 168 Rn. 1; Grabitz/Hilf/Nettesheim/
Schnidt am Busch EU AEUV Art. 168 Rn. 8; Frenz/Gitzkes MedR 2010, 613 (614).

45 Grabitz/Hilf/Nettesheim/Schmidt am Busch EU AEUV Art. 168 Rn. 61 f.

46 Grabitz/Hilf/Nettesheim/Schmidt am Busch EU AEUV Art. 168 Rn. 58 und 104 und 110 f.; Nitz/
Kluckert MedR 2016, 591 (593).
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fugnisse ein, da im Binnenmarkt namentlich kein dem Art. 168 Abs. 5 AEUV vergleichba-
res 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-
nenmarktes, zB durch den Abbau von Hemmnissen fiir den freien Warenverkehr — dann
Art. 114 AEUV - im Vordergrund steht. Die Wahrnehmung der Binnenmarktkompetenz
darf weder das Harmonisierungsverbot aus Art. 168 Abs. 5 AEUV noch die Zustiindig-

keitsgarantie der Mirtgliedstaaten aus Art. 168 Abs. 7 AEUV (dazu — Ru. 33) unterlau-
fen.*’

3. Ausgestaltung des Gesundheitswesens und der sozialen Sicherungssysteme

Die grundsitzliche Zustindigkeit der Mitglicdstaaten fiir die Festlegung der Gesundheits-
politik, dic Organisation des Gesundhcitswesens und der medizinischen Versorgung bleibt
nach Art. 168 Abs. 7 AEUV explizit unangetastet.*® Dem entspricht Art. 153 Abs. 4
AEUV, der den Mitgliedstaaten cbenfalls die ausschlieffliche Kompetenz fiir die Systeme
sozialer Sicherheit einriumt und namentlich solche unionsrechtlichen Mafinahmen aus-
schliefit, die geeignet sind, deren finanzielle Stabilitit zu gefihrden. Die Mitgliedstaaten
sind damit allein verantwortlich fiir die Ausgestaltung ihrer Krankenversicherungssyste-
me, ihrer Organisation und Finanzierung sowic der Art und des Umfangs der Leistungsge-
wihrung und damit auch die Entscheidung dariiber, welche Medikamente im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung zu gewihren sind.

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

II. Begriff des Arzneimittels

Die Abgrenzung der Arzneimittel von anderen Waren und Giitern, insbes. Nahrungsmit-
teln und Kosmetika, ist entscheidend fiir deren Verkehrsfihigkeit, beeinflusst aber auch
die Zulissigkeit von Werbung oder die Modalititen der Preisbildung.’® Die Unterschei-
dung ist im Einzelfall schwierig.5'

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 cine pharmakolo-
gische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren,
zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen (lit. b). Ob die in Rede ste-

47 FuGH 5.10.2000 — C-376/98, ECLLIEU:C:2000:544 — Deutschland/Parlament und Rat = sowie EuGlH
12.12.2006 - C-380/03, ECLEEU:C:2006:772 — Deutschland/Parlament und Rat — zur Tabakwerbung.

48 Dies entspricht der st. Rspr. EuGH 7.2.1984 - C-238/82, ECLLEU:C:1984:45 ~ Duphar; EuGH
4.10.1991 - C-349/87, ECLLEU:C:1991:372 - Paraschiy EuGH 17.6.1997 - C-70/95,
ECLIEU:C:1997:301 — Sodemare; EuGH 22.4.2010 — C-62/09, ECLI:EU:C:2010:219 ~ Association of
the British Pharmaceutical Industry.

49 EuGH 28.4.1998 - C-120/95, ECLLEU:C:1998:167 — Decker; EuGH 28.4.1998 — C-158/96,
ECLI:EU:C:1998:171 ~ Kohll.

50 Steinbeck MedR 2009, 145 (145); Deutsch/Spickhoff, Rn. 1602; Wulff PharmR 2015, 52 (53);
Doepner PharmR 2018, 116 (116).

51 Dic Rechtsfragen von Herstellung, Zulassung und Vertrieb von Tierarzneimitteln bleiben im Rahmen
dieser Darstellung aufler Betracht.
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hende Substanz fir sich genommen oder erst in Verbindung mit anderen Stoffen ver-
mischt oder als Tragersubstanz fiir andere Stoffe verwendet werden soll, ist irrelevant.’?
Der Arzneimittelbegriff reiche jedoch nicht so weit, dass jedweder Stoff, der die kérperli-
chen Funktionen beeinflusst, darunter zu fassen wire. Zwingend erforderlich ist die Eig-
nung, die menschliche Gesundheit mittelbar oder unmittelbar zu férdern. Die Stoffe miis-
sen damit zwar nicht zwingend einen Bezug zu einer — zu verhiitenden oder zu heilenden ~
Erkrankung aufweisen; ein gewisser, der Gesundheit zutriiglicher Einfluss ist aber unver-
zichtbar.®* Stoffe, die die physiologischen Funktionen vornehmlich durch das Hervorrufen
eines Rauschzustands beeinflussen und dic Gesundheit zu schidigen geeignet sind, erfil-
len nicht die Kriterien des Arzneimittelbegriffs,*

Zu diesen Stoffen zihlen gem. Art. I 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 Bluter-
zeugnisse oder Organe, aber auch ganze Tiere (Blutegel) oder Mikroorganismen. Auch
Pflanzen(teile) oder deren Extrakte sind Arzneimittel.

1. Funktions- und Prasentationsarzneimittel

Ein Arzneimittel ist folglich entweder nach sciner Bezeichnung (Prisentationsarzncimittel)
— unabhingig von jedweder pharmakologischer Wirkung!s — oder nach seiner objekti-
ven®® Funktion (Funktionsarzneimittel) als solches zu definieren.’” Dass auch therapeu-
tisch zweifelhafte oder unwirksame Stoffe dem Arzneimittelrecht unterworfen sind, dient
dem Schutz des Verbrauchers, der diese aus Unkenntnis méglicherweise einem tatsichlich
geeigneten Arzneimittel vorzicht.’® Der therapeutische Bezug ist aber bei Funktions- wie
auch bei Prisentationsarzneimitteln unerlisslich.’?

Der Anwendungsbereich des Gemeinschaftskodex ist nur bei gewerblich oder industriell
zubereiteten Arzneimitteln eroffnet. Individuell in Apotheken hergestellte Zubereitungen,
die zur unmittelbaren Abgabe an Paticnten bestimmt sind, werden nicht erfasst, Art. 2
Abs. 1, Art. 3 Nr. 1, 2 RL 2001/83/EG.% Die Begriffe diirfen nicht zu eng ausgelegt wer-
den, um dem Schutzzweck des Arzneimittelkodex Rechnung zu tragen. Industrielle Ver-

52 EuGH 20.3.1986 - C-35/85, ECLLEU:C:1986:143 - Tissier; EuGH 9.6.2005 - C-211/03,
ECLEEU:C:2005:370 — HE.H Warenvertrieb und Orthica.

53 Dettling/Béhnke PharmR 2014, 342 (344 f.) plidieren fiir eine weitere Auslegung idS, dass alle objek-
tiv oder subjektiv ,nittzlichen® Verinderungen der Korperfunktion hinreichen, um den Arzneimittelbe-
griff zu erfillen; fir eine Ausweitung auch Doeprer PharmR 2018, 116 (121 £.).

54 EuGH 10.7.2014 - C-358/13, ECLLEU:C:2014:2060 - D.

55 FuGH 30.11.1983 - C-227/82, ECLI:EU:C:1983:354 — van Bennekom; EuGH 16.4.1991 - C-112/89,
ECLEEU:C:1991:147 ~ Upjohn; EuGH 28.10.1992 — C-219/91, ECLLEU:C:1992:414 — Ter Voort;
EuGH 15.11.2007 - C-319/05, ECLI:EU:C:2007:678 - Knoblauchkapsel. Dazu auch Steinbeck MedR
2009, 145 (146): ,,Anscheinsarzneimittel*; Wagner, S. 65; Dauses/Ludswigs/Streinz/Ritter HJBEUWIR
C.V. R 14; Walff PharmR 2015, 52 (56); Meier/v. Czettritz/Gabricl/Kanfmann, Pharmarecht, S. 19.

56  Waulff PharmR 2015, 52 (52 f.). Nach dem AMG 1961 kam es noch auf die dem Stoff vom Hersreller
zugemessence Funktion an, Fubrorann in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 2 Rn. 2,

57 FaGH 21.3.1991 - (C-369/88, ECLLEU:C:1991:137 - Delattre; EuGH 21.3.1991 - C-60/89,
li()[.l}:]l’.U:C:l‘)9l:138 - Monteil und Samanni; EuGH 16.4.1991 — C-112/89, ECLLEU:C:1991:147 -
Upjohn.

58 Kiigel in Terbille MAH Medizinrecht § 14 Rn. 75; Lorenz, S. 69 f.; Koenig/Miiller PharmR 2000, 148
(154).

59 FuGH 10.7.2014 - C-358/13, ECLEEU:C:2014:2060 ~ D.; kritisch Dettling/Bébnke PharmR 2014,
342 (346).

60 EuGH 26.10.2016 ~ C-276/15, ECLI:EU:C:2016:801 — Hecht Pharma — fiir die Herstellung von Weih-
rauch-Extrakt-Kapseln im Umfang von bis zu 100 Packungen pro Tag, die nach nationalem Recht vom
Zulassungserfordernis ausgenommen ist.
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fahren sind nach der Rechtsprechung des EuGH dadurch gekennzeichnet, dass bedeuten-
de Mengen von Arzneimitteln in einer standardisierten Abfolge von mechanischen oder
chemischen Operationen hergestellt werden.®!

2. Abgrenzung zu Nahrungs- und Nahrungsergdnzungsmitteln

Stoffe und Substanzen, die nicht die im Arzneimitrelkodex genannten Voraussetzungen er-
filllen, 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 Arzneimirtel, in cinem anderen aber bspw.
als Nahrungsmittel qualifiziert wird.®2

Als problematisch erweist sich insbes. die Einordnung sogenannter dual use-Produkre, die
- sei es generell, sei s in bestimmten Dosierungen — sowohl den funktionalen Arzneimit-
tel- als auch den Lebensmittelbegriff crfiillen. Dies trifft namentlich auf Nahrungsergin-
zungsmittel zu.® Die Mitgliedstaaten stellten bei der Abgrenzung in der Regel auf dic
empfohlene Tagesdosis fiir Vitamine und Mineralstoffe ab, Die Unterschicde in der Aus-
fiillung des mitglicdstaatlichen Beurteilungsspielraums® fiihrten zu Beschriinkungen des
freien Binnenhandels, wenn ein in einem Mitgliedstaat frei erhiltliches Nahrungsergiin-
zungsmittel in einem anderen Mitgliedstaat wegen Uberschreitung der empfohlenen Ta-
gesdosis als Arzneimittel eingestuft wurde und damit der Zulassung bedurfee

In der Lebensmittel-Rahmen-Verordnung VO (EG) Nr. 178/2002 ist der Lebensmittelbe-
griff einheitlich definiert {dazu ausfiihrlich Gundel — § 8 Rn. 3). Lebensmittel sind nach
Art.2 5.1 VO (EG) Nr. 178/2002 alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimme 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 erfiillen auch Arzneimittel diese Kriterien, sind sie doch ebenfalls zur Aufnahme
durch den Menschen bestimmt. Lebensmittel- und Arzneimitreleigenschaft eines Stoffes
oder einer Stoffzubereitung schlieBen 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 cines Lebensmittels auszugehen ist, solange die Arzneimitteleigenschaft nichr
festgestellt worden ist.67

61 EuGH 16.7.2015 — C-544/13, ECLLEU:C:2015:481 — Abcur — fiir die Herstellung cines Arzneimittels
im Umfang von ca. 130.000 Packungen jahrlich auf Vorrat und fiir den Verkauf im GrofShandel.

62 EuGH 14.7.1983 - C-174/82, ECLLEU:C:1983:213 - Sandoz; EuGH 20.3.1986 — C-35/85.
ECLEEU:C:1986:143 - Tissier; EuGH 21.3.1991 - C-369/88, ECLE:EU:C:1991:137 — Delattre; EuGll
29.4.2004 - C-150/00, ECLI:EU:C:2004:237 -~ Kommission/Osterreich; EuGH 29.4.2004 — C-387/99,
ECLLEU:C:2004:235 — Kommission/Deutschland; EuGH 9.6.2005 — C-211/03, ECLEEU:C:2005:370
= HLH Warenvertrieb und Orthica; EuGH 15.11.2007 — C-319/05, ECLEEU:C:2007:678 — Knob-
lauchkapsel.

63 Doepner/Hiittebriuker ZLR 2004, 429 (429). Als problematisch konnte sich auch die Abgrenzung zwi-
schen Humanarzneimitteln und Tierkosmetika erweisen, vgl. BVerwGE 97, 132 zu Eutersalben.

64 EuGH 30.11.1983 —~ C-227/82, ECLL:EU:C:1983:354 — van Bennekom; EuGH 21.3.1991 — C-369/8§,
ECLEEU:C:1991:137 - Delattre; EuGH 28.10.1992 - C-219/91, ECLEEU:C:1992:414 — Ter Voory
EuGH 20.5.1992 - C-290/90, ECLLEU:C:1992:227 - Prevor; EuGH 23.9.2003 - C-192/01,
ECLEEU:C:2003:492 — Kommission/Dinemark.

65 EuGH 14.7.1983 - C-174/82, ECLLEU:C:1983:213 — Sandoz; EuGH 30.11.1983 — C-227/82,
ECLEEU:C:1983:354 - van Bennekom; EuGH 29.4.2004 — C-387/99, ECLLEU:C:2004:23551 — Kom-
mission/Deutschland; EuGH 29.4.2004 — C-150/00, ECLLEU:C:2004:237 - Kommission/Qsterreich.,

66 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Luropiischen Parlaments und des Rates v. 28.1.2002 zur Festle-
gung der allgemeinen Grundsiitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfaheen zur Lebensmiteelsi-
cherheit, ABL L. 31 v, 1.2.2002, 1.

67 Kdéhler GRUR 2002, 844 (845); Fubrmann in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 2 Rn. 215 Docepner/
Hiittebrinker Z1R 2004, 429 (446).
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Weitere Merkmale sind aus der RL 2002/46/EG® herzuleiten.®® Diese harmonisiert die zu-
lissigen Dosen, Aufmachung und Kennzeichnung von Nahrungserginzungsmitteln. Are. |
Abs. 1, Abs. 2 RL 2002/46/EG beschrinkt den Anwendungsbercich der Richtlinie auf sol-
che Nahrungsergdnzungsmittel, die als Lebensmirttel, nicht aber als Arzneimittel in Ver-
kehr gebracht werden und nimmt insoweit Bezug auf die Termini des Arzneimittelkodex
und der Lebensmittel-Rahmen-Verordnung, Art. 2 lit. a RL 2002/46/EG prizisiert jedoch,
dass Nahrungsergianzungsmittel die ,normale Erndhrung zu erginzen* bestimmt sind und
in dosierter Form, also als Tabletten, Kapseln oder Ampullen verabreicht werden. Die dun-
fsere Aufmachung eines Stoffes ist fiir die Abgrenzung folglich nicht entscheidend, wohl
aber seine Funktion: Ein Arzneimittel liegt vor, wenn eine normale Erndhrung nicht még-
lich ist und die verabreichten Stoffe dem Ausgleich damir verbundener Mangelerscheinun-
gen dienen.” Die Abgrenzung zwischen Lebens- und Arzneimitteln muss daher auch Be-
zug auf den korperlichen Normalzustand nehmen.”!

Dafiir spricht auch RL 1999/21/EG.™ Diirtetische Lebensmitrel dienen nach Art. 1 Abs. 2
lit. b) RL 1999/21/EG der krankheitsbezogenen Ernithrung unter drztlicher Aufsicht. Sie
diirfen gem. Art. 4 Abs. 3 RL 1999/21/EG nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie mit
cinem ausdriicklichen Hinweis auf diese spezifische Funktion und mégliche Gesundheits-
schidigungen bei bestimmungswidriger Anwendung versehen sind. Obwohl die Einnahme
didtetischer Lebensmittel, von cinem Arzt begleitet, der didtetischen Behandlung eines Pa-
tienten dient, gelten diese weiterhin als Lebensmitcel iSd VO (EG) Nr. 178/2002, sofern
und solange der Erndhrungszweck im Vordergrund steht.”

Fiir die Unterscheidung von Lebensmitteln und Funktionsarzneimitteln sind daher dic in
Art. 1 Nr. 2 RL 2003/81/EG verankerten Kriterien mafgeblich. Beeinflusst dic Einnahme
oder Verwendung cines Stoffes bei bestimmungsgemifem Gebrauch also die Korperfunk-
tion, liegt cin Funktionsarzneimittel vor.”* Die physiologische Wirkung vermag firr sich
genommen jedoch nicht die Arzneimitteleigenschaft zu begriinden. Denn auch Nahrungs-
mittel wirken auf den menschlichen Organismus ein und lésen Stoffwechselprozesse aus.”
Auch der Umstand, dass von dem Stoff bei normalem Gebrauch eine Gesundheitsgefahr-
dung ausgehen kann, ist kein hinreichendes Kriterium. Arzneimittel mitssen vielmehr nach
dem aktuellen Stand wissenschaftlicher Erkenntnisse pharmakologische, immunologische
oder metabolische Eigenschaften aufweisen, welche die Gesundheit wiederherstellen, bes-
sern oder in anderer Weise nennenswert beeinflussen konnen.”®

68 Richdinic 2002/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates v, 10.6.2002 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber Nahrungserginzungsmiteel, ABL L 183 v. 12.7.2002, S1ff.

69 EuGH 9.6.2005 — C-211/03, ECLI:EU:C:2005:370 — HLLH Warenvertrieb und Orthica.

70 Lorenz, S. 84; DeutschiSpickhoff, Rn. 1592; Meier/v. Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, S. 23;
aA Kihler GRUR 2002, 844 (850), der auf die Prasentation des Produkts durch den Hersteller abstellr.

71 Doepner/Hiittebriuker ZLR 2004, 429 (436 f.); so wohl auch Zipfel/Rathke I,cbcns‘mirtelrcc_ln Art. 2
VO (EWG) 178/2002, Rn. 77. Dies ist jedoch nicht das einzige Kriterium, da 2B Verhiitungsmittel auch
beim gesunden Menschen zur Anwendung kommen und gleichwohl als Arzneimittel eingestuft werden
kénnen, vgl. den Hinweis bei EuGH 16.4.1991 — C-112/89, ECLIEU:C:1991:147 - Upjohn.

72 Richtlinie 1999/21/EG der Kommission v. 25.3.1999 iiber diiitetische Lebensmittel fiir besondere medi-
zinische Zwecke, ABLL 91 v.7.4,1999, 29.

73 Zipfel/Rathke Lebensmittelrecht Are. 2 VO (EWG) 178/2002 Rn. 68 a.

74 EuGH 16.4.1991 — C-112/89, ECLLEU:C:1991:147 - Upjohn; EuGH 29.4.2004 - C-150/00,
ECLLEU:C:2004:237 = Kommission/Osterreich; EuGH 15.11.2007 - C-319/085, ECLLEU:C:2007:678
— Knoblauchkapsel; FuGH 15.1.2009 = C-140/07, ECLEEU:C:2009:5 - Red Rice; EuGH 30.4.2009 -
C-27/08, ECLEEU:C:2009:278 - BIOS Naturprodukte.

75 lLorenz, S. 80; Kiigel in Terbille MAH Medizinrecht § 14 Rn. 61; Kabler GRUR 2002, 844 (848);
Miiller EuZW 2009, 603 (605); Steinbeck MedR 2009, 145 (145); Zipfel/Rathke Lebensmittelrechr
Art. 2 VO (EWG) 178/2002 Rn. 69 f.

76 EuGH 29.4.2004 — C-150/00, ECLI:EU:C:2004:237 — Kommission/Osterreich; EuGH 15.11.2007 ~
C-319/05, ECLLEU:C:2007:678  —~  Knoblauchkapsel;  EuGH  30.4.2009 - C-27/08,
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Die Unterscheidung zwischen Lebens- und Arzneimitteln muss zudem im Rahmen ciner
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 bet Uber-
schreitung der empfohlenen Dosis drohen !

In Zweifelsfillen ordnet Art. 2 Abs. 2 RL 2001/83/EG die Geltung des strengeren Arzuci-
mittelrechts an. Dies setzt jedoch voraus, dass ein Stoff oder cine Stoffzubereitung sowohl
als Arzneimittel als auch als anderes Erzeugnis eingeordnet werden kann. Der Arzneimic-
telbegriff muss also in jedem Fall erfiillt scin, damit die Zweifelsregelung greife.¥? Lis han-
delt sich daher genau genommen nicht um eine echte Zweifelsregelung. Vielmehr statuiert
diec Norm den Vorrang des Arzneimittelrechts.®

3. Abgrenzung zu Kosmetika

Uberschneidungen kénnen sich auch zwischen Arzneimitteln und Kosmetika ergeben.
Gem. Art. 2 Abs. 1 lit. a) VO (EG) Nr. 1223/2009% sind kosmetische Mittel definiert als
Stoffe$s oder Gemische, die dazu bestimmt sind, duflerlich mit den Teilen des menschli-
chen Kérpers, den Zihnen oder den Schleimhiuten der Mundhéhle in Berithrung zu kom-
men. Sic miissen ausschlieBlich, zumindest aber iiberwiegend dazu dienen, den Kérper zu
reinigen, zu parfiimieren, im Aussehen zu verdndern, zu schiitzen, in gutem Zustand zu
halten oder den Kérpergeruch zu becinflussen.

Bei der Abgrenzung zu den Arzncimitteln gilt das Prinzip der Spezialitiit: cin Stoff kann
nicht gleichzeitig Arzncimitte! und Kosmetikum sein.’ Zwar kénnen auch kosmetische
Mittel der Frhaltung der Gesundheit dienen. Jedoch stehen bei ihnen dsthetische Zwecke
im Vordergrund.8” MaRBgeDblich ist — cbenso wie bei der Abgrenzung von Arznci- und le-
bensmitteln —~, dass Arzneimittel sich so auf den menschlichen Organismus auswirken,

ECLLEU:C:2009:278 - BIOS Naturprodukte. Die tibrigen Abgrenzungskriterien haben durch diese
Schwerpunktserzung jedoch nicht ihre Bedeutung eingebiiflt, vgl. Steinbeck McedR 2009, 145 (147); kri-
tisch Zipfel/Rathke Lebensmittelrecht Art, 2 VO (EWG) 17872002 Rn. 75 ff.

77 Kibler GRUR 2002, 844 (846 f.); Miiller EuZW 2009, 603 (604).

78 EuGH 21.3.1991 - C-369/88, ECLLEU:C:1991:137 - Delattre; EuGH 9.6.2005 - C-211/03,
ECLI:EU:C:2005:370 - HILH Warenvertrich und Orthica.

79 Nach Doepner/Hiittebriuker ZLR 2004, 429 (438) handelt es sich dabei lediglich um , Fiillworter oh-
ne realen tatbestandlichen Bezug*.

80 EuGH 9.6.2005 - C-211/03, FCLL:EU:C:2005:370 = HLH Warenvertricb und Orthica; EuGH
15.11.2007 - C-319/05, ECLL:EU:C:2007:678 ~ Knoblauchkapsel.

81 FuGH 29.4.2004 - C-387/99, ECLI:EU:C:2004:235 — Kommission/Deutschland; EuGH 29.4.2004 -
C-150/00, ECLLEU:C:2004:237 - Kommission/QOsterreich.

82 Stephan in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 2 Rn. 63 ff.; Steinbeck MedR 2009, 145 (148); Doepner/
Hiittebriuker ZLR 2004, 429 (451 £.); Zipfel/Rathke Lebensmittelrecht Art. 2 VO (EWG) 178/2002
Rn. 84aa. Dazu auch EuGH 15.1.2009 - C-140/07, ECLE:EU:C:2009:5 — Red Rice.

83 Miiller TuZW 2009, 603 (605); Miiller NVwZ 2009, 425 (426).

84 Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Furopiischen Parlaments und des Rates v. 30.11.2009 tiber kos-
metische Mittel, ABL L 342 v, 22.12.2009, 59.

85 Bei ,Stoffen® handelt es sich ausschlieflich um chemische Elemente, nicht aber um Gegenstinde. Farbi-
ge Motivkontaktlinsen sind daher keine Kosmetika, FuGH 3.9.2015 — C-321/14, ECLEEU:C:2015:540
- Colena AG/Karnevalservice Bastian GmbH.

86 LEuGH 16.4.1991 — (C-112/89, ECLLEU:C:1991:147 - Upjohn; EuGH 21.3.1991 - (C-369/88,
ECLEEU:C:1991:137 — Delattre; EuGH 21.3.1991 ~ C-60/89, ECLEEU:C:1991:138 — Monteil und
Samanni.

87 Janda, S.238.
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dass dessen Funktionen in nennenswertem Umfang verindert werden.®® Die Beurteilung
der physiologischen Wirkung ist wiederum durch die allgemeine Verkehrsauffassung zu
erginzen, bei der die Aufmachung des Produkts, die Angaben des Herstellers und die da-
rauf gestiitzten Erwartungen der Konsumenten zu beriicksichtigen sind.®’

Mit Wirkung vom 26.5.2020 wird der in Art. 2 VO (EG) 1223/2009 enthaltenen Legalde-
finition des Kosmetikums ein ncuer Abs. 4 hinzugefiigt. Danach kann dic Kommission auf
Ersuchen eines Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative erforderliche Maflnahmen ergrei-
fen, um zu bestimmen, ob cin cinzelnes Produkt oder eine spezielle Gruppe von Produk-
ten als ,,kosmetisches Mittel” gelten oder nicht. Damit wird in Zweifelsfillen eine unions-
weit einheitliche Abgrenzung ermoglichrt.

4. Abgrenzung zu Medizinprodukten

Medizinprodukte kénnen ebenso wie Arzneimittel innerlich oder duflerlich 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.!

Mit Wirkung vom 26.5.2020 wird die Richtlinie durch die VO (EU) 2017/745% abge-
16st.%% Darin wird die Begriffsbestimmung neu gefasst, nicht zuletzt um den medizintech-
nischen Entwicklungen Rechnung zu tragen, die immer hiufiger eine Kombination von
Medizinprodukten und Arzneimitteln hervorbringen — beispielsweise Implantate, die Arz-
neimittel dosiert in den Korper abgeben. Die Anforderungen an das Inverkehrbringen sol-
cher Erzeugnisse sind entweder nach der neuen Medizinprodukte-VO oder nach MafSgabe
des Arzneimittelkodex zu bestimmen, 10. Erwigungsgrund VO (EU) 2017/745. Damit
soll sichergestellt werden, dass die Sicherheits- und Leistungsanforderungen den Anforde-
rungen der Medizinprodukte-VO geniigen. Die medizinische Wirksamkeit wird dagegen
entsprechend den Vorgaben des Arzneimittelkodex gepriift.”

Die Abgrenzung zwischen Medizinprodukt und Arzneimittel richeet sich jedoch weiterhin
nach der Wirkweise, vgl. Art. 1 Abs. 6 lit. b) VO (EU) 2017/745. Bei Medizinprodukten
wird die Wirkung nicht durch pharmakologische oder immunologische Mittel oder durch
Einwirkung auf den Metabolismus erreicht, wiewohl diese zu dessen Unterstiitzung bei-
tragen konnen, Art.2 Nr. 1 S. 1 VO (EU) 2017/745. Art. 2 Abs. 2 RL 2001/83/EG ordnet
in Zweifelsfallen die Geltung der Richtlinie an.

Die Abgrenzungsschwierigkeiten kénnen dazu fithren, dass ein und dasselbe Priparat in
cinem Mitgliedstaat als Arzneimittel, in einem anderen dagegen als Medizinprodukt ein-
gestuft wird. Wiewohl beide Begriffe im Verhiltnis der Alternativitit zueinander stehen,
also in ein und demsclben Mitgliedstaat cin Priparat niemals gleichzeitig Arzneimittel und

88 FuGH 16.4.1991 — C-112/89, ECLI:EU:C:1991:147 — Upjohn — fiir ein Medikament gegen Bluthoch-
druck, welches als Nebenwirkung das Wachstum der Kérperbehaarung fordert; EuGH 6.9.2012 —
C-308/11, ECLEEU:C:2012:548 — Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH — fiir eine Mundspiillo-
sung.

89 Deutsch/Spickboff, Rn. 1595; Wulff PharmR 2015, 52 (55).

90 Janda, S. 239; Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 2 Rn. 127; Schmidt ant Busch, S. 313;
Meierfv. Czettritz/Gabriel/Kaufmann, Pharmarcecht, S, 25; Wulff PharmR 2015, 52 (56 f.); Friese/
Jentges/Muazzan, Guide to Drug Regulatory Affairs, S. 38.

91 Richtlinic 93/42/EWG des Rates v. 14.6.1993 iiber Medizinprodukte, ABL 1. 169 v. 12.7.1993, 1 ff.

92 Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates v. 5.4.2017 iiber Medizinpro-
dukte, ABLL1. 117, 1.

93 Ausfiihrlich Graf PharmR 2016, 486; Graf PharmR 2017, 57; Hill MPR 2017, 109; Lippert MedR
2017, 614; Kobler, GuP 2018, 132.

94 Lippert MedR 2017, 614 (617).
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Medizinprodukt sein kann,” liuft es dem Unionsrecht nicht zuwider, wenn die Behérden
verschiedener Mitgliedstaaten zu unterschiedlichen Einschitzungen kommen. Angesichts
fehlender Harmonisicrung ist dies nach Auffassung des EuGH hinzunchmen.

Ab 2020 sicht die Medizinprodukte-VO cin gesondertes Verfahren zur Klarung konkreter
Abgrenzungsschwierigkeiten vor. Nach Art. 4 VO (EU) 2017/745 bestimmt die Kommissi-
on auf ein ,hinreichend begriindetes Ersuchen eines Mitgliedstaats®, ob ein Medizinpro-
dukt oder Zubehor eines Medizinprodukts vorliegt. Vorher hat sie die nach Art. 103 VO
(EU) 2017/745 einzurichtende ,.Koordinierungsgruppe Medizinprodukte* anzuhéren, in
welche die Mirgliedstaaten je einen ausgewiesenen Experten mit hinreichender Fachkom-
petenz und Erfahrung auf dem Gebiet der Medizinprodukte und der in-vitro-Diagnostik
entsenden.

Das Inverkehrbringen von Medizinprodukten bedarf keiner Zulassung, ist jedoch inso-
weit der Regulierung unterworfen, als ihr technisches Funktionieren durch den Erwerb ei-
nes CLE-Kennzeichens nachzuweisen ist, Art. 11 RL 93/42/EWG, Art. 20 VO (EU)
2017/745.77

il 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-
nungsgemiflen und zuverlissigen Produktion von Arzncimitteln in der Lage ist. Nach
Art. 40 Abs. T RL 2001/83/EG sind die Mitgliedstaaten gehalten, die Arzneimittelherstel-
lung an eine cntsprechende Erlaubnis zu binden. Diese Herstellungserlaubnis wirkt nur
auf dem Gebiet des Mitgliedstaats, der sic erteilt hat und berechtigt ihren Inhaber niche
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, dic nicht unterschritten werden diirfen. Damit soll cin race to the bottonm verhin-
dert werden, mit dem die Kosten der Arzneimittelproduktion durch vergleichsweise gerin-
ge Anforderungen an die Qualitir und Sicherheit der Herstellungsprozeduren missbriuch-
lich niedrig gehalten werden. Nach Art. 41 RL 2001/83/EG muss der Hersteller iiber ge-
eignete und ausrcichende Betricbsriume, technische Ausriistungen und Kontroliméglich-
keiten verfiigen, um den im nationalen Recht ctablierten Anforderungen an die Herstel-
lung und Lagerung von Arzneimitteln zu geniigen. Er muss ferner den personellen Anfor-
derungen gentigen und {iber mindestens eine sachkundige Person iSv Art. 48, 49
RL 2001/83/EG verfiigen, die eine akademische Ausbildung in der Pharmazie, Medizin,
Veterinirmedizin, Chemie, pharmazeutischen Chemic und Technologie oder Biologie ab-
geschlossen hat. Zudem muss der Hersteller nach Art. 46 lit. f. RL 2001/83/EG dic
Grundsitze guter Herstellungspraxis einhalten. Diese sind in der VO (EU) §36/2014!%

95 EuGH 25.10.2018 - C-527/17, ECLIEU:C:2018:867 — Paclitaxel, R. 31.

96 EuGH 3.10.2013 - C-109/12, ECLLEU:C:2013:626 — Laboratoires Lyocentre; kritisch Doeprer
PharmR 2018, 116 (117).

97 Eingehend Schmidt am Busch, S. 318 f.

98 Rotli EuR Beiheft 2/2007, 9, 12. Zu Begriff und Rechtsnatur des transnationalen Verwaltungsakts
ausfithrlich Ruffert Verw 34 (2001) 453.
99 Schmidt am Busch, S.275.
100 VO (EU) Nr. §36/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates v. 16.4.2014 iiber klinische Prii-
fungen mit Humanarzneimitteln, ABL. 2016 L 311, 25.
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niedergelegt und durch ein umfassendes System von Inspektionen und Qualititssiche-
rungsmafinahmen zu tberwachen (good manufacturing practice).

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

IV. Genehmigung des Inverkehrbringens

Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln setzt nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 RL 2001/83/EG
sowic Art. 3 VO (EG) Nr. 726/2004 eine Genchmigung voraus.'™ Das europitische Arz-
neimirtelrecht statuiert folglich ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt.'®? Wihrend mit der
Herstellungserlaubnis dic Kompetenz und Zuverlissigkeit des pharmazeuatischen Unter-
nchmers festgestellt wird, bezicht sich die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen auf ein
konkretes Arzneimittel, dessen Sicherheit, Qualitit und Wirksamkeit vorab einer Uber-
priifung unterzogen wird. Die Genehmigung stellt nicht nur einc formelle, sondern cine
materielle Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen dar.!93

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 cinzelne Substanzen
sind damit ebenso aufgehoben wie unterschiedliche Anforderungen fiir die Erteilung der
Genehmigung. Nicht zuletze sind die pharmazeutischen Unternechmen durch die Zentrali-
sicrung des Genehmigungsverfahrens bzw. dessen ,, Moderation* auf Unionsebene von der
Last befreit, sich zeit- und kostenintensiv um cinzelstaatliche Zulassungen in allen Mit-
gliedstaaten zu bemiihen, um ein Arzneimittel dort in Verkehr bringen zu konnen.'® Es
bleibt ihnen jedoch unbenommen, eine rein nationalrechtliche Zulassung zu beantragen,
wenn ein Arzneimittel ausschlieRlich auf dem Territorium eines Mirgliedstaats vertrieben
werden soll. In diesem Fall kommt allein das im nationalen Recht dieses Staates vorgese-
hene Verfahren zur Anwendung.105

10t Homdopathische, anthroposophische und traditionelle pflanzliche Arzneimittel bediirfen keiner Ge-
nehmigung, sondern sind lediglich zu registrieren, bevor sie in Verkehr gebracht werden diirfcl‘ln. Dic
Anforderungen sind in Art. 13 ff. und Art. 16 a ff. RL. 2001/83/EG prizisiert. Dazu ausfihrlich
Miudder in Shorthose, S. 383 ff.

102 Wagner, S. 67; Friese in Diencrs/Reese § S Rn. 3; Kaufinann PharmR 2015, 473 (473).

103 Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 6 Rn. 2.

104 Janda, S. 241 f.; Shorthose/Smillie in Shorthose, 8. 5.

105 EuG 26.11.2002 - T-74/00, ECLI:EU:T:2006:286 — Artegodan/Kommission; dazu auch 'Slmr_tbose/
Smillie in Shorthose, S. 66; Dauses/Ludwigs/Streinz/Ritter HIBEUWIR C.V. Rn. 58; Friese in Dieners/
Reese § 5 Rn. 4 ff.
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1. Abgrenzung der Verfahrensarten

63 Die verschiedenen Genehmigungsverfahren lassen sich vereinfacht wie folgt voneinander
abgrenzen:

Verfahrensart Kriterium Antragstellung bei

Zentralisicrtes Verfahren Inverkchrbringen des Arzneimittels nur in | EMA
einzelnen Mitgliedstaaten ist unwirt-
schaftlich oder das Arzneimittel muss aus
Griinden des éffentlichen Interesses in al-
len Mitgliedstaaten verfiigbar scin

Dezentrales Verfahren erstmalige Zulassung, die gleichzeitig in Mitgliedstaaten
mehreren Mitgliedstaaten beantragt wird,
in denen das Arzneimittel in Verkehr ge-
bracht werden soll

Verfahren der gegenscitigen bereits erfolgte Zulassung in einem Mit- Mitgliedstaaten
Anerkennung gliedstaat, die auf andere Mitgliedstaaten
ausgedchnt werden soll, weil das Arznei-
mittel dort ebenfalls in Verkchr gebracht
werden soll

Nationalrechtliches Verfahren | Inverkehrbringen des Arzneimiteels auch | Mitgliedstaat
langfristig nur in einem cinzelnen Mit-
gliedstaat vorgesehen

2. Die European Medicines Agency

64 Sowohl das zentralisicrte 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 ciner expliziten Ermichtigungsnorm — auf Art. 308 EGV (jetze
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 Behorden beschieden.'o?

65 Gem. Art. 71 VO (EG) Nr. 726/2004 hat die EMA den Status einer juristischen Person. Sic
ist daher in allen Mitgliedstaaten rechts- und geschiiftsfihig,'® kann folglich Vermégen
verduBern und erwerben und ist parteifihig in Gerichtsverfahren.

66 Gesetzlicher Vertreter der EMA ist der Verwaltungsdircktor, Art. 64 Abs. 2 VO (EG)
Nr. 726/2004. Er wird fiir einen Zecitraum von fiinf Jahren vom Verwaltungsrat benannt.
Dem Verwaltungsdirektor obliegen die laufende Verwaltung ebenso wie dic Koordinie-
rung der Arbeit der wissenschaftlichen Ausschiisse (dazu — Rn. 69), der Entwurf des
Haushaltsplans oder die Personalangelegenheiten der Agentur.

67 Der Verwaltungsrat setzt sich gem. Art. 65 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004 aus einem Ver-
treter jedes Mirgliedstaats, zwei Vertretern der Kommission und zwei Vertretern des
Europiischen Parlaments, zwei Patientenvertretern sowic je einem Vertreter von Arzte-
und Tierirzteorganisationen zusammen. Der Verwaltungsrat tragt die Budgetverantwor-
tung. Er genehmigt zudem das jihrliche Arbeitsprogramm der EMA und kann Regeln
tiber deren wissenschaftliche Dienstleistungen oder die Information der Offentlichkeit er-
lassen, Art. 66 VO (EG) Nr. 726/2004.

106 Friese in Dicners/Reese § S Rn. 34; Koenig/Miiller PharmR 2000, 148 (151); Winter, S. 120; Friese/
Jentges/Muazzan, Guide to Drug Regulatory Affairs, S. 49 f.

107 Shorthose/Smillie in Shorthose, S. 24; Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 3 Rn. 13 be-
zeichnet die EMA als , Biindelungsinstanz®,

108 Koenig/Miiller PharmR 2000, 148 (150).
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Zu den wesentlichen Aufgaben der EMA zihlen die Koordinierung der wissenschaftlichen
Bewertung von Arzncimitteln, 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. Thr obliegt ferner die Uberwachung der Arzneimittelsicherheit im
Rahmen eines Pharmakovigilanz-Netzwerks, Art. 57 Abs. 1 lit. ¢ VO (EG) Nr. 726/2004.
Zu diesem Zweck stellt die Behorde eine Datenbank bereit, die simtliche Informationen
zu Wechsel- und Nebenwirkungen der Arzneimittel erfasst und damit den raschen Zugriff
und dic Weitergabe aller notwendigen Informationen erlaubt. Zugleich vereinigt die EMA
cin 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: '

der Ausschuss fiir Humanarzneimittel, Art. § Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004

der Ausschuss fiir Tierarzneimiteel, Art. 30 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004

der Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltenc Leiden, Art. 4 Abs. 1 VO (EG) Nr. 141/2000
der Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel, Art. 16 h Abs. 1 RL 2004/24/EG

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

der Ausschuss fiir Arzncimittel fiir ncue Therapien, Art. 20 Abs. | VO (EG)
Nr. 1394/2007.

Ihre Mitglieder werden von den Mitgliedstaaten benannt. Sie fungicren als Vertreter der
nach nationalem Recht zustindigen Behorden, Art. 61 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004.'1!

BE 78 3 8B 8 0

3. Zentralisiertes Verfahren

Aus Sicht der Hersteller ist das zentralisierte Verfahren besonders attraktiv: Die auf curo-
piischer 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 cin Zulassungsverfahren in den einzelnen Mitgliedstaaten zu durchlaufen.!'?

a) Amwendungsbereich des zentralisierten Verfahrens

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

a die in biotechnologischen Verfahren hergestellt werden,

bei denen neuartige Therapien zum Einsatz kommen, namentlich Stammzellen oder
biotechnologisch erzeugte Gewebe, !
dic in der Tiermedizin als Leistungssteigerungsmittel cingesetzt werden,
die einen neuen Wirkstoff beinhalten''s und der Behandlung von Krebs, Diabetes, Vi-
ruserkrankungen, fortschreitenden Erkrankungen des Nervensystems — bspw. Alzhei-

109 Shorthose/Smillic in Shorthose, S. 17.

110 Ausfiihrlich zur Zusammensetzung und zu den Aufgaben der einzelnen Ausschiisse Friese in Dicners/
Reese § 5 Rn. 49 ff.; Shorthose/Smillie in Shorthose, S. 18 ff.

IVE Heischfresser in Fuhrmann/Klcin/Fleischfresser § 3 Ru. 64 ff.; Friese/fentges/Muazzan, Guide to Drug
Regulatory Affairs, S. 54.

112 Roth FuR Beiheft 2/2007, 9 (14); Kiigel in Terbille MAH Medizinrecht § 14 Rn. 20.

113 Vgl. den Anhang zu VO (EG) 726/2004.

114 Ausfiihrlich zu diesen nevartigen Therapien Miiller StoffR 2011, 61.

115 Dabei handelt es sich um chemische, biologische oder radioaktive Substanzen cinschlieflich ihrer Ab-
leitungen oder Verbindungen sowie molekulare Strukeuren, die vorher noch nicht als Am}mmlt(cl 7u-
gelassen waren oder von einer urspriinglich zugelassenen Substanz abweichen, Friese in Diencrs/Recse
§ 5 Rn.69.
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mer, Parkinson oder Multipler Sklerose — sowic Immunschwiichen wic AIDS oder
Leukimie dienen'' oder

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

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

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

n dic in therapeutischer, wissenschaftlicher oder technischer Hinsicht cine 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 ¢ine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in mehreren Mitgliedstaaten

im dezentralisierten Verfahren oder im Wege der gegenseitigen Anerkennung beantragen.

Thnen ist insofern Wahlfreiheit eingerdumt.!®

b) Materielle Anforderungen fiir die Genehmigung des Inverkebrbringens

Dic Voraussetzungen der Arzneimittelzulassung sind nicht positiv formuliert. Vielmehr
gibt Art. 12 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004 vor, in welchen Fillen die Genchmigung fiir
das Inverkehrbringen zu versagen ist. Nach dieser Norm miissen die vom Antragsteller
cinzureichenden Unterlagen die Qualitit, 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-
stindig oder unrichtig sind.

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

Gem. Art. 26 Abs. 1 RL 2001/83/EG wird die Genchmigung fiir das Inverkehrbringen
nicht erteilt, wenn das Arzncimittel cin ungiinstiges Nutzen-Risiko-Verhiltnis aufweist,
wenn seine therapeutische Wirksamkeit vom Antragsteller nicht hinreichend begriindet
worden ist oder wenn das Arzneimittel tatsichlich — quantitativ oder qualitativ - anders
zusammengesctzt 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, dic das Arzneimittel im Hinblick auf
seine Qualitit, Sicherheit oder Wirksamkeit im Vergleich zu seiner Gefahr fiir die Gesund-
heit des Patienten, die 6ffentliche Gesundheit oder unerwiinschte Auswirkungen auf dic
Umwelt!"? aufweist. Es ist folglich abzuwigen, ob dic bei bestimmungsgemiifem Ge-
brauch des Arzncimittels eintretenden Nebenwirkungen vertretbar sind. In die Einschiit-

116 Janda, 8.243; ausfiibrlich Friese/Jentges/Muazzan, Guide to Drug Regulatory Affairs, S. 169 ff,

117 Sogenannte Orphan Drugs, s. VO (EG) 141/2000 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
16.12.1999 tiber Arzneimitrel fiir seltene Leiden, ABL L 18, 1.

118 Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 6 Rn. 41.

119 Die Umweltschidlichkeit (Okotoxizitit) bildet jedoch keinen Versagungsgrund fiir die Marktzulas-
sung, dazu ausfithelich Kernn DVBI, 2005, 153 (154 f.).

652 Janda



B. Gegenstandsbeschreibung

zung hat auch der Umstand cinzuflicBen, ob das Arzncimittel verschreibungspflichtig ist
und folglich unter drztlicher Kontrolle und Anweisung oder als nichtverschreibungspflich-
tiges Arzneimittel zur Selbstmedikation abgegeben werden kann.'2

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt gem. Art. 116 UAbs. 1 S. 2 RL 2001/83/EG, wenn
feststeht, dass mit dem Arzneimittel fiir die vorgeschenen Indikationen'?! keinerlei thera-
peutische Erfolge erzielt werden kénnen.

Die von den Antragsunterlagen abweichende Zusammensetzung des Arzneimittels, dic
eine Versagung der Genehmigung erlaubt, bezicht sich nicht nur auf die pharmakologisch
wirksamen Inhaltsstoffe, sondern schliefit Hilfsstoffe wic Aromen, Farbstoffe, Konservie-
rungsmittel oder die Bestandreile zur Herstellung der dufleren Form (Kapseln, Umbhiillun-
gen) ein.'??

¢) Klinische Priifung von Arzneimitteln

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

aa) Anforderungen an die klinische Pritfung

Die Vorausserzungen fiir und die Anforderungen an die Durchfiihrung klinischer Studien
sind mit der VO (EU) 536/2014'2} vereinheitlicht worden.!?* Damit wird ein race to the
bottom in den Sicherheitsstandards zulasten der Studienteilnehmer vermieden. Denn aus
Sicht der Mitgliedstaaten ist es im Interesse threr Profilierung als Standort fiir Wissen-
schaft und Forschung attraktiv, wenn auf ihrem Territorium méglichst viele klinische Stu-
dien durchgefithrt werden. Besonders hohe Auflagen in einzelnen Staaten wiirden dic oh-
nehin immensen Kosten der Studien erhéhen und kénnten pharmazeutische Unternchmen
dazu veranlassen, ihre Forschungsaktivititen in Staaten mit geringem Schutznivean zu
verlagern. Diesen Effekt verhindern die unionsrechtlichen Vorgaben.

Nach Art. 3 VO (EU) 536/2014 darf eine klinische Pritfung nur durchgefiihre werden,
wenn die Rechte, die Sicherheit, die Wiirde und das Wohl der Probanden und Patienten
im Rahmen der Pritfung geschiitzt werden und Vorrang vor allen sonstigen Interessen ha-
ben. Die absehbaren Risiken der Studienteilnahme miissen daher im Verhilmis zum er-
warteten therapeutischen Nutzen des Arzneimittels vertretbar sein. Zudem muss die Prii-
fung so konzipiert sein, dass sie gecignet ist, zuverlissige und belastbare Daten zu liefern.
Art. 28 Abs. 1 lit. ¢) VO (EU) 536/2014 verlangt dariiber hinaus, dass die Studienteilnah-
me mit wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und allen anderen vorherschbaren Risiken
fiir die Prifungsteilnechmer verbunden ist. Ob dies der Fall ist, muss von den Verantwort-
lichen regelmifig tiberwacht werden.!2s

120 Dauses/Ludwigs/Streinz/Ritter HABEUWIR C.V. Rn. 26.

121 Lorenz,S. 168.

122 Dauses/Ludwigs/Streinz/Ritter HAIBEUWIR C.V. Rn. 31.

123 VO (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates v. 16.4.2014 iiber klinische Prii-
fungen mit Humanarzneimiteeln, ABL. 2016 Nr. L 311, 25.

124 Vel dazu den Uberblick bei Dienemann/Wachenhausen PharmR 2014, 452; Jansen MedR 2016,
417 ff.; Lippert MedR 2016, 773 ff.

125 Ausfithrlich zu den Dokumentationsanforderungen Friese/fentges/Muazzan, Guide to Drug Regulato-
ry Affairs, §.239 ff.
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Studienteilnehmer bzw. im Falle der Einwilligungsunfihigkeit oder Minderjihrigkeit de-
ren gesetzliche Vertreter sind umfassend und detailliert tiber das Ziel der klinischen Prii-
fung, die erwarteten Wirkungen des Arzneimittels und die mit dessen Anwendung einher-
gehenden Risiken und Nebenwirkungen aufzukliren, Art. 28 ff. VO (EU) 536/2014. Thnen
muss jederzeit das Recht zum Abbruch der Studienteilnahme ohne Angabe von Griinden
eingerdumt sein, Art. 28 Abs. 3 VO (EU) 536/2014. Der dem aktuellen Stand der Wissen-
schaft entsprechende Priifplan muss tiberdies vor Beginn der Studie von einer unabhiingi-
gen Ethikkommission zustimmend bewertet und von der nach nationalem Reche zustindi-
gen Behorde genchmigt worden sein, Art. 4 VO (EU) $§36/2014,12¢

bb) Spezielle Vorgaben fiir Kinderarzneimirtel

Wirksamkeit und Sicherheit sind auch vor dem Inverkehrbringen von Kinderarzneimitteln
nachzuweisen. Entsprechende Regelungen sind mit der VO (EG) Nr. 1901/2006'%7 eta-
bliert worden. Zuvor waren Kinder in vielen Fillen im Rahmen des off-label use
(— Rn. 149) mit Arzneimitteln behandelt worden, die lediglich zur Anwendung an Er-
wachsenen zugelassen und ausschlieBSlich an diesen getestet worden waren.'?® Um den da-
mit einhergehenden Gefahren durch unzureichende Dosierung oder eine vom erwachse-
nen Kérper unterschiedliche Aufnahme und Wirkung des Medikaments im kindlichen
Kérper vorzubeugen, sind seither die klinischen Pritfungen auch fiir pidiatrische Arznei-
mittel Standard.

Die Schwierigkeiten fir die Durchfithrung derartiger Studien liegen auf der Hand: Zum
einen werden sich nur selten Probanden und Patienten in hinreichender Zahl rekrutieren
lassen, die cinen statistisch validen Riickschluss auf Qualitit und Wirksamkeit des Arznei-
mittels erlauben. Zum anderen kénnen Kinder selbst nichr in ihre Studienteilnahme cin-
willigen. Die Einwilligung der Sorgeberechtigten'® ist aber gerade in emotional schwieri-
gen Situationen wie der schweren oder gar tédlichen Erkrankung des eigenen Kindes wo-
méglich nur schwer zu erhalten. Fiir die Teilnahme minderjihriger Patienten und Proban-
den an Arzneimittelstudien gibt Art. 32 VO (EU) 536/2014 vor, dass deren gesetzliche
Vertreter nach umfassender Aufklirung ihre Einwilligung erteilt haben und dass auch
dem Kind bzw. Jugendlichen entsprechend seinem Verstindnis und Entwicklungsstand al-
le Informationen iiber die Risiken und Vorteile der Studie vermittelt werden. Thr Selbstbe-
stimmungsrecht ist zu ,,respektieren®,' dh selbst im Falle der Einwilligung der gesetzli-
chen Vertreter darf der Minderjihrige die Teilnahme an der klinischen Studie verweigern
oder jederzeit abbrechen. Schlieflich muss die Studicenteilname einen direkten individuel-
len Nutzen fiir den minderjihrigen Patienten selbst oder aber einen Nutzen fiir die Grup-
pe von Patienten mit sich bringen, der der Minderjihrige angehért. Dieser Nutzen muss
die Risiken und Belastungen tiberwicgen, dh im Vergleich zur Standardbehandlung seiner
Erkrankung darf die klinische Priifung mit einem lediglich minimalen Risiko und minima-
len Belastungen einhergehen, 32 Abs. 1 lit. ¢) VO (EU) 536/2014.

126 Detaillierr Shorthose in Shorthose, S. 127 £f.; Deutsch/Spickboff, Rn. 1688 ff.

127 Verordnung (EG) Nr, 1901/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates v. 12.12.2006 iiber Kin-
derarzneimittel, ABL L 378 v. 27. 12.2006, 1.

128 Nach Schitzungen sind weniger als die Hilfte der bei Kindern angewandten Arzneimitrel fiir Kinder
zugelassen, Shorthose/Evans in Shorthose, S. 281; Litz, Off-Label-Use von Arzneimitteln — von der
Produkt- zur Dienstleistungssicherheit, S. 131.

129 Umfassend Briickner, Das medizinische Selbstbestimmungsrecht Minderjihriger, Marburg 2014 (pas-
sim).

130 Kritisch zu dieser Formulierung, da sic das Selbstbestimmungsrecht von Kindern und Jugendlichen re-
lativiere, Jansen MedR 2016, 417 (420).
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Um einen Anreiz fiir die Forschung und Entwicklung von Kinderarzneimitteln zu setzen,
ist in Art. 30 VO (EG) Nr. 1901/2006 cine spezielle Genehmigung fiir die pidiatrische
Verwendung etabliert worden.'’! Weitere Anreize sind in Art. 36 ff. VO (EG)
Nr. 190172006 vorgesehen. Diese reichen von einer Verlingerung der patentrechtlichen
Schutzfristen bis zur Gewiihrung von Forschungsbeihilfen.

Klinische Studien mit Kindern diirfen erst durchgefiihrt werden, wenn dic Phase-1-Studien
mit Erwachsenen abgeschlossen sind.'32 Zudem ist dem Pidiatrischen Ausschuss der EMA
ein detaillierter Priifplan vorzulegen. Dieser muss ua erkennen lassen, wie den spezifischen
Bediirfnissen von Kindern im Rahmen der Studie Rechnung getragen wird. Der Padiatri-
sche Ausschuss priift lediglich das vorgelegte Forschungskonzept. Uber die Marktzulas-
sung des Medikaments entscheidet die Kommission nach einer Bewertung durch den Aus-
schuss fiir Humanarzneimiteel, Art. 7 ff. VO (EG) Nr. 1901/2006.

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 Priifung eines Arzneimittels abgeschen 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
Gebort der Vollzulassung handelt, miissen simtliche fiir die einzelnen Verfahrensarten enu-
merierten Voraussetzungen vorliegen, '3

Ein solches verkiirztes Verfahren kommt bei der Zulassung eines Generikums
(— Rn. 108 ff.) eines Referenzarzneimittels zur Anwendung, das seit mindestens acht Jah-
ren fur das Inverkehrbringen genehmigt ist, Art. 10 Abs. 1 UAbs. 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 cinschligige wissenschaftliche
Veréffentlichungen vorlegen, die vollumfinglich und ohne Zweifel'3 Aufschluss iiber die
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Wirkstoffes geben.

Die Anforderungen an diese sogenannte bibliografische Zulassung'” werden in Teil II des
Anhangs 1 der Richtlinie prizisiert. Die Beurteilung der allgemeinen Verwendung der
Wirkstoffe muss daher sowohl den zeitlichen Rahmen iiber mindestens ein Jahrzehnt'3®
als auch die quantitativen Ausmafle der Anwendung und deren wissenschaftliche Bewer-

tung berticksichtigen.

131 Shorthose/Evans in Shorthose, S. 294.

132 Das Medikament muss also bereits an 10-15 gesunden Probanden gerestet worden sein. Zu den Studi-
enphasen Janda, S. 246; Meierlv. Czettrite/Gabriel/Kaufmann, Pharmarecht, S. 37 ff.; Friese/Jentges/
Muazzan, Guide to Drug Regulatory Affairs, S. 721 ff.

133 Hiemstra in Shorthose, S. 214. Dazu auch EuGH 29.4.2004 — C-106/01, ECLI:EU:C:2004:245 — No-
vartis Pharmaceuticals; FEuGH 18.6.2009 - C-527/07, ECLI:EU:C:2009:379 - Generics.

134 Ambrosius in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 6 Rn. 165.

135 Schraitle in Fuhrmann/Klemm/Fleischfresser § 6 Rn. 132.

136 EuGH 5.10.1995 - C-440/93, ECLI:EU:C:1995:307 — Scotia Pharmaceuticals.

137 Gassner GRUR Int 2004, 983 (985).

138 Seit dem erstmaligen nachgewiesenen systematischen Gebrauch der Substanz zu medizinischen Zwe-
cken, Hiemstra in Shorthose, S.217.

Janda 655

85

86

87

88

89

90



91

92

93

94

95

926

97

§ 9 Arzneimittelrecht

Entbehrlich sind neuerliche Studien auch in den Fillen, in denen der Inhaber der Geneh-
migung zum Inverkehrbringen cines Arzneimittels seine Einwilligung in dic Verwendung
seiner Studiendaten durch einen Dritten erteilt, Art. 10 ¢ RL 2001/83/EG. Vorausscrzung,
ist wiederum die Identitiit 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 Personenverbinde,'? die thre Niederlassung in einem EU-Mitgliedstaat ha-
ben, Art. 2 UAbs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004.

Fiir die einzurcichenden 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 Na-
men, unter dem das Arzneimittel europaweit vertricben werden soll,'*® Angaben tiber die
Zusammensetzung des Arzneimittels, das Herstellungsverfahren, Indikation und Darrei-
chungsform, Gegenanzeigen und Nebenwirkungen zu machen. Er hat ferner die Ergebnis-
se pharmazeutischer, vorklinischer und klinischer Studien vorzulegen, in denen das Arz-
neimittel 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.'*! Dic Uberprii-
fung der Entscheidung wird wiederum durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel vor-
genommen, was zu Zweifeln an der Neutralitit des Widerspruchsverfahrens und der For-
derung nach Etablierung eincr unabhingigen Rechtsmittelinstanz gefithre hat.!+

Zur endgiiltigen Entscheidung tiber die Erteilung oder Verweigerung der Zulassung ist dic
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*. Dic nach
nationalem Recht zustindigen Behorden treffen demzufolge keine eigene Entscheidung. ™
Vielmehr handelt es sich bei der im zentralisierten Verfahren erteilten Genchmigung oder
deren Versagung um einen Beschluss iSv Art. 288 Abs. 4 AEUV.'#

Die Genehmigung wird im Amtsblatt der EU veroffentlicht, das Medikament wird in das
Europiische Arzneimitrelregister aufgenommen, Art. 13 Abs. 1 UAbs. 2, Abs. 2 VO (EG)
Nr. 726/2004. Dem Inhaber ist damit das Inverkehrbringen des Arzneimittels in allen Mit-
gliedstaaten zu gleichen Bedingungen gestatter. Dementsprechend hat ihre Versagung ein
gemeinschafesweites  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

139 Lorenz, S. 148.

140 Zu den Anforderungen an die Arzncimittelbezeichnung ausfithrlich Kénig/Miiller PharmR 2000, 148
(154f1.),

141 Im Einzelnen zu den Verfahrensphasen Friese in Dieners/Reese § S Rn. 80 ff,

142 Vgl. nur Koenig/Miiller PharmR 2000, 148 (152).

143 Roth EuR Beiheft 2/2007, 9 (14); Lippert in Ratzel/Luxenburger § 31 Rn. 75.

144 Entsprechend zur Rechtslage nach Art. 249 EG (,,Entscheidung®) Winter, S. 96 f., sowic Blattner
PharmR 2002, 277 (277).
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einer Umsetzung der Kommissionsentscheidung durch die nach nationalem Recht zustéiin-
digen Behorden. '

Die Geltungsdauer der Genehmigung erstreckt sich zunichst auf fiinf Jahre; sic kann auf
Antrag verlingert werden. Der Entscheidung tiber die Verlingerung der Genehmigung
geht eine erneute Bewertung des Arzneimittels im Hinblick auf seine Qualitir, 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 gebrachr,
fithrt dies gem. Art. 14 Abs. 5 VO (EG) Nr. 726/2004 zum Erloschen der Genehmigung,.
Ist die Genechmigung versagt worden, ist dem pharmazeutischen Unternechmer der Weg zu
den nationalen Behorden versperrt. Es ist daher selbst beim fakultativ durchgefiihrren
zentralisierten Verfahren nicht méglich, dort einen neuerlichen Zulassungsantrag zu stel-
len.'# Dem Antragsteller steht jedoch der Klageweg zum Gericht erster Instanz (EuG) of-
fen, Art. 263, 256 AEUV.'¥7

4. Dezentrales Verfahren

Das dezentrale Verfahren achter die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fiir dic Zulassung
von Arzneimitteln, trigt 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, sodass die einzelstaatlichen Verwaltungsverfahren im Mehrebenensystem
verkniipft sind.'#®

Im dezentralen Verfahren stellt der pharmazeutische Unternehmer einen Antrag auf Ge-
nehmigung des Inverkehrbringens bei der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaates. Die-
se hat ein eigenstindiges Priffungsrecht.*® Am Ende des Verfahrens steht folglich cine 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 Arzneimittel europaweit auf den Markt gebracht werden, muss die Genehmigung
folglich auch im dezentralen Verfahren gleichzeitig in mehreren Mitgliedstaaten 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. Ist ciner der
beteiligten Staaten der Auffassung, dass die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels nicht vorliegen, darf er den Beurteilungsbericht ablehnen.!!

Dic Ancrkennung des Beurteilungsberichts bewirkt die Erlaubnis zum Inverkehrbringen
des Arznetmitrels in allen beteiligten Staaten.

Um zu vermeiden, dass das dezentrale Verfahren als Méglichkeit zum Unterlaufen héhe-
rer Sicherheitsstandards auferhalb des Referenzstaats (race to the bottom) genutzt

145 Friese in Dieners/Reese § 5 Rn., 77.

146  Kleist PharmaR 1998, 192 (194); Lorenz, S. 154; Koenig/Miiller PharmR 2000, 148 (151).

147 Janda, S.244.

148 Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 3 Rn. 10.

149 Friese in Dieners/Reese § 5 Rn. 4.

150 Janda, S.244; Roth EuR Beiheft 2/2007, 9 (15).

151 EuGH 14.3.2018 - C-557/16, ECLI:C:EU:2018:181 — Korkein hallinto-oikeus / Astellas Pharma.
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Er-
wird,!5? sind den beteiligten Mitgliedstaaten Interventionsméglichkeiten cingcral{“}; an,
kennt ein Mitgliedstaat die Zulassungsentscheidung des Referenzmitgliedstaats ﬂ_lcyen o
kann er seine Bedenken - die sich ausschlieflich auf Griinde potenziell schwcfwleiﬂchcn,
Gefahren fiir die Gesundheit stiitzen diirfen's? — innerhalb von 90 Tagen geltend M3
Art. 29 Abs. 1 RL 2001/83/EG.

er-
Innerhalb weiterer 60 Tage sollen die am Verfahren beteiligten Mitgliedstaaten um,chIYa -
mittlung einer Koordinierungsgruppe!** cine Einigung dariiber treffen, welche M2 andes
men den vorgetragenen Bedenken abhelfen konnen. Kommt die Einigung nicht zust? eint
ist die EMA zu informieren. Diese ersucht den Ausschuss fiir Humanarzneimittel Lllﬂrri t,
Stellungnahme, auf deren Grundlage dic Kommission einc endgiiltige Entscheidung Jind-
Art. 29 Abs. 4, 34 Abs. 1 RL 2001/83/EG. Die Entscheidung der Kommission ist Vcrdicse
lich: Alle beteiligten Mitgliedstaaten einschlieRlich des Referenzmitgliedstaats habeﬂy bin-
durch Erteilung der verweigerten bzw. Widerruf der zu Unrecht erteilten ZLllaSSllm’tc ler
nen 30 Tagen umzusetzen, Art. 34 Abs. 3 RL 2001/38/EG. Bis dahin darf der Hers Lcei-
auf Antrag das Arzneimittel zumindest in den Mitgliedstaaten in Verkehr bringen, die

5. 6

S.
nc Bedenken gegen dessen Zulassung geltend gemacht haben, Art. 29 Abs. 3, Ab
RL 2001/83/EG.

5. Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

Wihrend im dezentralisicrten Verfahren gleichzeitig in mehreren Staaten eine _G.e”ChX:]l_
gung fiir das Inverkehrbringen beantragt wird, dient das Verfahren der gegenseitige? oh-
erkennung dazu, eine bereits erteilte cinzelstaatliche Genehmigung durch einen Odcfdmmi_
rere andere Mitgliedstaaten anzuerkennen.'ss Beide Verfahren folgen weitgehend 1 Ic?rst-
schen Regeln.'s6 Im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung fungiert der Staat der 4{¢11
zulassung als Referenzstaat, dessen Beurteilungsbericht von den anderen Mitgliedstad
zustimmend zu bewerten ist, Art. 28 Abs. 2 RL 2001/83/EG.

Die gegenseitige Anerkennung der nationalen Zulassungsentscheidungen ist nicht Zulctcll:
vor dem Hintergrund der Cassis de Dijon-Rechtsprechung des EuGH gebotcn:. Df{‘?l‘"‘en
darf der Vertrieb eines in einem Mitgliedstaat zulissigerweise auf dem Markt befmdll.C ]11-
Produkts in anderen Mitgliedstaaten nicht unterbunden werden, selbst wenn das ﬂ;“:{’/‘f‘re
le Recht unterschiedliche Anforderungen an die Herstellung des Produkts stcll.t.’. \l «‘1'n
also fiir die Verkehrsfahigkeit cines in einem Mirgliedstaat genehmigten Arzneimittels ‘t_
anderen Mitgliedstaaten ein vollstindiges Verfahren mit dem Risiko abweichend‘er hnr_
scheidungen zu durchlaufen, wiirde die Warenverkehrsfreiheit verletzt. Art. 36 ALUYI e-1
laubt Beschrinkungen des freien Warenverkehrs jedoch nur aus Griinden der i')ff?ntlu, l,c,l_
Sicherheit und Ordnung, namentlich zum Schutz des Lebens und der Gesundh.ext. Am’;’t_
sichts des wegen der harmonisierten Versagungsgriinde fiir die Verkehrsgenechmigung ¢in

152 Koenig/Miiller PharmR 2000, 148 (156).

153 Vgl auch EuG 26.11.2002 - T-74/00, ECLL:EU:T:2006:286 — Artcgo_dan/](oxnmissi()ni R{Jllf ~}::Iut!:c§:\t‘ll:
heft 2/2007, 9 (17); Lorenz, S. 300; dazu ausfiihrlich Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfress
§ 6 Rn. 51,

154 Diese setzt sich aus je einem Vertreter aller Mitgliedstaaten zusammen, Art. 27 RL 2001/38/EG.

155 Janda,S.245. e . > aR 2000

156 Lippert in Ratzel/Luxenburger Handbuch Medizinrecht § 31 Rn. 80 ff.; !\Olllg/Af{llllé'f Pharma Al I'm;f
148 (149); Friese/Jentges/Muazzan, Guide to Drug Regulatory Affairs, S. 113. Eingehend zum ADbl:
des Verfahrens Friese in Dieners/Reese §5 Rn. 168 ff. ) — sucl

157 EuGH 20.2.1979 - C-120/78, ECLI:EU:C:1979:42 — Rewe-Zentral — ,,Cassis de Dijon*. Vgl. auch
Plagemann/Forch DVBL. 1979, 254 (258); Winter, S. 45.
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heitlichen Schutzniveaus in allen Mitgliedstaaten drohen jedoch keine solchen Gefah-

ren. '8

6. Genehmigung von Generika

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

Wird die Genchmigung fiir das Inverkehrbringen eines Generikums beantragt, kénnen im
Rahmen eines verkiirzten Verfahrens die Antragsunterlagen des Originalpriparats beige-
zogen werden. Der Hersteller des Generikums hat folglich keine eigenen klinischen Studi-
en durchzufithren, Art. 10 Abs. 1 iVm Art. 8 Abs. 3 lit. i RL 2001/83/EG. Dies setzt einer-
seits voraus, dass fiir das Referenzarzneimittel ein vollstindiges Genehmigungsverfahren
durchlaufen worden ist. Ein Generikum darf also nicht seinerseits ein Analogpriparat
nachahmen. Damit wird sichergestellt, dass bei der zustiandigen Behorde hinreichende
Nachweise fiir die Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels erbracht werden.!®

Der Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit des Originalpriparats muss nach Auffas-
sung des EuGH nicht zwingend durch klinische Studien gemif Art. 8 Abs. 3
RI. 2001/83/EG nachgewicsen werden. Ein taugliches Referenzarzneimittel liegt auch
dann vor, wenn nach Maflgabe des Art. 10 a RL 2001/83/EG von der Vorlage von Studi-
energebnissen abgesehen werden kann, weil die Wirkstoffe des Originalpriparats fiir min-
destens zehn Jahre in der Gemeinschaft allgemein medizinisch verwendet wurden und eine
anerkannte Wirksamkeit sowie cinen annechmbaren Grad an Sicherheit aufweisen. In die-
sen Fillen wird die Studienlage durch cine umfassende wissenschaftliche Dokumentation
der Anwendung ersetzt, sodass den Zulassungsbehérden gleichermaflen alle notwendigen
Unterlagen zur Beurteilung der Sicherheir und Wirksamkeit fiir das Inverkehrbringen des
Referenzarzneimittels vorgelegen haben.!'®?

In jedem Fall 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 cin soge-
nanntes Referenzarzneimittel (i.e. das Originalpriiparat) auf. Seine Biodquivalenz, die Ver-
fiigbarkeit seiner Wirkstoffe im menschlichen Organismus, muss durch aussagekraftige
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 iibereinstimmen. Sind diese

158  Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 3 Ro. 9. Vgl EuGH 17.12.1981 - C-272/80,
ECLLEU:C:1981:312 ~ Frans-Nederlandse Maatschappij — sowie EuGH 15.7.2004 — C-443/02,
ECLEEU:C:2004:453 — Schreiber - zu den nichtharmonisicrten Zulassungsbedingungen fiir Schid-
lingsbekdmpfungsmirttel,

159 EuGH 18.6.2009 - C-527/07, ECLLI:EU:C:2009:379 — Generics.

160 EuGH 23.10.2014 - C-104/13, ECLEEU:C:2014:2316 — Olainfarm; so bereits EuGH 5.10.1995 -
C-440/93, ECLEEU:C:1995:307 ~ Scotia Pharmaceuticals.

161 EuGH 3.12.1998 - C-368/96, ECLEEU:C:1998:583 — Generics; FuGH 29.4.2004 - C-106/01,
ECLLEU:C:2004:245  —  Novartis  Pharmaceuticals;  EuGH  18.6.2009 - C-527/07,
ECLEEU:C:2009:379 ~ Generics. Erforderlich ist lediglich cine wesensmiBige Gleichheit der Substan-
zen. Die Verwendung von Salzen desselben Wirkstoffs ist daher zulissig, sofern ihre Wirksamkeir oder
Sicherheit  aus  wissenschaftlicher  Sicht  nicht tangiert sind, EuGH 20.1.2005 - C-74/03,
ECLLEEU:C:2005:39 - Smithkline/Beecham.
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Kriterien crfiillt, kommt es nicht darauf an, ob auch die Indikationen fiir dic Anwendung
der Arzneimittel Gibereinstimmen, '

Das Inverkehrbringen des Referenzarzneimittels muss zudem unter Vorlage der vollstindi-
gen Antragsunterlagen nach Mafigabe der Art. 6, 8 RL 2001/83/EG genchmigt worden
sein, Art. 10 Abs. 2 lit. a RL 2001/83/EG.'%3

Ihrer Bezeichnung nach sind Generika daran zu erkennen, dass sie {iber keinen cigenen

Markennamen verfiigen, sondern lediglich unter Angabe der Wirksroffgattung und des
Unternehmensnamens vertrieben werden,'®4

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
insoweir vom Erfordernis der Biodiquivalenz abgeriicke: Fiihre eine Abweichung in Dosie-
rung oder Darreichungsform nicht zu eciner 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-
hersteller daran gehindert, Originalpriiparate weiterzuentwickeln, %7

Das ohnchin schon verkiirzte Genehmigungsverfahren ist dadurch erheblich erleichrert
worden. Dies fithrt zwar zu einer groferen Anbietervielfalt auf dem Markt, kann sich
aber zulasten der Verbraucher auswirken, wenn nicht nachzuweisen ist, welche Auswir-
kungen die unterschiedliche Biodquivalenz auf die Sicherheit und Wirksamkeit des Gene-
rikums hat.'®® Der Gemeinschaftsgesetzgeber hat die Rechtsprechung des EuGH daher
zum Anlass genommen, das Erfordernis der Biodquivalenz explizit im Arzneimittelkodex
zu verankern. Fehlt diese, hat der Generikahersteller die Ergebnisse vorklinischer oder kli-
nischer Studien vorzulegen, vgl. Art. 10 Abs. 3 RL 2001/83/EG.

b) Fatentrechtliche Fragen

Freilich steht es dem Originalhersteller frei, Dritten seine Erkenntnisse aus klinischen Stu-
dien zum Zwecke der gemeinsamen Vermarktung des Arzneimittels zu iiberlassen,
Art. 10 ¢ RL 2001/83/EG.'® Typischerweise wird er jedoch scin geistiges Eigentum nicht
ohne Weiteres mit Dritten teilen. Denn der Originalhersteller hat ein Interesse an der Al-
leinvermarktung des neuen Priparats, damit sich aus dessen wirtschaftlicher Verwertung,
dic Kosten fiir Forschung und Entwicklung amortisieren.!70

Diesem Interesse trige das Patentrecht Rechnung: Wihrend der — iiblicherweise zwanzig-
jahrigen — Laufzeit des Patentschutzes hat der Originalhersteller das exklusive Recht zur
Vermarktung des Arzneimittels.'"”" Danach tritt er in Wettbewerb mit den Herstellern von
Generika. Effektiv besteht der Patentschutz iiber cinen weitaus kiirzeren Zeitraum, da dic
Patente regelmifig weit vor der Markrzulassung beantragt werden, sobald ein Wirkstoff

162 EuGH 3.12.1998 - C-368/96, ECLEEU:C:1998:583 — Generics.

163 Das Referenzarzneimittel muss niche notwendig in Verkehr scin. Es reicht aus, wenn dessen Verkcehrs-
genehmigung im Zeitpunkt der Antragstellung fiir die Genchmigung des Generikums wirksam ist,
EuGH 16.10.2003 - C-223/01, ECLEEU:C:2003:546 — Astra Zeneca.

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

165 EuGH 29.4.2004 - C-106/01, ECLL:EU:C:2004:245 — Novartis Pharmaceuticals.

166 EuGH 18.6.2009 ~ C-527/07, ECLLEU:C:2009:379 — Generics.

167 EuGH 29.4.2004 - C-106/01, ECLI:EU:C:2004:245 — Novartis Pharmaceuticals.

168 Gassner GRUR Int 2004, 983 (987).

169 Ambrosius in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 6 Rn. 172 f.; Gassuer GRUR Int 2004, 983 (985).

170 Janda, S.250 f. mwN.

171 Hufuagel PharmR 2003, 267 (267).
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entwickelt worden ist, Der Kot

kurrentenschutz fis
. . schut
meistens nur iiber zehn oder we, « fi

r liger Jahre 72
Dieser aus Sicht der Originalhersteljer unbe

r den Vertrieb besteht daher faktisch

e arti e dan © L friedigende Zustand kann durch Beantragung
eines erginzenden Schutzzertifikags nach Mafgabe der Art. 3 ff. VO (EG) Nr. 469/20(8)’9'7‘3

nden we it diece
::z)rel;\x\:;er(:tilcvrvgcrﬁfnso?:Irl; ‘:‘;:L(Ijn k:}mn ch Patentschutz um maximal weitere fiinf Jahre
Sfertigten Arzneimirrele er crsten Zulassung des aus dem patentierten Wirkstoff
i;;/r;]é’(w N'L‘l CI;m[tds noch keine 15 Jahre vergangen sind, Art. 13 Abs. 2 VO (EG)
dc?r e_rsrcn. Zu]lt;:sr, E‘.L‘Lll“?prcc"“f“g des EuGH ist bei der Bestimmung des Zeitpunkts
. : & mcht auf das Darum der Zulassungsentscheidung, sondern auf den
Zeitpunkt ihrer Bekannegabe gegeniiber dem Adressaten ﬂ[,zuste”cn_m"

II\1 sachlicher Hf“SlCllt bezieht sich das erginzende Schutzzertifikar auf die patentierte
(‘,rundmlb:s‘.tanz msgesamt: Schutzzertifikar und Grundpatent sind strikt akzessorisch.!”
Erstreckt sich als<.) das Patent quf eine bestimmee Substanz cinschlieRlich ihrer dort bereits
angegebenen Derivate, muss das erginzende Schutzzerrifikat auch den Stoff und seine im
Patent rfngclcgtcn _Al?w‘l“dh‘“gcn umfassen.'” Darauf, ob das fiir das Inverkehrbringen
genchmigte Arzneimittel diese Abwandlung selbst auf,\vcisr kommt es nicht an. Es ist
cir?cm anderen Uﬂ‘ternchmcn damit auch verwehrt, ein Ar’/jneimittc] auf den Markt zu
bringen, welches nicht vollstindig identisch mit dem zugelassenen Arzneimittel ist, wenn
es im Grundpatent angelegte Derivate verwenden will.'"? Wird dagegen cin alter Wirk-

stoff neu ff)fmullcrt, kann die urspriingliche Genehmigung aus Griinden des Gesundheits-
schutzes nicht herangezogen werden 178

Bestcht das neue Arzneimitrel aus mehreren Wirkstoffen, die ihre Wirkung gerade in der

K‘)mbi"f’“f’n erzielen, so ist dieses von dem Grundpatent geschiitzt, wenn sich dieses ge-
rade auf die Kombination der Wirkstoffe erstrecke. Dabei kommt es vor allem darauf an,
dass jeder der Wirkstoffe in den Unterlagen zum Grundpatent eindeutig identifizierbar ist
und die Wirkstoffkombination denknotwendig von der patentierten Formel erfasst ist. Es

k()mm? dann .l.ncht d-arauf an, dass die Kombination der Wirkstoffe im Grundpatent aus-
driicklich erwihnt wird 179

¢) Verkiirztes Genebmigungsverfabren

Die Beiziehung der Unterlagen zum Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit des Origi-
nalpriparats kommt im verkiirzten Gencehmigungsverfahren auch ohne Zustimmung des
Originalherstellers in Betracht. Dies setzr nach Art. 10 Abs. 1 RL 2001/83/EG voraus,
dass das Referenzarzneimittel scit 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 Verkchr gebracht werden. Zwischen der erstmali-
gen Moglichkeit der Antragstellung auf Genchmigung des Generikums und dessen Inver-

172 Lorenz, S. 188; Hufnagel PharmR 2003, 267 (267 f.); Gassner GRUR Int 2004, 983 (983).

173 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6.5.2009 iiber das
erginzende Schutzzertifikat fir Arzncimittel, ABL L 152 v. 16.6.2009, 1.

174 EuGH 6.10.2015 ~ C-471/14, ECLEEU:C:2015:659 - Seattle Genetics; FuGH 20.12.2017 -~
C-492/16, ECLEEU:C:2017:995 — Incyte Corporation.

175 Gassner GRUR Int 2004, 983 (983); Noeske-Jungblut in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 30 Rn. 143,

176 EuGH 16.9.1999 - C-392/97, ECLLEU:C:1999:416 - Farmitalia.

177 Hufnagel PharmR 2003, 267 (268). Zur Zulissigkeit der Kombination patenticrter Wirkstoffe
Gassner PharmR 2011, 361.

178 EuGl 21.03.2019 - C-443/17, ECLLIEU:C:2019:238 - Abraxis Bioscience LLC.

179 EuGH 25.7.2018 - C-121/17, ECLLI:EU:C:2018:585 - Teva UK Lid.
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kehrbringen besteht mithin eine zweijihrige Wartefrist.!®® Der Ablauf der Schutzfrist ist
eine konstitutive Voraussetzung fiir die Zulassung von Generika.'!

Diese sogenannte ,,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 Marke.'® Die Regelung findet einen Kompromiss, der dem Generikahersteller kost-
spielige und Probanden sowie Patienten iibermiRige klinische Priifungen erspart, mit de-
nen letztlich bekannte Ergebnisse nochmals nachgewiesen werden, und zugleich den Ori-
ginalherstellern so lange Marktexklusivitit einrdumt, bis sich ihre Aufwendungen fiir dic
Forschung und Entwicklung des Arzneimittels weitgehend amortisiert haben. 84

Wird das Referenzarzneimittel um eine neue Indikation erweitert'8s oder in anderer Weise
fortentwickelr, werden die Unterlagen des Herstellers fiir cin weiteres Jahr geschiitzt,
Art. 10 Abs. § RL 2001/83/EG. Eine Indikationserweiterung liegt nicht nur vor, wenn das
Arznceimittel fir die Behandlung zusitzlicher Krankheitsbilder eingesetzt wird, sondern
auch, wenn sich der Kreis der Anwender erweitert hat oder wenn dessen Einsatz niche
mehr allein zur Behandlung, sondern auch zur Privention der Erkrankung beitrigt.!8¢ An-
derungen der Stirke, Darreichungsform, Verabreichungswege und Verabreichungsformen
sind dagegen nicht relevant; sie sind nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 2 RL 2001/83/EG in die

Erstgenehmigung einbezogen, sodass diese Anderungen auch keinen erneuten Lauf der
Schutzfristen bewirken konnen.!$7

Die Verlingerung des Unterlagenschutzes setzt voraus, dass der Genehmigungsinhaber fiir

das Originalpriparat bedeutende'®® vorklinische oder klinische Studien durchgefiihrt hat,
um die Fortentwicklung zu belegen.

Die Sperre fiir das Inverkehrbringen des Generikums betriigt jedoch weiterhin zehn Jahre
ab Zulassung des Referenzarzncimittels, sodass dic Indikationserweiterung als solche
noch keine Vorteile fiir die ,,Abwehr* von Nachahmerpriiparaten birgt. Beschert die Indi-
kationserweiterung dem Arzneimittel indes einen bedeutenden klinischen Nutzen, verlin-
gert sich der Unterlagenschutz auf insgesamt clf Jahre, Art. 10 Abs. 1 UAbs. 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-
benwirkungen aufweist.'®

180 Die gleichen Regelungen gelten gem. Art, 14 Abs. 11 VO (EG) Nr. 726/2004 fiir Referenzarzneimittel,
dic im zeneralisierten Verfahren zugelassen worden sind.

181 EuGH 14.3.2018 - C-557/16, ECLL:C:EU:2018:18 1 = Korkein hallinto-oikeus/Astellas Pharma.

182 Zum Begriff Gassner GRUR Int 2004, 983 (984),

183 Hiemstra in Shorthose, S. 220 mwN zu chrgﬂngs» und Ausnahmeregelungen.

184 lLorenz, S. 186f.

185 Dazu EuGH 3.12.1998 - C-368/96, ECLLI:EU:C: 1998:583 — Generics.

186 Vgl. die Hinweise der Kommission (Guidance on elements required to support the significant benefit
in comparison with existing therapics of a new therapeutic indication in order to benefit from an ex-
tended marketing protection period) v. 14.11.2007, abrufbar unter http://www.ema.curopa.eu.

187 EuGH 28.6.2017 ~ C-629/15, ECLL:EU:C:2017:498 — Novartis Europharm. So auch bereits vor der
entsprechenden Fassung des Arzneimittelkodex EuGH 29.4.2004 — C-106/01, ECLEEU:C:2004:245 —
Novartis Pharmaceuticals; EuGH 9.12.2004 - C-36/03, ECLI:EU:C:2004:78 1 = Approved Prescripti-
on Services,

188 Die Anforderungen an diese Studien sind im Arzneimittelkodex nicht niher bestimmt.

189 Gassner GRUR Int 2004, 983 (991).
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d) Drittanfechtungsrecht

Die Einhaltung der in Art. 10 RL 2001/83/EG vorgeschenen Anforderungen an die Gene-
rikazulassung schiitzt den Hersteller des Originalpriparats nicht nur vor unlauterer Kon-
kurrenz durch Nachahmerpriparate. Die Vorgaben der Richtlinie vermitteln ihm dariiber
hinaus iVm dem Grundrecht auf effektiven Rechtsschutz aus Art. 47 GRC ein Drittan-
fechtungsrecht: Er ist befugt, die Zulassung eines Generikums anzufechten, welche den
Anforderungen des Arzneimittelkodex nicht geniigt, weil die patentrechtlichen Schutzfris-
ten nicht eingehalten oder ein Arzneimittel der Generikazulassung zu Unrecht als Refe-
renzarzneimittel zugrunde gelegt worden ist.'9?

7. Genehmigungsverfahren fiir orphan drugs

Bei den sogenannten orphan drugs handelt es sich um Medikamente, die zur Diagnose,
Vorbeugung oder Behandlung sehr seltener Krankheiten eingesetzt werden. Als sehr selten
gelten lebensbedrohliche oder chronische Erkrankungen, die unionsweit nicht mehr als
fiinf von 10.000 Personen betreffen, Art. 3 Abs. 1 lit. a UAbs. 1 VO (EG) Nr. 141/2000.""

Auch diec Unwirtschaftlichkeit der Entwicklung bestimmter Arzneimittel sclbst — 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 UAbs. 2 VO (EG) Nr. 141/2000. Das Un-
wirtschaftlichkeitskriterium bezieht sich nicht nur auf seltene Erkrankungen, sondern
schliet simtliche lebensbedrohende oder schwere chronische Krankheiten ein.

In beiden Fillen darf in der Gemeinschaft noch keine zufriedenstellende Methode zugelas-
sen scin, die cine Diagnose, Verhiitung oder Behandlung der Erkrankung ermdéglicht. Al-
ternativ muss die Marktzulassung des in Rede stehenden Arzneimittels fiir die Patienten
von crheblichem Intercsse sein. Dies ist gem. Art. 3 Abs. 2 VO (EG) Nr. 847/2000' der
Fall, wenn das Arzneimittel cinen klinisch relevanten Vorteil mit sich bringt oder einen be-
deutenden 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 fir seltene Krankheiten (COMP = Commnittee for Orphan Medicinal Pro-
ducts) gepriift.' Der Ausschuss iibermittelt seine Entscheidung an die Kommission, wel-
che eine verbindliche Entscheidung iiber die Marktzulassung des Arzneimittels fillt. Diesc

190 LEuGH 23.10.2014 - C-104/13, ECLI:EU:C:2014:2316 — Olainfarm; zustimmend Utwer/Tschammnler
PharmR 2015, 209 (212); EuGH 14.3.2018 - C-557/16, ECLLI:C:EU:2018:181 - Korkein hallin-
to-oikeus/Astellas Pharma.

191 Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europiischen Parlaments und des Rates v. 16.12.1999 iiber Arz-
neimittel fiir seltene Leiden, ABL 1. 18 v.22.1.2000, 1.

192 Kiigel in Terbille MAH Medizinrecht § 14 Rn. 23.

193 Verordnung (EG) Nr. 847/2000 der Kommission v. 27.4.2000 zur Festlegung von Bestimmungen fiir
dic Anwendung der Kriterien fiir dic Ausweisung cines Arzneimittels als Arzneimittel fiie seltene Lei-
den, ABL L 103, 5.

194  Evans in Shorthose, S. 365.

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

196 Im Einzelnen sind dic einzurcichenden Unterlagen und die Priifungskriterien in der VO (EG)
Nr. 847/2000 der Kommission v. 27.4.2000 zur Festlegung von Bestimmungen fiir dic Anwendung der
Kriterien fiir die Ausweisung eines Arzneimittels als Arzneimittel fiir scltene Leiden und von Definitio-
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ist zwingend im zentralisierten Verfahren zu erlassen, Art. 3 Abs. 1 VO (EG)
Nr. 726/2004.

Dic Entwicklung von Medikamenten zur Behandlung seltener Krankheiten is.t uufwi.indig,
denn fir den Wirksamkeitsnachweis in klinischen Studien stehen nur wenige Patienten
und Probanden zur Verfiigung und auch dic Absﬂtzm(")glichl\:eiten sind aufgrund QCr'gc—
ringen Verbreitung nicht sehr hoch. Gleichwohl ist die El(lt\V}‘Cl(ILll1g sol.cher A["Lllc.lll’llltt(fl
notwendig und bedarf daher der Setzung von Anreizen.'”” Ein wesentlicher Anreiz licgt
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 groferer Bedeutung ist die Gewihrung der Marktcxklusiv.itiit nac'h Art. 8 VQ
(EG) Nr. 141/2000: Fiir cinen Zeitraum von zehn Jahren ab Gen.chmlgung cines A.I.'ZIICAI-
mittels als orphan drug werden weder die Mitgliedstaaten noch die EM1§ An‘tragc fiir dl.C
Zulassung des Tnverkchrbringens dhnlicher Arzneimittel annchmcr.l. Als i’lhl?llCh.CS f})gznm-
mittel gilt in diesem Zusammenhang nur cin solches mit der gleichen !ndlkatl(m' ¢ .und
gleicher Wirkweise.'” Da nicht nur die Erteilung einer Zulassung fiir gleu?hc' Arercumttc.l,
sondern bereits die Annahme entsprechender Zulassungsantriige unzulissig ist, wirken die

Marktexklusivitidt und damit das Verwertungsmonopol des Herstellers faktisch iiber den
Zchnjahreszeitraum hinaus.2%

Ausnahmen von der Marktexklusivitit bediirfen der ausdriicklichen Zustimmung QCS G?—
nchmigungsinhabers, Art. 8 Abs. 3 lit. a VO (EG) Nr. 141/2000. Ohne diese wird die
Marktexklusivitit nach MaRgabe des Art. 8 Abs. 2 VO (EG) Nr. 141/2001 aufgchoben,
wenn sich die Annahme der Unwirtschaftlichkeit der Entwicklung des Arzneimittels nach
Ablauf von finf Jahren nach der Gewihrung des orphan drug-Status als unzutreffend er-
weist. Kann das Arzneimittel des Genchmigungsinhabers also rentabel vertricben werden,
steht der Zulassung dhnlicher Arzneimitrel niches entgegen.?®! Gleiches gilte, wenn der Ge-
nchmigungsinhaber das Arzneimittel nicht in ausreichender Menge produziert und in“Vcr-
kehr bringt oder wenn der Hersteller cines dhnlichen Arzncimittels dessen klinische Uber-
legenheit nachweisen kann, Art. 8 Abs. 3 lit. b, ¢ VO (EG) Nr. 141/2000.

8. Pharmakovigilanz

Die Pharmakovigilanz soll dic mit dem Genehmigungsverfahren begonnene Kontrolle und
Uberpri’nfung der Arzneimittelsicherheit 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 of-
fentliche - Gesundheit zusammengefiihrt werden.

Dazu sind namentlich die Nebenwirkungen zu registrieren, die bei der bestimmungsge-
mifen Anwendung des Arzneimittels beobachtet werden oder Angaben iiber Anwen-
dungsgebicte, die iiber die in der Genehmigung zugelassenen Indikationen hinausgehen.
Dic Mitglicdstaaten haben zu diesem Zweck sicherzustellen, dass Arzte, Apotheker und
andere Angchorige der Gesundheitsberufe entsprechende Informationen melden, Art. 102

nen fiir die Begriffe ,ihnliches Arzneimittel* und ,klinische Uberlegenheit®, ABL L 103 v. 28.4.2000,
5 ff. bestimmt.

197 Fvans in Shorthose, S. 355.
198 Lorenz, S.393.
199 Hiltl PharmR 2001, 308 (309).

200 Zu den spezifischen Rechtsfragen der Kollision von Patent- und Alleinvertriebsrecht Koenig/Miiller
GRUR Int 2000, 121.

201 Hiltl PharmR 2001, 308 (309).
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Rl 2001/83/EG. Dic Meldepflicht erstreckt sich auch auf Nebenwirkungen, die aufSerhalb
der EU festgestellt worden sind, wenn in der EU eine Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
_en des Arzncimittels erteilt worden ist.2%
pie Sammlung und Archivierung festgestellter Nebenwirkungen obliegt der EMA. Die
pach nationalem Recht zustindigen Behorden sind gem. Art. 107 a RL 2001/83/EG ver-
flichtet, alle notwendigen Informationen an die bei der EMA eingerichtete EudraVigilan-
Cc,l)atcnbank weiterzuleiten. Ergibt die Uberwachung, dass die nach dem Inverkehrbrin-
en festgestellten Nebenwirkungen und Risiken den Nutzen des Arzneimittels tiberwic-
,en, ist die Genchmigung fiir das Inverkchrbringen auszusetzen und zu widerrufen und
die Abgabe des Arzneimittels an Verbraucher zu untersagen. Wirksamkeit und Sicherheit
sind also gegencinander abzuwigen.2”
pie Kriterien, welche die Moglichkeit von Widerruf, Riicknahme oder Anderung der Ge-
pehmigung auslésen, sind fiir alle Arzneimittel gleich — unabhingig davon, welches Zulas-
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 schidlich ist, kei-
ne therapeutische Wirksamkeit oder ein ungiinstiges Nutzen-Risiko-Verhiltnis oder nicht
Jie angegebene quantitative und qualitative Zusammensetzung aufweist.
pie Griinde fiir den Widerruf oder die Riicknahme entsprechen damit den Griinden, die
cine Versagung der erstmaligen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gebicten. Indes
icann sich der Zeitablauf seit der Erstzulassung insofern zulasten des Genehmigungsinha-
pers auswirken. Denn die Behorden sind gehalten, bei der Beurteilung der Wirksamkeit
und Sicherheit des Arzneimittels die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse zu beriick-
sichtigen.?* Haben sich dicse erweitert und fortentwickelt, kann das Arzneimittel in sei-

ner zuniichst genehmigten Form méglicherweise nicht linger in Verkehr gebracht wer-

dcn_ZUS

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

gine durch nationale Behorden 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
far die Durchfiihrung des Widerrufsverfahrens, Art. 107 f UAbs. 2 RL 2001/83/EG. Je-
doch wird auch dieses Verfahren auf Unionsebene moderiert, denn nach Art. 107 ¢
RL 2001/83/EG haben dic beteiligten Mitgliedstaaten in einer Koordinierungsgruppe eine
cinheitliche Entscheidung zu treffen. Nur in dringenden Fillen, in denen erhebliche Ge-
fahr fir die menschliche Gesundheit droht, darf ein Mitgliedstaat den Handel mit dem
Arzneimittel selbststindig unterbinden. Thn treffen gleichwohl umfassende und zeitnahe
Meldepflichten an die Kommission, Art. 1071 RL. 2001/83/EG.

202 FEinzelheiten ergeben sich aus der Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission v. 10.3.1995 zur Fest-
legung der Bestimmungen fiir die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die innerhalb oder auferhalb der Gemeinschaft festgestellt werden, ABL L 55
v. 11.3.1995, 5.

203 FuGH - Rs. 440/01, ECLLEU:C:2002:95 - Artegodan/Kommission; EuG 26.11.2002 - T-74/00,
ECLIEU:T:2006:286 — Artegodan/Kommission; EuG 28.1.2003 — T-147/00, ECLLEU:T:2003:17 -
Laboratoires Servicr.

204 FuGH 14.2.2002 — C-440/01, ECLLEU:C:2002:95 — Kommission/Artedogan; FuG 26.11.2002 -
T-74/00, ECLLEU:T:2006:286 -  Artegodan/Kommission;  EuG  28.1.2003 - T-147/00,
ECLEEU:C:2001:175 — Laboratoires Servier.

205 lLorenz, S. 358.

206 EuG 26.11.2002 - T-74/00, ECLLEU:T:2006:286 - Artegodan/Kommission; EuG 28.1.2003 -
T-147/00, ECLEEU:C:2001:175 - Laboratoires Servier.
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V. Abgabe von Arzneimitteln

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

1. Etikettierung und Packungsbeilage

Dem Arzneimittel sind zwingend eine Umverpackung und cine Packungsbeilage beizufii-
gen, aus der die wesentlichen Angaben iiber dessen Zusammensetzung, Anwendungsge-
biete, Gegenanzeigen, Wechselwirkungen oder Nebenwirkungen, Anwendungs- und Do-
sicrungshinweise sowic Sicherheitshinweise, bspw. zur Aufbewahrung oder zur Becin-
trichtigung der Fahrtiichtigkeit und das Verfallsdatum ersichtlich sind. Einzelheiten sind
detailliert in Art. 54, Art. 59 RL 2001/83/EG geregelt. Angaben mit werbendem Charak-
ter sind in dicsem Zusammenhang unzulissig, Art. 62 RL 2001/83/EG.

Dariiber hinaus ermichtigt Art. 65 RL 2001/83/EG dic Kommission, im Benehmen mit
den Mitglicdstaaten 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

wissenschaftlichen Erkenntnisse wiedergegeben. lhre normative Wirkung ist daher trotz
fehlender Rechtsqualitit unbestreitbar,207

2. Verschreibungspflicht

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

Die Verschreibungspflicht setzt gem. Art. 71 Abs. 1, Abs. 2 R1L. 2001/83/EG voraus, dass
von einem Arzneimittel — sei es direkt oder indirekt — bei bestimmungsgemifem Ge-
brauch Gefahren ausgehen, wenn dieses ohne medizinische Aufsicht angewandt wird.
Gleiches gilt, wenn das Arzneimittel Substanzen enthiilt, 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 hiiufig
oder weit verbreitet falsch angewandt und resultieren daraus dirckte oder indirckte Ge-
fahren fiir die menschliche Gesundheit, ist die Verschreibungspflicht ebenfalls begriindet.

Nur wenn e¢in Arzneimittel die genannten Kriterien nicht erfiillt, darf es ohne irztliche
Verordnung an den Patienten abgegeben werden. Zum Zwecke der Transparenz und Klar-
heit sollen die Behorden ein Verzeichnis der verschreibungspflichtigen Arzneimittel erstel-
len und dies jihrlich aktualisieren, Art. 73 RL 2001/83/EG.

Trotz der detaillierten Regelung iiber die Voraussetzungen der Verschreibungspfliche ist
damit keine vollstindige Harmonisierung erzielt worden, rdumt Art. 71 Abs. 4
RL 2001/83/EG den zustindigen Behorden doch Ermessen2® ein, im Einzelfall aufgrund
der Dosis, Wirkungsstirke, Darreichungsform, Aufmachung oder den Verwendungsbedin-
gungen von diesen Vorgaben abzuweichen.

207 Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 3 Rn. 21.

208 EuGH 7.3.1989 ~ Rs. 215/87, ECLEEU:C:1989:111 — Schumacher; dazu auch Dauscs/Ludwigs/
Streinz/Ritter HABEUWIR C.V. Rn. 50.
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3. Genehmigungsfreie Abgabe von Arzneimitteln

In Einzelfillen ldsst das Arzneimittelrecht Ausnahmen vom Genchmigungsvorbehalt zu.
Unter eng umrissenen Voraussctzungen darf ein Arzneimittel also in Verkchr gebracht
werden, obwohl 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 cinzelne Mitglied-
staaten?®” nach Art. 83 VO (EG) Nr. 726/2004 den sogenannten compassionate use er-
moglichen. Dic auf diese Weise begriindete Ausnahme wirkt freilich nur auf dem Gebiet
des jeweiligen Mitgliedstaats.

Der compassionate use setzt zum cinen voraus, dass Patienten an ciner chronischen
Krankheit oder an einer schweren Erkrankung leiden, die zu Invaliditdr fihrt und die mit
regulir in Verkehr befindlichen Arzneimitteln nicht angemessen behandelt werden kann.
Zudem muss fiir 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,

sondern ist nach Art. 83 Abs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004 fiir Patientengruppen vorgesc-

hen 210

Art. 5 Abs. 1 RL 2001/83/EG erlaubrt in strikten Ausnahmefillen cine weitere Ausnahme
vom Genehmigungserfordernis. Dies setzt einen ,,besonderen Bedarfsfall* voraus, welcher
gegeben ist, wenn ecine Vielzahl von Personen — sei es wegen einer Epidemie oder wegen
eines Unfalls, durch den in grofem Ausmaf radioaktive Strahlung oder Chemikalien frei-
gesetzt wurden — der Anwendung des Medikaments bedarf und kein zugelassenes Medi-
kament verfiighar ist. Es muss folglich eine notstandsihnliche Situation vorliegen,?'! die in
den besonderen Bediirfnissen der Patienten griindet und niche lediglich durch finanziclle
Erwigungen gerechtfertigt ist.212 Soll ein Arzneimittel auf den Markt gebracht werden,
das in Wirkstoffzusammensetzung, Dosicrung und Darreichungsform einem bereits ge-
nehmigten Arzneimittel entspricht, liegt kein ,,besonderer Bedarfsfall* vor.2'?

Die Mitgliedstaaten diirfen die genehmigungsfreie Anwendung zudem nur voriibergehend
gestatten, also einerseits bis die Notstandssituation beseitigt ist oder bis der dadurch dro-
henden Gefahr durch ein zugelassenes Arzneimittel begegnet werden kann. Das Arznet-
mittel muss ausweislich des eindeutigen Wortlauts der Norm unter der persénlichen Ver-
antwortung cines Arztes verabreicht werden.

b) Off-label Use

Einen dhnlichen Fall beschreibt der off-label use, bet dem zwar ein Arzneimittel zur An-
wendung kommr, dessen Inverkehrbringen genehmigt ist — jedoch auferhalb der in der
Genehmigung vorgesehenen Indikation. Dic grundsitzliche europarechtliche Zulassigkeit
des off-label use wird in Art. 5 Abs. 3 R1. 2001/83/EG vorausgesetzt.2!¥ Die niihere Ausge-

209  Ausfithrlich zur deutschen Regelung Fielda PharmR 2010, 517.

210 Fleischfresser in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 6 Rn. 37.

211 Deutsch/Spickhoff, Rn. 1653.

212 EuGH 29.3.2012 - C-185/10, ECLLEU:C:2012:181 - Kommission/Polen; EuGH 11.4.2013 -
(-535/11, ECLLEEU:C:2013:226 - Novartis/Apozyt.

213 FuGH 16.7.2015 - C-544/13, ECLLEEU:C:2015:481 - Abcur.

214 Loreng, S. 328; Dentsch/Spickhoff, Rn. 1675 f.
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staltung der Anforderungen an den off-label use obliegt jedoch den Mitgliedstaaten.2ts
Diese haben dabei aber sicherzustellen, dass die europarechtlichen Anforderungen an den
Arzneimittelverkehr auch beim off-label use eingehalten werden; dies betrifft insbesondere
die Sicherheit der Patientinnen und Patienten, sodass die Mitgliedstaaten cin geeignetes
Uberwachungssystem zu etablieren haben,2'

4. Anforderungen an den Vertrieb von Arzneimitteln

Das Unionsrecht bewirkt keine Harmonisicrung der Vertricbsmodalititen fur Arzneimit-
tel. Diese zu regeln, obliegt den Mitgliedstaaten, die dabei den Vorgaben des Primiir- und
Sekundirrechts unterworfen sind. 2"’

a) Grofhandelsgenchmigung

Nach Art. 77 Abs. 3 RL 2001/83/EG ist der Inhaber einer Herstellungserlaubnis zum
GrofShandclsvertrieb des Arzneimittels berechrige. Fallen Hersteller und Vertrieb ausein-
ander, haben die Mitgliedstaaten gem. Art. 77 Abs. 1 RL 2001/83/EG sicherzustcllen, dass
cine gesonderte Erlaubnis fiir den Vertrieb iiber den GrofShandel erteilt wird. Diese Ge-
nchmigung ist personenbezogen, denn ihre Erteilung ist an die Erfiillung bestimmter An-
forderungen an die Qualifikation und Zuverlissigkeit des Inhabers der Grofhandelsge-
scllschaft sowie deren riumliche, personelle und technische Ausstattung gekniipfe.2'®

b) Zulassigkeit von Apothekenmonopolen

Fiir den weiteren Vertrieb enthile das europiische Recht keine konkreten Vorgaben. Da-
mit ist dic Wahl der Vertriebswege den Mitgliedstaaten iiberlassen,?'? dic bei der Ausge-
staltung freilich das Primir- und Sekundiirrecht zu beachten haben. Die Vertriebsmodali-
tiiten diirfen sich namentlich nicht als Hemmnis fiir den freien Warenverkehr erweisen, in-
dem sie Anbietern aus anderen Mitgliedstaaten den Absatz von Arzneimitteln faktisch un-
mdéglich machen oder unverhilmismiRig erschweren.?2 Denn fiir die Geltung eines Apo-
thekenmonopols kommt es darauf an, in welchem Staat ein Medikament an den Verbrau-
cher abgegeben wird. Von welchem Ort aus dies geschieht, ist irrelevant,??! selbst wenn in
diesem Mitgliedstaat der Arzneimittelhandel liberalisiert ist.

Daher versperrt ein im narionalen Recht verankertes Apothekenmonopol??? anderen An-
bietern — bspw. Drogerien — den Vertricb von Arzneimitteln und erweist sich mithin als
»Mafinahme gleicher Wirkung“ iSv Art. 34 AEUV.22 Denn eine solche liegt vor, wenn
cine Regelung den freien Handel unmittelbar oder mittelbar, potenziell oder tatsiichlich zu

215 Nach der Rechtsprechung von BVerfG und BSG ist der off-label use nur in Ausnahmefillen zulissig,

wenn der zu erwartende Nutzen die mit der genchmigungsiiberschreitenden Anwendung cinhergehen-

den Risiken iiberwicgt; cingehend Janda, S. 268 £.; Litz, Off-label usc von Arzneimiteeln, S. 80 f.

EuGH 21.11.2018 - C-29/17, ECLLEU:C:2018:931 — Novartis Farma SpA/Agenzia Ttaliana del Far-

maco (ATFA).

EuGH 27.5.1986 — C-87/85, ECLLEU:C:1986:215 — Legia und Cophalux; EuGH 21.3.1991 ~

C-369/88, ECLLEU:C:1991:137 — Delattre; FuGH 21.3.1991 - C-60/89, ECLEEU:C:1991:138 -

Monteil und Samanni.

218 Davu im Einzelnen Art. 79 R1, 2001/83/EG.

219 Roth EuR Beiheft 272007, 9, 20.

220 FEuGH 27.5.1986 - C-87/85, ECLLEU:C:1986:215 — Iegia und Cophalux; EuGH 11.12.2003 -
C-322/01, ECLEEU:C:2003:664 - DocMorris.

221 Sander PharmR 2002, 269 (269); Bruggmann PharmR 2011, 161 (162).

222 So dic Rechtslage in der Bundesrepublik, dazu Janda, S.254f.

223 FuGH 21.3.1991 - C-369/88, ECLL:FU:C:1991:137 — Delattre; EuGH 21.3.1991 - (C-60/89,
ECLEEU:C:1991:138 — Monteil und Samanni.

216

217
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beeintriichtigen gecignet ist.>2* Als Verkaufsmodalitiiten sind solche Regelungen indes un-
problematisch, wenn sic gleichermafen fiir alle im In- wie Ausland produzierten Arznei-
mittel zur Anwendung kommen. Denn in diesem Fall becintrichtigen sie nicht den Handel
zwischen den Mitgliedstaaten.??

Zudem 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 Beschrinkungsverbot, sodass es insoweit nicht darauf ankommt, ob eine mit-
gliedstaatliche Regelung diskriminierend wirke.22¢

Gleichwohl kann die Niederlassungsfreiheit unter Achtung des VerhilmismiRigkeits-
grundsatzes aus Griinden des 6ffentlichen Interesses cingeschriinkt werden. Im Arzneimit-
telvertrieb sind daher insbes. solche Mafnahmen zulissig, die eine sichere und qualitativ
hochwertige Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln sicherstellen.??” Den Mitglied-
staaten steht insoweit ein Beurteilungsspielraum zu. Dieser ermdglicht nicht nur, den Ver-
kauf von Arzneimitteln Apotheken vorzubehalten oder die regionale Verteilung der Apo-
theken zu steuern?2®, sondern iiberdies das Recht zum Betrieb von Apothcken auf natiirli-
che Personen zu beschrinken, weil diese in hoherem MaRe als bspw. Kapitalgesellschaften
dic Sicherheit und Zuverlissigkeit des Medikamentenverkaufs gewihrleisten.??” Die Mit-
gliedstaaten sind folglich durchaus zum Erlass restriktiver Regelungen befugt, um die Ge-
sundheit der Bevolkerung zu schiitzen.?

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 unverhiltnismiRige Beschriinkung entgegen.?!

¢) Grenziiberschreitender Versandhandel mit Arzneimitteln

Eng verkniipft 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.

224 EuGH 11.7.1974 - Rs. 8/74, ECLLEU:C:1974:82 — Dassonville; EuGH 30.11.1983 - C-227/82,
ECLEEU:C:1983:354 — van Bennekom; EuGH 11.12.2003 - C-322/01, ECLEEU:C:2003:664 —
DocMorris.

225 EuGH 24.11.1993 = C-267/91, ECLLEEU:C:1993:905 = Keck und Mithouard; EuGH 29.6.1995 —
C-391/92, ECLLEU:C:1995:199 — Kommission/ Gricchenland; EuGH 11.12.2003 - C-322/01,
ECLEEU:C:2003:664 = DocMorris. Dazu auch Roth EuR Beiheft 2/2007, 9, 28; Nitz/Kluckert MedR
2016, 591 (595).

226 EuGH 21.3.1993 - C-19/92, ECLLEU:C:1993:125 - Kraus; EuGH 14.10.2004 -~ C-299/02,
ECLEEU:C:2004:620 — Kommission/Niederlande. Dazu eingehend Calliess/Ruffert/Korte EUVAEUV
AEUV Art. 49 Rn. 43 ff.; Streinz/Miiller-Graff EUV/AEUV AEUV Art. 49 Rn. 39.

227 EuGH 11.12.2003 - C-322/01, ECLIEU:C:2003:664 — DocMorris; EuGH 5.6, 2007 — C-170/04,
ECLLEU:C:2007:313 - Rosengren.

228 FuGH 5.12.2013 - C-159/12, ECLLEU:C:2013:791 — Alessandra Venturini/ASL Varese.

229 EuGH 19.5.2009 — C-171/07, ECLLEEU:C:2009:316 ~ DocMorris 11. Dazu Janda, S. 260 mwN.

230 FuGH 30.11.1983 — C-227/82, ECLLEU:C:1983:354 — van Bennekom; EuGH 21.3.1991 -
C-369/88, ECLEEU:C:1991:137 = Delattre; EuGH 11.12.2003 - C-322/01, ECLLEU:C:2003:664 -
DocMorris.

231 FuGH 21.3.1991 — C-369/88, ECLL:EU:C:1991:137 - Delattre; EuGH 21.3.1991 - C-60/89,
ECLEEU:C:1991:138 ~ Monteil und Samanni; entsprechend EuGH  23.9.2003 - C-192/01,
ECLI:EU:C:2003:492 — Kommission/Dianemark.
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War der Arzneimittelversand zunichst der Fernabsatzrichtlinie 97/7/EG unterworfen, sol-
len diese allgemeinen Regelungen nunmehr nach dem 30. Erwigungsgrund der diese ablé-
senden RI, 2011/83/EU?3? fiir die Gesundheitsversorgung nicht mehr gelten. Diese ist nun-
mehr vorrangig in der Patientenrichtlinic 2011/24/EU?3 geregelt, welche nach ihrem 17.
Erwigungsgrund Regelungen iiber den Erwerb von Arzncimitteln im Internet jedoch un-
bertihre lisst.

Auch dic Vorgaben der eCommerce-Richtlinie 2000/3 1/EG?* sind nicht cinschligig. Dicse
sichert den freicn Warenverkehr in seiner durch die Méglichkeit elektronischer Kommuni-
kation begriindeten Dimension?3 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).23¢ Zu diesem koordinierten Bereich zihlt ausweislich des 21. Erwiigungsgrundes
gerade nicht die Lieferung von Humanarzneimitteln. Diese ist strikt vom Vertrieb zu tren-
nen: Wihrend der Abschluss von Kaufvertrigen iiber Arzneimittel im Internct nach Mag-
gabe der Richtlinie zuzulassen ist, ist deren Auslicferung, i.c. dic eigentliche Abgabe an
den Verbraucher, nicht von der eCommerce-Richtlinie erfasst und damit der Regulierung
durch nationales Recht zugiinglich.2%?

Im nationalen Recht griindende, generclle Versandhandelsverbote fiir Arzneimittel tangie-
ren jedoch grundsitzlich das Verbot mengenmifiger Einfuhrbeschrinkungen nach Art. 34
AEUV. Denn die in anderen Mitgliedstaaten ansissigen Anbieter kinnen ihre Waren man-
gels cigener Geschiftsniederlassung allein im Wege des Versands in anderen Mitgliedstaa-
ten anbieten.”® Ausnahmen sind in Art. 36 AEUV lediglich im Interesse der dffentlichen
Sicherheit und Ordnung sowie bei konkreten Gefahren fiir Gesundheit und Leben ge-
rechtfertigt. Als Ausnahme zu den Grundfreiheiten des Binnenmarkts ist dieser Vorbehalt
restriktiv auszulegen und erlegt den Mitgliedstaaten umfassende Darlegungs- und Nach-
weispflichten auf.23?

Fiir die individuclle Einfuhr von Medikamenten fiir den persinlichen Bedarf aus cinem
Mitgliedstaat hat der EuGH entschieden, dass deren generelles Verbot dem Vorbehalt des
Art. 36 AEUV zuwiderliuft, wenn der Verbraucher das Arzncimittel 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-
haltsstaat auf drztliche Verschreibung hin in einer Apotheke erworben hat.2*! Restriktio-
nen des Versandhandels im Allgemeinen sind davon ausgehend ebenfalls nur zulissig,

232 Richtlinic 2011/83/EU des Europiischen Parlaments und des Rates v. 25.10.2011 iiber die Rechte der
Verbraucher, ABL 1. 304 v.22.11.201 1, 64,

233 Richtlinie 2011/24/EU des Europiischen Parlaments und des Rates v, 9.3.2011 {iber die Ausiibung der
Patientenrechte in der grenzitberschreitenden Gesundheitsversorgung, ABL L 88 v. 4.4.2011, 45.

234 Richtlinie 2000/31/EG des Europiischen Parlaments und des Rates v. 8.6.2000 {iber bestimmte recht-
liche Aspekte der Dienste der Informationsgescllschaft, insbes. des clektronischen Geschiftsverkehrs,
im Binnenmarke, ABL L 178 v. 17.7.2000, 1.

235 Dazu ausfihrlich Ernst, Vertragsschluss im Internet unter besonderer Beriicksichtigung der E-Com-
merce-Richtlinic, Hamburg 2007.

236 Eingehend Dettling/Herr PharmR 2005, 47.

237 Haage MedR 2001, 562 (526); Sander PharmR 2002, 269 (271 f.). Vgl. auch EuGH 2.12.2010 -
C-108/09, ECLI:EU:C:2010:725 — Ker-Optika ~ zum Internethandel mit Kontaktlinsen.

238 EuGH 7.3.1989 - C-215/87, ECLLEU:C:1989:111 — Schumacher; EuGH 8.4.1992 - C-62/90,
ECLEEU:C:1992:169 - Kommission/Deutschland; FuGH 11.12.2003 - C-322/01,
ECLLEU:C:2003:664 - DocMorris.

239 Koenig PharmR 2017, 85 (88).

240 EuGH 7.3.1989 - Rs.215/87, ECLEEU:C:1989:111 = Schumacher.

241 EuGH 8.4.1992 ~ C-62/90, ECLI:EU:C:1992:169 — Kommission/Deutschland.
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wenn sie nachweislich der Patientensicherheit dienen und verhilmismiBig sind. Dabei ist
zu beriicksichtigen, dass der Kauf cines Arzneimittels in ciner Apotheke in einem anderen
Mitgliedstaat die gleiche Gewiihr fiir dic Zuverlissigkeit und Beratung bietet wie der Kauf
in einer im Einfuhrstaat befindlichen Apotheke.22

Fiir verschreibungspflichtige Arzncimittel ist ein Versandhandelsverbot im Interesse des
Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit jedoch grundsitzlich zuldssig. Denn nur auf diese
Weise ist gewihrleistet, dass die irztliche Verschreibung iiberpriift, die Patienten einge-
hend beraten und damit dem Missbrauch von Medikamenten vorgebeugt wird. Fiir Arz-
neimittel, die ohne drztliche Verschreibung erworben werden kénnen, gelten diese Uberle-
gungen jedoch nicht, sodass der Markt der verschreibungsfreien Arzneimitrel fiir den Ver-
sandhandel zu 6ffnen ist.24

5. Parallelimport von Arzneimitteln

Erhebliche wettbewerbsrechtliche Probleme birgt der Parallelimport von Arzneimiteeln.
Dieser ist dadurch gekennzeichnet, dass ein Medikament {Importarzneimittel), welches in
cinem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht werden darf, von einem vom Hersteller unab-
hingigen? Importeur in einen anderen Staat eingefiihrt wird, in dem cin identisches Arz-
neimittel (Bezugsarzneimittel) auf dem Markt ist.2*S Das importierte und das fiir den in-
lindischen Handel bestimmte Bezugsarzneimittel befinden sich also in parallel laufenden
Vertriebsnetzen auf dem Marke.26 Ein Re-Import licgt dagegen vor, wenn das Arzneimit-
tel zunéchst fiir den auslindischen Handel produziert und ins Ausland exportiert worden
ist, um sodann fiir den inlindischen Handel wieder importiert zu werden.2?

Der Parallethandel nutzt das zwischen den Mitgliedstaaten — sei es aufgrund unternehme-
rischer Entscheidungen, sei es infolge gesetzlicher Rahmenbedingungen (— Rn. 215 ff.) -
bestehende Preisgefille aus: Der Importeur erwirbt die Arzneimittel in dem Mitgliedstaat
mit den giinstigsten Abgabepreisen, um diese dann in einem anderen Mitgliedstaat mit
héherem Preisniveau zu veriufern.2*® Davon werden positive Effekre fiir den Verbraucher
erwartet, fithrt dies doch zu cinem verstirkten Wettbewerb, der eine Minderung der Arz-
neimittelpreise zur Folge hat.

Der Parallelimport ist von der Freiheit des Warenverkehrs nach Art. 34 AEUV gedecke.
Staatliche Mafnahmen, die den Parallelimport einschrinken, sind folglich an Art. 36
AEUV zu messen.2%°

242 FEuGH 7.3.1989 - Rs. 215/87, ECLLEU:C:1989:111 — Schumacher; EuGH 8.4.1992 ~ C-62/90,
ECLLE:EU:C:1992:169 ~ Kommission/Deutschland.

243 EuGH 11.12.2003 - C-322/01, ECLLEU:C:2003:664 — DocMorris; dazu Streinz EuZW 2003, 37
(431.); Lenz NJW 2004, 332 (333 1)

244 EuGH 12.11.1996 - C-201/94, ECLL:EU:C:1996:432 - Smith & Nephew und Primecrown. i

245 Reich NJW 1984, 2000 (2000); Hanika MedR 2000, 63 (69); I\'oenig/E_nge[\nmnn/Smm'er GRUR Int
2001, 9 19 (920); Wagner, S. 72; Dauses/Ludwigs/Streinz/Ritter HIBEUWIR C.V. Rn. 60.

246  KOM(2003) 839 endg. v. 30.12.2003, 6. o )

247 Hanika MedR 2000, 63 (69); Heinemann PharmR 2001, 180 (180); Dauses/Ludwigs/Streinz/Ritter
HJABEUWIR C.V. Rn. 61; Wagner, S. 73.

248  Reich, NJW 1984, 2000 (2000); Schelling, S. 18; Wagner MedR 2004, 489 (490). )

249 KOM(2003) 839 endg. v. 30.12.2003, 6; Schelling, S. 19; Koenig/Engelmann/Sander (JI{UAI{ Int 2001,
919 (920); Romhild/Liibbig in Dieners/Reese § 15 Rn. 174; Friese/Jentges/Muazzan, Guide to Drug
Regulatory Affairs, S. 296.

Janda 671

161

162

163

164



165

166

167

168

169

§ 9 Arzneimittelrecht

a) Genebmigungserfordernisse beim Parallelimport

Da die auferhalb des zentralisierten Verfahrens?® erteilte Genehmigung des Inverkehr-
bringens durch einen Mitgliedstaat in anderen Mitgliedstaaten keine Wirkung entfaleer,
ist fiir den Parallelimport cine solche Genehmigung einzuholen, wenn im Einfuhrstaar bis-
lang eine solche nicht erteilt worden ist, Art. 6 RL 2001/83/EG.25!

Die Genchmigung 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 ecingereichten Unterlagen getroffen. Die
Entscheidung tiber die Marktzulassung ist folglich an diesen konkreten Antragsteller ge-
bunden. Sie ist daher sowohl personen- als auch produktbezogen.252

aa) Verkiirztes Genehmigungsverfahren

Der Importeur verfugt jedoch im Regelfall niche iiber die fir das Genehmigungsverfahiren
notwendigen Unterlagen, namentlich zum Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit,
agicrt er doch unabhiingig und auBerhalb der vom Hersteller vorgeschenen Vertriebswege.
Es ist ihm daher nahezu unméglich, eine Genehmigung im reguliren Verfahren zu erhal-

ten. Dessen uneingeschrinkte Anwendung erwicse sich folglich als unzulissige Mengenbe-
schrinkung iSv 34 AEUV.253

Indes dient das Genehmigungserfordernis dem Schutz der offentlichen Gesundheit, unter
deren Vorbchale dic Freiheit des Warenverkchrs nach Art. 36 AEUV stcht. Die Genehmi-
gung des parallel importierten Arzneimittels ist daher nicht per se wetthewerbswidrig,
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.2* Denn in diesem Fall ist der
Nachweis der Qualitit, Wirksamkeit und Sicherheit des Medikaments bereits erbrach.

Es ist folglich ohne Gefihrdung der Verbraucherinteressen vertretbar, bei der Erteilung
der Verkehrsgenchmigung fiir das Importarzneimittel auf die Zulassungsunterlagen des im
Einfuhrstaat zugelassenen Referenzarzneimittels Bezug zu nehmen.25S Der Importeur kann
das Arzneimittel daher in einem verkiirzten Verfahren — auch als Formalzulassung?3¢ he-
zcichnet — in einem anderen Mitgliedstaat in Verkehr bringen.25 Er hat dabei nur solche

250

Dic Ausfuhr von zentralisiert zugelassenen Arzneimitteln in andere Mitgliedstaaten wird als Parallel-

vertrich bezeichnet. Die beim Parallelimport bestchenden Zulassungsprobleme stellen sich bei dicsem

aufgrund der unmittelbaren Wirkung der zentralen Zulassung durch diec Kommission nicht, Bauroth

in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser § 23 Rn. 4; Lorenz, S. 245; vom Feld/Neels in Shorthose, S. 461

Koenig/Engelmann/Sander GRUR Int 2001, 919 (923 £.).

EuGH 7.3.1989 - Rs. 215/87, ECLLEU:C:1989:111 — Schumacher; EuGH 10.9.2002 - C-172/00,

ECLLEU:C:2002:474 - Ferring; EuGH 11.12.2003 - C-322/01, ECLLEU:C:2002:474 — DocMorris:

EuGH 29.4.2004 - C-387/99, ECLLEU:C:2004:235 — Kommission/Deutschland; EuGH 29.4.2004 -

C-150/00, ECLI:EU:C:2004:237- Kommission/Osterreich. Entsprechend fiir Biozid-Produkte EuGli

15.7.2004 - C-443/02, ECLI:EU:C:2004:453 - Schreiber,

252 Lippert in Ratzel/Luxenburger, § 31 Rn. 67 ff.; Roth EuR Beiheft 2/2007, 9 (22},

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

254 EuGH 20.5.1976 — C-104/75, ECLLI:EU:C:1976:67 - de Peijper; EuGH 12.11.1996 — C-201/94,
ECLLEU:C:1996:432 - Smith & Nephew und Primecrown; EuGH 10.9.2002 — C-172/00,
ECLL:EU:C:2002:474 ~ Ferring,

255 Wagner MedR 2004, 489 (491). Fischer EuZW 2004, 530 (532) kritisiert, dass dem Unterlagenschutz
des Genchmigungsinhabers durch die EuGH-Rechtsprechung nicht ausreichend Rechnung getragen
wird.

256 Heinemann PharmR 2001, 180 (181).

257 Schelling, S. 84; Roth EuR Beiheft 2/2007, 9 (22). Kritisch Fischer FuZW 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.

251
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Unterlagen vorzulegen, die den Schluss zulassen, dass zwischen beiden Arzneimitteln kei-
ne relevanten Unterschiede im Hinblick auf ihre Zusammensetzung, Wirksamkeit, Quali-
tit und Sicherheit bestehen.?® Weitergehende Nachweisgebote sind im Hinblick auf
Art. 34 AEUV unverhiltnismiifSig.2>

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.??' Ein Indiz wire die Feststel-
lung, dass der Hersteller selbst eine neue Zulassung fiir das Arzneimittel beantragen miiss-
te, wollte er dieses in der verinderten Zusammensetzung in Verkehr bringen.?¢? Fiir den
Identititsnachweis ist folglich im Rahmen ciner Gesamtbetrachtung zu iiberpriifen, ob
nach wissenschaftlichen Erkenntnissen keine therapeutisch relevanten Unterschiede zwi-
schen beiden Arzneimitteln bestehen.263

Nicht erforderlich ist dagegen, dass beide Arzneimittel vom gleichen Unternehmen bzw.
der gleichen Unternehmensgruppe oder einem von diesen autorisierten Lizenzunterneh-
men hergestellt werden (Ursprungsidentitit).2¢* Denn der gemeinsame Ursprung bildet le-
diglich einen Anhaltspunkr dafiir, dass den zustindigen Behorden die Unterlagen fiir die-
ses Arzneimittel bereits vollstindig vorliegen.?®® Eine weite Auslegung der Identitit im
Sinne gleichen Ursprungs wiirde zudem dazu fithren, dass Hersteller und Lizenznehmer
die Mirkte der verschiedenen Mitgliedstaaten abschotten,26¢

Ebenso wenig ist dic Identitit des Handelsnamens zu fordern, unter dem das Arzneimittel
vertrieben wird,?7 wirke sich dieser doch in keiner Weise auf die stoffliche Zusammenset-
zung aus.?%8

Der Importeur muss lediglich plausible Angaben machen, die auf eine Identitit zwischen
Referenz- und Importarzneimittel schlieSen lassen. Zweifeln muss die zustiandige Behorde
von Amts wegen nachgehen und hierzu auch allen zumutbaren Aufwand betreiben. Kon-
nen die Zweifel an der Identitit jedoch nicht ausgerdumt werden, geht dies zulasten des
Importeurs, dem der Weg zum verkiirzten Genehmigungsverfahren dann verschlossen

258 EuGH 20.5.1976 - C-104/75, ECLL:EU:C:1976:67 ~ de Peijper; EuGH 28.1.1981 - C-32/80,
ECLLI:EU:C:1981:20 - Kortmann; EuGH 12.11.1996 — C-201/94, ECLL:EU:C:1996:432 — Smith &
Nephew und Primecrown; EuGH 16.12.1999 — C-94/98, ECLIEU:C:1999:614 — Rhone-Poulenc
Rorer.

259 Eine Gebithrenpflicht des Parallelimporteurs fiir das Verfahren zur Identititspriifung behindert diesen
aber nicht unverhiltmismifig, EuGH 28.1.1981 ~ C-32/80, ECLLEU:C:1981:20 — Kortmann.

260 EuGH 12.11.1996 — C-201/94, ECLL:EU:C:1996:432 - Smith & Nephew und Primecrown.

261 EuGH 16.12.1999 — C-94/98, ECLI:EU:C:1999:614 ~ Rhone-Poulenc Rorer.

262 Koenig/Engelmann/Sander GRUR Int 2001, 919 (922 f.).

263 EuGH 20.5.1976 — C-104/75, ECLLILEEU:C:1976:67 ~ de Peijper.

264 LEuGH 1.4.2004 — C-112/02, ECLEEU:C:2004:208 —~ Kohlpharma.

265 EuGH 1.4.2004 — C-112/02, ECLI:EU:C:2004:208 ~ Kohlpharma. Das Gegenteil, dh Erfordernis der
Ursprungsidentitit, klang noch bei EuGH 12.11.1996 - C-201/94, ECLL:EU:C:1996:432 — Smith &
Nephew und Primecrown — an.

266 Heinemann PharmR 2001, 180 (181); dazu auch Roth EuR Beiheft 2/2007, 9, 23.

267 Anders BVerwGE 82, 7 sowie schr weitgehend OLG Frankfurt PharmR 1996, 196 mit der Folge, dass
selbst Abweichungen, die nur einzelne Buchstaben betreffen, ein vollstindiges Zulassungsverfahren er-
forderlich machten.

268 BGH PharmR 1998, 98 (102), unter Bezugnahme auf die Rechtsprechung des EuGH in der Rs. Smith
& Nephew und Primecrown.
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bleibt.2® Parallelimporte sind gem. Art. 76 Abs. 3 S. 1 RL 2001/83/EG dem Genehmi-
gungsinhaber fiir das Referenzarzneimittel und der zustindigen 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 gefilschter Arzneimittel. Thr Interesse an ciner Einschrinkung des Parallelhan-
dels ist evident.??

aa) Zulissigkeit von Lieferkontingenten

Zu diesem Zweck beschrinken die Hersteller, basicrend auf Vertrigen mit den Grofhind-
lern, die Zahl der verfiigbaren Arzneimittel auf das Ma8, das fiir die Befriedigung des in-
nerstaatlichen Bedarfs im Ausfuhrstaat notwendig ist. Die potenzielle Exportware wird
somit kontingentiert.??!

Solche Mafnahmen laufen nach Auffassung der Kommission dem Kartellverbot aus
Art. 101 Abs. 1 AEUV zuwider, unterwerfe sich der Grofhiindler damit doch einem Ex-
portverbot des Herstellers. Diese Unterwerfung prige die Geschiftsbezichung zwischen
Hersteller und Grofhindler.2”? Der EuGH hat Lieferkontingente dagegen als einseitige
Maflnahme iSv Art. 102 AEUV qualifiziert, mit der der Hersteller seine marktbeherr-
schende Position missbriuchlich ausnutzt. Denn mit der Kontingentierung der Waren sei
dem Grofhindler unabhingig von seinem Finverstindnis der Export faktisch verunmég-
licht.2”

Gegen dic Rechtsprechung wird vorgebracht, sic lasse die Spezifika von Arzneimitteln au-
fer Acht. Thr Absatz unterlicge nicht dem freien Wirken des Marktes, sondern sei von
staatlicher Preisregulierung im Interesse allgemeiner Verfiigbarkeit qualitativ hochwertiger
Arzneimittel zu angemessenen Preisen geprigt. LieRe man den Parallelhandel uneinge-
schrinkt zu, wiirde das austarierte staatliche Regulierungsgefiige unterlaufen und nament-
lich Art. 81 UAbs., 2 RL 2001/83/EG verletzt, der Hersteller und Grofhindler 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 die bedarfsdeckende Vorhaltung im Ausfuhrstaat gefihrdet.?’ Zu-
gleich werde das Anliegen der staatlichen Preissteuerung beeintrichtigt, wenn Importeure
sich die Verkehrsgenchmigungen der Hersteller gleichsam als ,, Trittbrettfahrer“?” zugute
machen und zu ihrem eigenen Profit ausnutzen kénnen, ohne einen cigenen Beitrag zur
Forschung und Entwicklung neuer Arzncimittel zu leisten.276

269 FuGH 1.4.2004 - C-112/02, ECLI:EU:C:2004:208 — Kohlpharma.

270 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.

271 Vgl. den Sachverhalt in EuGH 6.1.2004 — C-2/01, ECLEEU:C:2004:2 ~ Adalat - sowic EuGH
16.9.2008 - C-468/06, ECLI:EU:C:2008:504 ~ Lélos.

272 Kommission 10.1.1996 — Rs. 1V/34.279/E3, ABl. 1996, Nr. C 201, S. 1 - Adalat.

273 So bereits EuGH 13,7.1966 — C-56/64, ECLL:EU:C:1966:41 ~ Consten und Grundig/Kommission —
fiir Vereinbarungen iiber den Alleinvertrich von Waren; EuGH 6.1.2004 — C-2/01, ECLLI:EU:C:2004:2
~ Adalat; EuGH 16.9.2008 ~ C-468/06, ECLEEU:C:2008:504 — Lélos.

274 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).

275 Fischer EuZW 2004, 530 (531).

276 Schelling, S.150.
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Den Kritikern ist zuzugeben, dass die Kompetenz der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung
ihrer Gesundheitssysteme (Art. 168 Abs. 5, Abs. 7 AEUV) durch das Wettbewerbsrecht
nicht ausgehebelt werden darf. Der EuGH hat seine Rechtsprechung daher korrigiert und
trigt 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 ciner marktbeherrschenden Position stellt jedoch einen Miss-
brauch dar.?’” Denn hiclte man jedwede Beschrinkung des Parallelexports fiir unzulissig,
wiiren marktbeherrschende Unternchmen aus einem Mitgliedstaat mit niedrigen Arznei-
mittelpreisen faktisch gezwungen, ihre Produkte in Mitgliedstaaten mit héheren Preisen
gar nicht zu vermarkten. Thnen steht es daher frei, GrofShindler nur in dem Mafle mit
Arzneimitteln zu beliefern, dic 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 Rentabilitiit seiner For-
schungsaktivititen, unverhiltnismifig beeintriichtigt.?’®

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

bb) Zulissigkeit dualer Preisgestaltungssysteme

Neben der Vereinbarung von Lieferkontingenten suchen Hersteller den Parallelexport da-
durch einzuschrinken, dass sie Grofshindler verpflichten, bei beabsichtigter Ausfuhr
cinen héheren Listenpreis zu entrichten als fiir die fiir den inlindischen Markt vorgesche-
nen Waren.?*® Stimmt ein Grofhiindler dieser Vorgabe zu — wenngleich mit Bedenken ge-
gen deren Zulissigkeit und allein im Interesse seines eigenen Umsatzes — liegt nach nahezu
cinhelliger Auffassung eine Vereinbarung vor, die an Art. 101 AEUV zu messen ist.”%!
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 anzunchmen. Auf ihre
tatsichlichen Auswirkungen komme es nicht an,?? sodass die Vereinbarung dem Kartell-
verbot des Art. 101 AEUV zuwiderlaufc.283

Das EuG hilt Abreden zur Verhinderung des Parallelhandels wettbewerbsrechtlich zwar
cbenfalls fiir bedenklich. Duale Preissysteme seien jedoch strukturell durch das sozial-

277 EuGH 14.2.1978 - C-27/76, ECLLEU:C:1978:22 — United Brands; EuGH 15.3.2007 - C-95/04,
ECLEEU:C:2007:166 ~ British Airways.

278 EuGH 16.9.2008 - C-468/06, ECLLEEU:C:2008:504 — Lélos; dazu Calliess/Ruffert/ Weiff EGV/AEUV
AEUV Art. 102 Rn. 63.

279 Schelling, S. 148.

280 Vgl. den Sachverhalt in EuG 27.9.2006 - T-168/01, ECLLEU:T:2006:265 - GlaxoSmithKline. Dazu
ausfithrlich Krapf/Lange PharmR 2005, 255 (262); Rémbild/Liibbig in Diencrs/Reese § 15 Rn. 172.

281 Kommission 8.5.2001 - Rs. 1V/36.957/I3, ABL. 1. 302 v. 17.11.2001, S. 1 ff. - Glaxo Wellcome; EuG
27.9.2006 - T-168/01, ECLLEEU:T:2006:265 - GlaxoSmithKline; EuGH 6.10.2009 - C-501/06,
ECLLEEU:C:2009:610 - GlaxoSmithKline; zustimmend Bawroth PharmR 2005, 386 (388). Nach
Krapf/Lange PharmR 2005, 255 (262) sowic Krapf/Lange PharmR 2005, 321 (321) handelt es sich
dagegen um eine einseitige Mafsnahme des Herstellers iSv Art. 102 AEUV.

282 So auch die st. Rspr. EuGH 4.6.2009 - C-8/08, ECLI:EU:C:2009:343 ~ T-Mobile Netherlands; EuGH
6.10.2009 - C-501/06, ECLI:EU:C:2009:6 10 — GlaxoSmithKline.

283 Kommission 8.5.2001 = Rs. [V/36.957/F3, ABL. L 302 v. 17.11.2001, S. | ff. - Glaxo Wellcome.
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rechtlich bedingte Preis- und Erstattungssystem bedingt. Hersteller und Grofhindler be-
zweckten mit der konkreten Abrede daher keine Wettbewerbsbeschrinkung.

Der EuGH sieht dagegen dic Voraussetzungen der in Art. 101 Abs. 3 AEUV verankerten
Bercichsausnahme als erfiillt an. Das Kartellrecht ist danach nicht anwendbar, wenn Ver-
cinbarungen verhiiltnismiBige Mafnahmen beinhalten, dic unter angemessener Beteili-
gung der Verbraucher am Gewinn zu einer Verbesscrung der Warenverteilung oder zur
Forderung des technischen oder wirtschaftlichen Fortschritts beitragen.®’ Duale Preissys-
teme haben nach Auffassung des EuGH solche objektiven Vorteile zur Folge, da sie zu
einer besseren Verteilung der Arzneimittel beitragen. Da sie itberdies sicherstellen, dass
das Arzneimittel angesichts der sozialrechtlichen Erstattungsvorschriften im Zielland
iiberhaupt abgesetzt werden kann, triigen sic auch zur vergleichsweise kostspieligen phar-
mazeutischen Forschung und Weiterentwicklung von Arzneimitteln bei, die durch die lau-
fenden Einnahmen aus deren (weltweiten) Absatz finanziert werden. Die Wettbewerbs-
nachteile wiirden durch diese positiven Effekte ausgeglichen 2%

Dem ist zuzustimmen: Dic Preise fiir Arzneimittel werden im Interesse ihrer umfassenden
und uneingeschriinkten Verfiigbarkeit fiir alle Patienten und andererseits im Interesse der
Kostendimpfung im &ffentlichen Gesundheitswesen nach Mafigabe des Sozialrechts fest-
gelegt (— Rn. 215 f£.). Eine freie Preisbildung durch das Wirken des Marktes und des
Wettbewerbs ist hier gerade nicht beabsichtigt, sodass Lieferbedingungen mit unterschied-

lichen, auf das Absatzland bezogenen Preisen sich auch nicht wettbewerbsbeschrinkend
auswirken kénnen. 287

¢) Markenrechtliche Probleme des Parallelimports

Ublicherweise werden Medikamente in verschiedenen Mitgliedstaaten in unterschiedlicher
Aufmachung - Verpackung und Bezeichnung sowie Packungsbeilage in der Landessprache
~ vererieben. Der Importeur muss also, um die Verkehrsfihigkeit im Zielland zu erreichen,
das Produkt neu verpacken und etikettieren, Art. 63 RL 2001/83/EG. Zudem kann das
nationale Recht des Einfuhrstaats bestimmte Verpackungsgroflen vorschreiben, die den
Importeur dazu zwingen, Originalverpackungen aufzustocken oder aber Inhalte daraus zu
entfernen. Dabei kann es zu Verletzungen des Markenrechts des Herstellers kommen,

denn allein dieser hat das Recht, ein Produkt unter Verwendung einer bestimmten Marke
erstmalig in Verkehr zu bringen 288

aa} Sekundirrechtliche Vorgaben

Das Markenrecht hat in der Markenrechtsrichtlinie 2008/95/EG eine spezielle und ab-
schliefende Regelung erfahren. Ein Riickgriff auf das Primédrrecht kommt somit nur in
den Fillen in Betracht, die vom Anwendungsbereich dieser Richtlinic nicht erfasst sind.>*

284 EuG 27.9.2006 - T-168/01, ECLLEU:T:2006:265 — GlaxoSmithKline.

285 Dazu im Einzelnen Calliess/Ruffert/Weif EGV/EUV AEUV Art. 101 Rn. 157 ££; Streinz/Eilmansberger
EUV/AEUV AEUV Art. 101 Rn. 140 ff.

286 LuGH 6.10.2009 - C-501/06, ECLLEU:C:2009:610 — GlaxoSmithKline; so auch bereits FuG
27.9.2006 - T-168/01, ECLI:EU:T:2006:265 ~ GlaxoSmithKline.

287 Krapf/Lange PharmR 2005, 255 (264). Im Ergebnis wohl auch Schelling, S. 151. Kritisch Bauroth
PharmR 2005, 386 (390).

288

Reich NJW 1984, 2000 (2002); Wagrer, S. 131 £.; Koenig/Engelmann/Sander GRUR Int 2001, 919
(924); Schulze/Zuleeg/Kadelbach/Streinz EuR § 24 Ru. 89,

289 EuGH 11.7.1996 - C-427/93, ECLLEU:C:1996:282 - Bristol-Myers Squibb; EuGH 4.11.1997 -
C-337/95, ECLLEU:C:1997:517 — Pacfums Christian Dior; EuGH 12.10.1999 - C-379/97,
ECLEEU:C:1999:494 - Pharmacia & Upjohn.
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Nach Art. 5 Abs. 1 S.2 RL 2008/95/EG darf der Inhaber einer Marke Dritten deren Ver-
wendung beim Inverkehrbringen von Waren grundsitzlich untersagen. Wird ein Parallel-
import umgepackt, kann der Markeninhaber also grundsitzlich dagegen vorgehen, dass
die Marke auf ciner neuen Verpackung angebracht wird, Are. 7 Abs. 1 RL 2008/95/EG
sicht eine Ausnahme von der Geltendmachung des Markenrechts vor, wenn der Marken-
inhaber diec Marke selbst oder mit dessen Zustimmung®* durch Dritte in einem Mitglied-
staat der EU oder des EWR in Verkehr gebracht hat. Das Markenrecht gilt in diesem Fall
als erschopft.

Fintergrund ist der Gedanke, dass den Interessen des Markeninhabers hinreichend geniigt
ist, wenn dieser die Alleinentscheidung tiber das erstmalige Inverkehrbringen der Marke
hat und damit die Marke als Wirtschaftsfaktor etablicren kann.?”! Wiirde man ihm ein
weitreichendes Widerspruchsrecht einrdumen, kénnte er den gesamten Vertrieb der Waren
unter seiner Marke steuern.?”?

[st ein Umverpacken oder Neuetikettieren jedoch nicht erforderlich, um das Arzneimittel
in dem anderen Mitgliedstaat auf den Markt zu bringen, kann der Markeninhaber der
Verwendung seiner Marke widersprechen. Der Markenschutz wiirde in diesem Fall nicht
zu einer Abschottung des Marktes fithren. Ob das Arzneimittel in der Originalverpackung
vertrichen werden kann, richtet sich ausschlieflich nach nationalem Recht und ist daher
von den nationalen Gerichten zu kliren.2

Von diesem Grundsatz der Erschépfung des Markenrechts ist wiederum dann eine Aus-
nabme zu machen, wenn der Markeninhaber berechtigte Griinde vortrigt, die der weite-
ren Verwendung der Marke entgegenstehen, Art. 7 Abs. 2 RL 2008/95/EG. Dies ist na-
mentlich der Fall, wenn sich der Zustand der Ware nach dem Inverkehrbringen verindert
oder verschlechtert hat.?* Da das Produkr aufgrund der verwendeten Marke weiterhin
mit dem Markeninhaber in Verbindung gebracht wird, wire es unzumutbar, wenn er sol-
che, moglicherweise rufschidigenden, Verinderungen des Produktes hinzunehmen hit-
(.29

Zum 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 tatsichlich den Hersteller oder die von ihm legitimierten
Dritten reprisentiert und dass ohne deren Einwilligung das die Marke tragende Produkt

nicht verindert worden ist.2%

Es ist folglich ein Kompromiss zwischen dem Schutz des freien Warenverkehrs einerseits
. .o - . . ol
und der Achtung gewerblichen Eigentums nach Art. 36 AEUV andererseits zu finden.?”’

290 Diese kann durch Rechtsgeschiift, aber auch konkludent erteilt werden, wenn die Umstinde eindeutig
darauf schliefien lassen, dass sich der Markeninhaber dem Inverkehrbringen durch Dritte nicht wider-
setzen will, EuGH 20.11.2001 = C-414/99, ECLI:EU:C:2001:617 - Davidoff.

291 EuGH 11.7.1996 - C-427/93, ECLEEU:C:1996:282 — Bristol-Myers Squibb; EuGH 23.4.2002 -
C-443/99, ECLLLEU:C:2002:245 - Merck, Sharp & Dohme; EuGH 30.11.2004 - C-16/03,
ECLI:EU:C:2004:759 — Peak Holding,

292 Vgl Ingerl/Robnke Markengesetz § 24 Rn. 7 mwN.

293 EuGH 10.11.2016 — C-297/15, ECLI:EU:C:2016:857 — Ferring Laegemidler.

294 EuGH 11.7.1996 ~ C-427/93, ECLI:EU:C:1996:282 — Bristol-Myers Squibb; Heinemann PharmR
2001, 180 (184); Kiigel in Terbille MAH Medizinrecht § 14 Rn. 29.

295 Ingerl/Robnke Markengesetz § 24 Rn. §5.

296 FEuGH 3.12.1981 - C-1/81, ECLEEU:C:1981:291 - Pfizer.

297 EuGH 11.7.1996 - C-427/93, ECLIEU:C:1996:282 - Bristol-Myers Squibb; Kiigel in Terbille MAH
Medizinrecht § 14 Rn. 29.
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Denn anderenfalls wiire der Export von Arzneimitteln faktisch unmdaglich.2® Es ist also
darauf abzustellen, ob die Geltendmachung der Markenrechte zu einer kiinstlichen Ab-
schottung der Mirkte und damit zu ciner verschleierten Handelsbeschrinkung fithre.??
Dies ist nach Auffassung des EuGH der Fall, wenn das Umpacken und Neuetikettieren
den Zustand des Produkts selbst nicht verindert,>®® wenn der Importeur den Hersteller
iiber 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 hingewic-
sen wird. !

Ist das Umpacken der Importarznei erforderlich, weil das Uberkleben der Originalverpa-
ckung mit Etiketten in der Landessprache dic Absatzmoglichkeiten firr den Parallelimpor-
teur nachweislich schmilert, 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.?®3

Unzulissig sind demgegeniiber das Zerschneiden von Blistern oder das Aufbringen unzu-
treffender Angaben auf der Verpackung, die Beschidigung einer lichtschiitzenden Verpa-
ckung fiir lichtempfindliche Arzneimittel oder das Zusammenpacken von Blistern unter-
schiedlicher Chargen mit unterschiedlichen Verfallsdaten.304

In seiner Rechtsprechung hat der EuGH auch der Bedeutung der Marke fiir die Kunden-
bindung Aufmerksamkeit cingeriumt. Da die Marke bei den Kunden bestimmte Quali-
tdtserwartungen 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 sowohl im Hinblick auf die Qualitit und Beschaffenheit des Arz-
neimittels als auch auf die Aufmachung der Verpackung.3%

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

298 [Ingerl/Robnke Markengesetz § 24 Rn. 65.

299 St. Rspr. LuGH 23.5.1978 - C-102/77, ECLLI:EU:C:1978:108 — Hoffmann-La Roche; EuGH
11.7.1996 - C-427/93, ECLLEU:C:1996:282 - Bristol-Myers Squibb; EuGH 23.4.2002 - C-443/99,

ECLLEU:C:2002:24S - Merck, Sharp &  bDohme; EuGH  22.12.2008 - C-276/05,
ECLI:EU:C:2008:756 — The Wellcome Foundation. Ebenso KOM(2003) 839 endg. v. 30.12.2003,
10f.

300 Dies ist nicht der Fall, wenn auf Blistern, Flaschen oder Ampullen Aufkleber angebracht werden, wel-
che die Produktinformationen in der Sprache des Einfuhrstaats wicdergeben, EuGH 11.7.1996 -
C-71/94, ECLLEEU:C:1996:286 - Eurim-Pharm; so auch EuGH 17.5.2018 - C-642/16,
ECLLEEU:C:2018:322 - Junck Europ-Vertrieh - zum Umetikettieren von Medizinprodukten.

301 St. Rspr. EuGH 23.5.1978 - C-102/77, ECLLEU:C:1978:108 —~ Hoffmann-La Roche; EuGH
10.10.1978 - C-3/78, ECLLEU:C:1978:174 ~ Centrafarm; EuGH 11.7.1996 - C-71/94,
ECLEEU:C:1996:286 — Eurim-Pharm; FuGH 22.12.2008 — (-276/05, ECLI:EU:C:2008:756 — The
Wellcome Foundation; EuGH 17.5.2018 - C-642/16, ECLI:EU:C:2018:322 fiir Medizinprodukte -
Junek Europ-Vertrieb.

302 EuGH 23.4.2002 ~ C-443/99, ECLI:EU:C:2002:245 — Merck, Sharp & Dohme.

303 EuGH 3.12.1981 - C-1/81, ECLEEU:C:1981:291 - Pfizer.

304 Vgl. die Bsp. bei EuGH 11.7.1996 — C-427/93, ECLLEU:C:1996:282 — Bristol-Myers Squibb; Koenig/
Engelmann/Sander GRUR Int 2001, 919 (925); Heinemann PharmR 2001, 180 (184); Rombild/
Liibbing in Dieners/Reese § 15 Rn. 95 ff.

305 EaGH 11.7.1996 - C-427/93, ECLLEEU:C:1996:282 - Bristol-Myers Squibb; EuGH 11.7.1996 -
C-71/94, ECLLEU:C:1996:286 - Eurim-Pharm; bestitigt durch EuGH 22.12.2008 - C-276/05,
ECLLEEU:C:2008:756 - The Wellcome Foundation.
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® keinc kiinstliche Marktabschottung, dh keine Berufung auf das Markenrecht, wenn
dies dazu fuhrt, dass der Markeninhaber die von ihm etablierten bzw. genutzten Wege
und Partner zur Vermarktung des Arzneimittels gegen Konkurrenz abschottet3%

n keine Beeintrichtigung des Originalzustands des Arzneimittels, dh dessen Eigenarten
oder Aufmachung??’

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

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

e keine Schidigung des Rufs der Marke durch die neve Aufmachung

bb) Primirrechtliche Vorgaben

Art. 7 RL 2008/95/EG setzt voraus, dass die Originalmarke auf einer anderen Verpackung
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.3 Diese Konstellationen sind am
MaBstab des Primirrechts 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.3'* Die vom EuGH entwickelten
Kriterien gelten also auch hier uneingeschrinkt. 3"

Das Umpacken und Anbringen einer neuen Marke setzt nach Auffassung des EuGH cine
Zwangslage voraus. Nur wenn dies notwendig ist, um das Produkt im Zielland in Verkchr
bringen zu kénnen — etwa weil die Originalmarke im Einfuhrstaat als Irrefithrung des Ver-
brauchers gilt und daher nicht verwendet werden darf — ist eine Berufung des Markenin-
habers auf sein Markenrecht ausgeschlossen.'? Blofle wirtschaftliche Erwigungen, etwa
die Erwartung héherer Umsitze durch Verwendung der im Zielland iiblichen Marke, ge-
niigen dagegen nicht, um eine solche Zwangslage zu begriinden.’!3

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 Handelsbeschriankung gleich.™

6. Vorgaben fiir die Arzneimittelwerbung

Grundsitzlich schliet der freic Warenverkehr das Recht des Unternehmers ein, fiir scine
Produkte zu werben.?'S Beschrinkungen des Werberechts sind grundsitzlich geeignet, den

306 Es kommt lediglich auf dic objektiven Auswirkungen, nicht aber auf entsprechende Absichten des
Markeninhabers an, EuGH 12.10.1999 - C-379/97, ECLLI:EU:C:1999:494 — Pharmacia & Upjohn.
Dazu auch Heinemann PharmR 2001, 180 (184); Ingerl/Robnke Markengesetz § 24 Rn. 43.

307 Vgl dic Bsp. bei EuGH 11.7.1996 - C-427/93, ECLEEU:C:1996:282 — Bristol-Myers Squibb; dazu
auch Koenig/Engelmann/Sander GRUR Int 2001, 919 (925); Heinemann PharmR 2001, 180 (184).

308 Heinemann PharmR 2001, 180 (185).

309 EuGH 12.10.1999 — C-379/97, ECLLI:EU:C:1999:494 - Pharmacia & Upjohn.

310  Heinemann PharmR 2001, 180 (185).

311 Ingerl/Robnke Markengesetz § 24 Rn. 6.

312 EuGH 11.7.1996 — C-71/94, ECLI:EU:C:1996:286 — Eurim-Pharm; EuGH 12.10.1999 — C-379/97,
ECLLI:EU:C:1999:494 — Pharmacia & Upjohn.

313 Heinemann PharmR 2001, 180 (186).

314 Wagner, S. 137.

315 Grabitz/Hilf/Nettesheim/Leible/Streinz U AEUV Art. 34 Rn. 95; Streinz/Schroeder EUV/AEUV
AEUV Art. 34 Rn. 66.
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§ 9 Arzneimittelrecht

freien Warenverkehr und die Dienstleistungsfreiheit zu beeintriichtigen, nehmen sie den

Unternehmen doch die Moglichkeit, 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.»” Sofern die Richtlinie lediglich Mindeststandards setzt — ctwa fiir den arznei-
mittelrechtlichen Pflichttext nach Art. 89 Abs. 1 lit. b RL 2001/83/EG - diirfen die Mit-
gliedstaaten im nationalen Recht freilich hohere Standards vorsehen.3!8

Der Begriff der Werbung ist sehr weit auszulegen. Er umfasst jedwede Art der Informati-
on oder sonstige Manahmen, die darauf abziclen, die irztliche Verschreibung, die Abga-
be, den Verkauf oder Verbrauch des Arzneimittels durch den Patienten zu férdern, Art. 86
Abs. 1 RL 2001/83/EG. Dies gilt auch fiir Besuche von Pharmareferenten bei Arzten oder
die Finanzierung wissenschaftlicher Tagungen durch Arzneimittelhersteller. Die sogenann-
te fachliche Werbung gegeniiber Arzten und anderen Angehorigen der Gesundheitsberufe
ist daher ebenso erfasst wie die Publikumswerbung gegeniiber potenziellen Konsumen-
ten.3!?

Werbende Mafnahmen diirfen allein darauf abzielen, den zweckmiiRigen 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
sein,

Giinzlich 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.’0 Arzncimittel, 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 unzulissiger Werbung und zulissiger Information ist schwierig zu
bestimmen. Mafgeblich fiir die Abgrenzung ist das mit der in Rede stehenden Mafnahme
verfolgte Ziel: Sollen Absatz und Verbrauch des Arzneimittels gefordert werden, handelt
es sich auch bei sachlichen Informationen ohne anpreisenden Charakter um Werbung.

Diese subjektive Komponente, die Verkaufsforderungsabsicht, muss jedoch eindeutig zu-
tage treten,??!

Dif: vollstindige und wortwértliche Verdffentlichung der Verpackung und der Packungs-
beilage von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln im Internct erfiillt den Werbebegriff

daher nicht, steht hier doch das Interesse, dem Verbraucher objektive und zutreffende In-
formationen zur Verfiigung zu stellen, im Vordergrund. Moglicherweise dadurch ausge-

316 EuGH 15.12.1982 - C-286/81, ECLLEU:C:1982:438 ~ Oosthock’s. Uitgeversmaatschappij; EuGH
5.10.2000 - C-376/98, ECLL:EU:C:2000:544 — Deutschland/Parlament und Rat; EuGH 12.12.2006 -
C-380/03, ECLEEU:C:2006:772 - Deutschland/Partament und Rat; EuGH 8.11.2007 - C-374/05,
ECLLEEU:C:2007:654 - Gintcc.

317 EuGH 8.11.2007 - C-374/05, ECLLI:EU:C:2007:6 54 — Gintec. .

318 Recse in Doepner/Reese Heilmittelwerbegesetz Einl. Rn. 101,

319 So bereits Smillie et al. in Shorthose, S. 529 ff.; Collatz, S. 239; Winter, S. 199 fiir dic vor Inkrafttreten

des Arzncimittelkodex’ geltende Rechtslage unter der RL 92/28/EWG; Reese in Doepner/Reese Heil-
mittelwerbegesetz Einl. Rn, 116,

320 Sander PharmR 2002, 269 (272).

321 EuGH 28.10.1992 - C-219/91, ECLEEU:C:1992:414 — Ter Voort; EuGH 5.5.2011 - C-316/09,
ECLEEU:C:2011:275 — MSD Sharp & Dohme; dazu Schmide PharmR 2011, 313 (314 1),
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loste, geringfiigige Effekte auf den Absatz des Produktes reichen allein nicht aus, um eine
unzulissige Werbung anzunchmen, zumal die Entscheidung fiir oder gegen die Verord-
nung des Medikaments beim Arze liegt.?2?

Im Interesse der Verbrauchersicherheit diirfen aber auch zugelassene, frei verkiufliche
Arzneimittel nur sachlich beworben werden, der werbende Charakter der Information
muss deutlich zutage treten. Daher ist es nach Are. 90 RL 2001/83/EG insbes. unzulissig,
mit einer Erfolgsquote zu werben oder mit der Aussage, dass die Einnahme cines Medika-
ments dic drztliche Behandlung ersetze. Ebenso unzuliissig ist das Erwecken des Anscheins
der Nebenwirkungsfreiheit oder der Gesundheitsgefihrdung, falls das Arzneimittel nicht
angewandrt 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 Zulissigkeit 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,
von dem aus dicse beworben werden.

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

Nicht dem Arzneimittelkodex, sondern allein den primérrechtlichen Vorgaben unterlicgen
Werbemafnahmen fiir Arzneimittel, deren Inverkchrbringen nicht nach den gemecin-
schaftsrechtlichen Regeln, sondern ausschlieRlich nach nationalem Recht genehmigt ist.?*
Die Balance zwischen der Freiheitr des Warenverkehrs und dem hinreichenden Schutz der
Verbraucher vor Gesundheitsgefahren erlaubt insbesondere Werbeverbote fiir Arzneimit-
tel, die im Inland zwar nicht zugelassen sind, aber importiert werden diirfen. Entsprechen-
de Verbote betreffen zwar nur auslindische Arzneimittel und schriinken deren grundsitz-
lich zulissige Einfuhr im Vergleich zu inlindischen Arzneimitteln cin, da sie Arzten und
Apothekern die Méglichkeit nehmen, sich iiber diese Medikamente zu informieren. Sic er-
fiillen damit den Tatbestand einer Mafinahme gleicher Wirkung iSv Art. 34 AEUV. Indes
sind solche restriktiven Regelungen nach Art. 36 AEUV im Interesse des Schutzes der 6f-
fentlichen Gesundheit gerechtfertigr, stirken sic doch den Ausnahmecharakrer der Ein-
fuhr im Zielland nicht zugelassener Arzncimittel im Einzelfall fiir den personlichen Bedarf
eines einzelnen Patienten.’?

322 FuGH 5.5.2011 - C-316/09, ECLEEU:C:2011:275 — MSD Sharp & Dohme.

323 Ausfiihrlich Sander PharmR 2002, 269 (273).

324 FuGH 16.6.1994 - C-320/93, ECLLEU:C:1994:379 — Ortscheit — unter Bezugnahme auf EuGH
7.3.1989 - Rs. 215/87, LCLEEU:C:1989:111— Schumacher; EuGH 21.3.1991 - C-369/88,
ECLIEU:C:1991:137 ~ Delattre; EuGH 16.4.1991 — C-347/89, ECLLEU:C:1991:148 — Eurim-
Pharm.

325 FuGH 16.6.1994 — C-320/93, ECLI:EU:C:1994:379 — Ortscheit. Das Verbot der Zusendung von Lis-
ten, auf denen lediglich die Handelsnamen, Packungsgréfen, Preise und Wirkstirke nicht zugelasse-
ner, aber importfihiger Arzneimittel an{.,q.,elxn sind, ist jedoch unverhiltnismifig, da solche Listen
keinen Werbecharakter aufweisen, EuGH 8.11.2007 — C-143/06, ECLLEU:C:2007:656 — Ludwigs-
Apotheke.
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§ 9 Arzneimittelrecht

VI. Sozialrechtliche Beziige des Arzneimittelrechts

Da ein erheblicher Teil der Arzneimittel an Patienten abgegeben wird, die in einem staatli-
chen System der Gesundbeitsfirrsorge gesichert sind, werden die im Interesse der Wetthe-
werbsfreiheit geltenden Regelungen durch das Recht der sozialen Sicherheit teilweise stark
modifiziert. Die Maffnahmen zur Preisbildung reichen von der Festlegung fixer Endpreise
tiber die Bestimmung von Festbetriigen fiir die Erstattung durch die staatlichen Gesund-
heitssysteme, iiber Rabattpflichten bis hin zu mittelbaren Steuerungsmafinahmen wie die
Reglementierung der Zahl der Apotheken.326

Die Kompetenz der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung ihrer sozialen Sicherungssystemic
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 Giinze dem Wettbewerbsrecht entzogen sci.’27 Die
Mitgliedstaaten diirfen durch sozialrechtliche Vorgaben den Binnenhandel mit Arzneimit-
teln nicht unverhiltnismaBig beschrinken.

1. Preisbildung

Die Preise fiir Arzneimittel werden nicht dem Wirken von Angebot und Nachfrage iiber-
lassen. Sie sind vielmchr 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 tiberlassen, sich Arzneimittel auf dem freien Markt zu verschaffen, blicben sic
womdglich unversorgt. Es liegt daher im 6ffentlichen Interesse, dass Arzneimittel fiir je-
den Patienten zu einem angemessenen Preis verfiigbar sind.3?® Zugleich dient die regulierte
Preisbildung der Begrenzung der Ausgaben der 6ffentlichen Gesundheitssysteme. 32

Die Bestimmung der Arzneimittelpreise ist weitgehend dem nationalen Recht vorbehalten,
Art. 1 UAbs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004, Art. 4 Abs. 3 RL 2001/83/EG. Eine Harmonisic-
rung ist auch langfristig nicht beabsichtigt,33 sind die bestehenden Preisbildungsmecha-
nismen doch historisch gewachsen und stark von der nationalrechtlichen Ausgestaltung
der Gesundheitssysteme gepriigt. Das Unionsrecht hat folglich nur marginalen Einfluss.?!

Die Freiheit der Mitgliedstaaten zur eigenstindigen Ausgestaltung ihres Sozialrechts findet
jedoch ihre Grenzen im sonstigen Primérrecht. Vorgaben zur Beschrinkung des Arznei-
mittelexports oder zur Preisbildung konnen sich als unzulissige Ein- oder Ausfuhrbe-
schrinkungen erweisen und damit Art. 34, 35 AEUV zuwiderlaufen. Solche Beschrinkun-
gen sind nach Art. 36 AEUV zwar zulissig, sofern sie der 6ffentlichen Ordnung und Si-
cherheit, insbesondere auch dem Schutze der Gesundheit und des Lebens von Menschen
dienen. Der EuGH legt diese Ausnahme seit jeher eng aus®? und priift die Verkniipfung
zwischen der Einfuhrbeschriinkung und Gesundheitsschutz strikt. Die Mitgliedstaaten
hitten konkret darzulegen, dass bestimmte Regulierungsmanahmen erforderlich sind,

326 Vgl. die rechtsvergleichende Ubersiche bei Schelling, S. 73 ff.
327 Grabita/Hilf/Nettesheim/Schmidt ant Busch AEUV Art. 168 Rn. 79 f.
328 Schelling, S.17.

329 Krapf/Lange PharmR 2005, 255 (256); Roth EuR Beiheft 2/2007, 9 (31). Vgl. auch EuGH 16.9.2008
- C-468/06, ECLLI:EU:C:2008:504 - Lélos.

Mitteilung der Kommission v. 25.11.1998 iiber den Binnenmarkt fiir Arzneimittel, KOM{1998) 5§88
endg.

331 Kiigel in Terbille MAH Medizinrecht § 14 Rn. 12; Schulze/Zuleeg/Kadelbach/Streinz EuR § 24
Rn. 100; Schmidt am Busch, S. 280.

332 EuGH 10.1.1985 - Rs. 229/83, ECLEEU:C:1985:1 — Association des Centres distributeurs Leclere

und Thouars Distribution; 11.9.2008 - C-141/07, ECLI:EU:C:2008:492 — Kommission/Deutschland;
9.12.2010 - C-421/09, ECLEEU:C:2010:760 — Humanplasma,

330
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um konkrete Gesundheitsgefahren abzuwehren. Im EU-Ausland ansissige Versandapothe-
ken haben daher das Recht, Bonusregelungen, beispielsweise fiir die Mitglieder von
Selbsthilfeorganisationen, anzubieten.333

Die zustindigen Behorden sind daher niche berechtigt, das Inverkehrbringen eines impor-
tierten Arzneimittels allein deshalb zu verhindern, weil die im nationalen Recht des Ab-
satzstaates verankerten Preismodalititen nicht eingehalten sind. Manahmen der Preispo-
litik, wenn sie keinen zwingenden Bezug zum Gesundheitsschutz aufweisen, sind auf an-
dere, weniger einschneidende Weise durchzusetzen.3

So hat der EuGH die in § 78 Abs. 1 S. 4 AMG iVm der AMPreisV enthaltenen Vorgaben
zur Preisbindung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel als unzulissige Maffnahme
gleicher Wirkung iSv Art. 34 AEUV eingestuft, soweit diese auch fiir den Versand solcher
Arzneimittel aus anderen Mitgliedstaaten an Verbraucher in der Bundesrepublik gelten.
Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis behindere die im Ausland ansissigen (Ver-
sand)Apotheken stirker als inlindische Apotheken, da der Versandhandel fiir diese der
einzige Weg sei, ihre Waren in anderen Mitgliedstaaten zu vertreiben. Da sie — anders als
Priasenzapotheken — nicht tiber die Moglichkeit verfiigten, Kunden durch die personliche
Betreuung und Beratung und die Notversorgung mit Arzneimitteln an sich zu binden, bil-
de die Preisbildung einen wesentlichen Wettbewerbsfaktor. Dic Ausnahmeregelung des
Art. 36 AEUV greife nicht, da ein einheitlicher Apothekenpreis objektiv nicht geeignet sei,
das Zicl des Gesundheitsschutzes nach Art. 36 AEUV zu erreichen. Das Argument, cin
oPreiskampf im Arzneimittelversand konne zu einem Riickgang der Zahl der Prisenz-
apotheken fithren und damit letztendlich die Notversorgung vor Ort gefihrden, sei objek-
tiv nicht hinreichend belegt, sondern beruhe lediglich auf allgemeinen Vermutungen, die
aber keine konkrete Gesundheitsgefahr erkennen lassen.’® Im Injand ansissige Versand-
apotheken bleiben dagegen weiterhin an die Vorgaben der AMPreisV gebunden, sodass
der — wenngleich europarechtlich unbedenkliche — Tatbestand der Inlinderdiskriminie-
rung erfiille ist.33¢

Auch wenn ein staatlich festgesetzter Preis fiir Importarzneimittel so bemessen ist, dass
deren Absatz im Einfuhrstaat unrentabel wird, stellt dies ecine Mafnahme gleicher Wir-
kung iSv Art. 34 AEUV dar. Dics gilt namentlich, wenn der Preis fiir importierte Arznei-
mittel unter den fiir inlindische Waren geltenden Preisen liegt.?37 Im Ergebnis miissen die
Mechanismen zur Preisregulierung also verhiltnismiBig sein und fiir in- wie auslindische
Arzneimittel gleichermaflen gelten.?3$

2. Erstattungsfahigkeit in den Systemen 6ffentlicher Gesundheitsfiirsorge

Die Entscheidung iiber die Erstattungsfihigkeit der Aufwendungen firr Arzneimittel im
Rahmen der Systeme sozialer Sicherheit ist ebenfalls den Mitgliedstaaten vorbehalten,
Art. 4 Abs. 3 RL 2001/38/EG, Art. 1 UAbs. 2 VO (EG) Nr. 726/2004. In wettbewerbs-
rechtlicher Hinsicht sind insbes. Positivlisten, dh Listen der erstattungsfihigen Medika-

333 EuGH 19.10.2016 — C-148/15, ECLI:EU:C:2016:776 - Deutsche Parkinson Vereinigung; zustimmend
Mittwoch EuZW 2016, 936 (939); Ludiwigs NVwZ 2016, 1796 (1797); Koenig PharmR 2017, 85
(88 £.); kritisch Witt/Gregor PharmR 2016, 481 (483 £.).

334 EuGH 26.1.1984 - C-301/82, ECLLIEU:C:1984:30 - Clin-Midy.

335 FuGH 19.10.2016 - C-148/15, ECLI:EU:C:2016:776 - Deutsche Parkinson Vereinigung,

336 Witt/Gregor PharmR 2016, 481 (484 f.); Kozianka/Hufmann PharmR 2017, 10 (10); Hauck NZS
2017, 161 (162 1.).

337 FuGH 19.11.1983 - C-181/82, ECLI:EU:C:1983:352 - Roussel Laboratoria.

338 EuGH 29.11.1983 - C-181/82, ECLI:EU:C:1983:352 — Roussel Laboratoria; EuGH 26.1.1984 -
C-301/82, ECLLILEEU:C:1984:30 - Clin-Midy; EuGH 19.3.1991 - C-249/88, ECLLEU:C:1991:121 -
Kommission/Belgien.
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mente und Negativlisten, dh Listen der nicht erstattungsfihigen Medikamente problema-
tisch. Denn werden die Kosten bestimmter Arzneimittel nicht durch die Triger sozialer Si-
cherheit iibernommen, kénnen sic auf dem Markt kaum abgesetzt werden, wenn der Pati-
ent die Kosten selbst in vollem Umfang tragen muss.’??

Derartigen Wettbewerbsverzerrungen wird durch die Transparenzrichtlinie  §9/105/
EWG*? begegnet. Der Anwendungsbereich der Richtlinie erstrecke sich einerseits auf
Mafinahmen zur Kontrolle der Preisbildung fiir alle fiir den menschlichen Gebrauch zuge-
lassenen 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 Arzncimitrel veranlasst werden sollen, miissen den Vorgaben der
RL 89/105/EWG geniigen.**? Die Aufnahme von Arzneimitteln in die Positivliste muss
cbenso wie deren Streichung oder die Einschrinkung der Erstattungspflicht nach Art. 6
Nr. 2 RL 89/105/EWG begriindet werden, damit die Kriterien der Preisfestsetzung iiber-
priifbar sind und insbesondere beurtcilt werden kann, ob sic gecignet sind, den Marktzu-
gang fiir Priparate aus anderen Mitgliedstaaten zu behindern 34

Dic Richtlinie beschrinkt sich auf Rahmenregelungen und bestimmt keine materiellrecht-
lichen Kriterien fiir die Preisregulierung, etwa die Verkniipfung von Preisbildung und
Nutzenbewertung,’** um nicht in die Kompetenz der Mitgliedstaaten einzugreifen. Sie eta-

bliert vielmehr einen Mindeststandard an Rechtsschutzregeln, der den Herstellern gegen
MafBinahmen der Preisregulierung offenstehen muss. 343

Bereits Anfang der 1980cr Jahre entschied der EuGH iiber die Zulissigkeit von Negativ-
listen. Dic Kompetenz der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung ihrer Systeme sozialer Si-
cherheit schlieBe die Befugnis ein, die Ausgaben des 6ffentlichen Gesundheitswesens zu
kontrollieren und gegebenenfalls zu regulicren, um die Finanzierbarkeit des Systems zu
gewihrleisten. Sie diirfen zu diesem Zweck auch Negativlisten etablicren. Bei der Aus-
wahl der in die Liste aufgenommenen Arzncimittel diirfen die Mitgliedstaaten jedoch
nicht in diskriminicrender Weise nach dem Ursprung des Arzneimittels vorgehen. Viel-
mehr miissen objektiv nachvollziehbare Kriterien zur Anwendung kommen — ctwa das
Preis-Leistungsverhiltnis bei gleicher Zusammensetzung.3* Die Entscheidung iiber die
Aufnahme cines Arzneimittels in die Negativliste darf jedoch nicht an die Wirksamkeit
und Sicherheit des Arzneimiteels ankniipfen, ist diese doch bereits Gegenstand des Zulas-
sungsverfahrens.**” Damit wird verhindert, dass sich die nationalrechtlichen Vorgaben zur

sozialrechtlichen Erstattungsfihigkeit von Arzneimitteln als mengenmiiBige Beschrinkun-
gen iSv Art. 34 AEUV erweisen.’#8

339 Dauses/Ludwigs/Streinz/Ritter HIBEUWIR C.V. Rn. 82; Schickert PharmR 2004, 47 (48).

340 Richtlinic 89/105/EWG des Rates v. 21.12.1988 betreffend die Transparenz von MaBnahmen zur Re-
gelung der Preisfestserzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbezichung
in dic staatlichen Krankenversicherungssysteme, ABL 1, 40 v. 11.2.1989, § ff.

341 Zur Unterscheidung beider Tatbestandsalternativen Sehaks PharmR 2011, 305 (308).

342 EuGH 22.4.2010 - C-62/09, ECLEEU:C:2010:219 — Association of the British Pharmaceutical Indus-
try.

343 EuGH 26.2.2015 - C-691/13, ECLIEU:C:2015:121 = Les Laboratoires Servier; EuGH 16.4.2015 —
C-271/14, ECLLEU:C:2015:237 - LFB Biomédicaments.

344 Nitz/Kluckert McdR 2016, 591 (593).

34S  Schickert PharmR 2004, 47 (48). EuGH 27.11.2001 - C-424/99, ECLLEU:C:2001:642 — Kommissi-
on/Osterrcich ~ mwN; EuGIT 22.4.2010 — C-62/09, ECLIEU:C:2010:219 - Association of the British
Pharmaccutical Industry.

346 EuGH 7.2.1984 - C-238/82, ECLEEU:C:1984:45 — Duphar.

347 Dauses/Ludwigs/Streinz/Ritter HIBEUWIR C.V. Rn. 85.

348 6. Erwigungsgrund der Richtlinie; dazu Schmidt am Busch, S. 281,
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B. Gegenstandsbeschreibung

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

Die Erstattungsfihigkeit von Arzneimitteln darf jedenfalls nicht an den Ursprung des Arz-
neimittels ankniipfen. Den Patienten ist aufgrund der Dienstleistungsfreiheit nach Art. 56
AEUV die freie Wahl unter den in der EU ansissigen Leistungserbringern eingeridumt.
Eine Beschrinkung der Leistungspflicht der Krankenversicherungstriiger auf Arzneimittel,
die in inlindischen Apotheken erworben werden, ist daher nicht zulissig.

Zwar hat der EuGH die Planung der Versorgung, die Sicherung der Infrastrukeur und die
Aufrechterhaltung des finanziellen Gleichgewichts als Griinde erheblichen éffentlichen In-
teresses anerkannt, die eine Beschriinkung der Grundfreiheiten von Patienten erlauben.
Solche miissen aber verhiltnismiRig ausgestalter sein und diirfen die Inanspruchnahme
von Leistungserbringern aus anderen Mitgliedstaaten nicht vollstindig ausschlicBen. Zu-
lissig sind danach Regelungen, die vor der Inanspruchnahme von Anbietern im EU-Aus-
land die Einholung ciner Genehmigung durch den Krankenversicherungstriger vorsehen.
Wegen der besonderen Planungserfordernisse hat der EuGH dies bislang aber nur im sta-
tiondren Scktor oder bei der Versorgung mit Groflgeriten anerkannt.**®

Auf Arzneimittel diirfre diese Rechtsprechung wohl kaum iibertragbar sein. Die Moglich-
keit, Arzneimittel auf Kosten der Krankenversicherung in anderen EU-Mitglicdstaaten zu
erwerben, wird kaum zu einem ruinésen Preiswettbewerb unter den Leistungserbringern
fithren, der die Planung der Arzneimittelversorgung aus dem Gleichgewicht briichte. Auch
eine erhohte 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 gewiihrleistet.

3. Festbetrage

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.?™
Es war lange umstritten, ob darin eine nach Art. 101 Abs. 1 lit. a AEUV unzulissige Fest-
setzung von Verkaufspreisen licgt, statuiert der Festbetrag faktisch doch einen Hochst-
preis, oberhalb dessen die Nachfrage gesetzlich versicherter Patienten stark eingeschriinkt
ist.3%3

Das Kartellverbot des Art. 101 AEUV bezicht sich auf Vereinbarungen zwischen Unter-
nchmen oder Beschliisse von Unternchmensvereinigungen. Ob der Anwendungsbereich
des curopiischen Wettbewerbsrechts fiir Mainahmen der gesetzlichen Krankenkassen er-
offnet ist, bemisst sich nach dem funktionalen Unternchmensbegriff.3% Dies ist der Fall,
wenn der Austausch von Leistungen — Waren oder Dienstleistungen ~ auf dem Markt Ge-

349 EuGH 27.11.2001 - C-424/99, ECLLEU:C:2001:642 — Kommission/Osterreich.

350 FuGH 12.7.2001 - Rs. 157/99, ECLLEU:C:2001:404 Rn. 108 — Smits und Peerbooms; FuGH
13.5.2003 — C-385/99, ECLEEU:C:2003:270 Rn. 91 — Miiller-Fauré und Van Riet; EuGH 5.10.2010
- C-512/08, ECLLEU:C:2010:579 — Kommission/Frankreich. Dazu ausfiihrlich Janda in jurisPK-
SGBI Art. 22 VO (EG) 883/2004 Rn. 73 ff.

351 In cinem anderen Mitgliedstaat ausgestellte drztliche  Verschreibungen sind  gem.  Art. 11
RI.2011/24/EU anzuerkennen.

352 Janda, $.276.

353 Zum Streitstand Koenig/Engelniann EuZW 2004, 682 (682 1)

354 St. Rspr. scit EuGH 23.4.1991 - C-41/90, ECLLEU:C:1991:161 — Hofner und Elser; EuGH
17.2.1993 - C-159/91, ECLLEU:C:1993:63 — Poucet und Pistre; EuGH 16.3.2004 - C-264/01,
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genstand des Auftretens ist.**> 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.3%¢

Die Krankenkassen treten bei der Bestimmung von Festbetrigen indes nicht als Nachfra-
ger auf dem Arzneimittelmarke auf.?S? Die Nachfrageentscheidung treffen vielmehr dic
Versicherten nach Maflgabe der irztlichen Verordnung. Zudem ist der Spielraum der
Krankenkassen bei der Bestimmung der Festbetrige gering, da alle Kriterien ~ bis auf dic
konkrete Hohe 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 begriinder ist. Sie treten folglich nicht als Unternchmen
auf.?¥

Als Maflnahme zur Preiskontrolle fallen Festbetrige in den Anwendungsbereich des
Art. 1 Abs. 1 RL 89/105/EWG. Die Kriterien, die der Etablierung von Festbetrigen zu-

grunde liegen, miissen folglich transparent und nachvollziehbar sein und in angemesse-
nem Verhiltnis zum damit verfolgten Zweck stehen.3s

4, Rabattvertrage der Krankenkassen

Eine weitere Moglichkeit zur Begrenzung der Arzneimittelausgaben in den staatlichen Ge-
sundheitssystemen ist die Verpflichtung pharmazeutischer Unternchmer zur Gewihrung
von Rabatten auf die von ihnen festgelegten Abgabepreise. Solche Rabatte konnen gesetz-
lich bestimmt oder mit den Sozialversicherungstrigern vereinbart werden. Vertrige iiber
die Beschaffung von Waren und Dienstleistungen sind als unternehmerische Titigkeit zu
werten, wenn diese iiber die Deckung des Eigenbedarfs hinausgehen %0

Dies ist bei Anbahnung und Abschluss von Rabattvertrigen durch die Krankenkassen der
Fall. Denn anders als bei der Bestimmung von Festbetriigen, verbleibt ihnen hier ein er-
heblicher Spielraum: Weder das Verfahren noch die Auswahlkriterien sind in dem fiir das
deutsche Recht maflgeblichen § 130 a SGB V reguliert.3! Den Krankenkassen kommt so-

mit die fir die Bejahung der Unternehmereigenschaft mafBgebliche autonome Entschei-
dungsbefugnis62 2y 363

ECLI:EU:C:2004:150 — AOK Bundesverband; EuGH 11.6.2009 — C-300/07, ECLEEU:C:2009:358 ~
Oymanns.

355 Calliess/Ruffert/ Weiff EUV/AEUV AEUV Art. 101 Rn. 29.

356 EuGH 23.4.1991 - C-41/90, ECLLEU:C:1991:161 — Hofner und Elser; EuGH 16.11.1995 ~
C-244/94, ECLLEU:C:1995:392 -  Fédération francaise; EuGH  21.9.1999 - C-67/96,
ECLEEU:C:1999:430 - Albany; EuGH 22.1.2002 - C-218/00, ECLLEU:C:2002:36 — Cisal; EuGl
16.3.2004 - C-264/01, ECLEEU:C:2004:150 — AOK Bundesverband.

357 So aber Koenig/Engelmann EuZW 2004, 682 (684).

358 EuGH 16.3.2004 - C-264/01, ECLI:EU:C:2004:150 — AOK Bundesverband.

359 Hanika MedR 2000, 63 (67); Winter, S. 175.

360 Calliess/Ruffert/Weiff EUV/AEUV AEUV Art. 101 Rn. 285, Vgl. auch EuGH 11.6.2009 - C-300/07,
ECLL:EU:C:2009:358 - Oymanns.

361 Dazu Janda, $.274f.

362 EuGH 17.2.1993 - C-159/91, ECLI:EU:C:1993:63 — Poucet und Pistre.

363 Striter/Natz PharmR 2007, 7 (9); Wagner in Martinck/Semler/Habermeier/Flohr Vertricbsrecht § 51,
Rn. 53. Auch im nationalen Recht richter sich die Anwendbarkeit des Wettbewerbsrechts auf die
Rechtsbezichungen zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern danach, ob die Krankenkassen
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C. Ausblick

Hinzu kommt, dass die Krankenkassen mit der Ausschreibung von Rabattvertrigen nahe-
zu zwangsliufig ihre marktbeherrschende Position ausnutzen, indem sic iiber die Nachfra-
ge nach Pharmazeutika fiir alle ihre Versicherten den Hersteller zu Preisnachlissen veran-
lassen.3¢4

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 Beschrinkung des freien Wettbewerbs ermoglicht. Dieses
Argument ist auch auf die Rabattvertrige zu iibertragen, da diese ebenfalls der Kosten-
dimpfung im 6ffentlichen Gesundheitswesen dienen und auch den an den Verhandlungen
beteiligten pharmazeutischen Unternechmen hinreichende Handlungsspielriume zuste-
hen.363

Jedenfalls sind die Krankenkassen vor dem Abschluss von Rabattvertrigen zur offentli-
chen Ausschreibung nach Mafigabe der RL 2004/18/EG% verpflichtet.*” Damit wird
dem Ziel des Wettbewerbsrechts geniigt, die Bevorzugung inlindischer Bieter bet der Ver-
gabe offentlicher Auftrige zu verhindern.’*® Diese Gefahr bestehe jedoch offenkundig
nicht, wenn der Vertragsschluss mit keinerlei Auswah! unter den interessierten Unterneh-
men verbunden ist. Bekundet also cine Krankenkasse ihre Absicht, Rabattvertrige fir
Arzneimittel mit einem bestimmten Wirkstoff abzuschlieflen und ist sie bereit, diese mit
allen interessierten Pharmaunternchmen einzugehen, bedarf es keiner vergaberechtlichen
Ausschreibung. Die Art und Weise der Bekanntgabe der Absicht zum Abschluss von Ra-
battvertrigen muss aber die Gleichbehandlung der Wirtschaftsteilnehmer ermoglichen
und hinreichend transparent sein, um allen in der EU ansiissigen Unternehmen den Beitritt
zu solchen Vertrigen zu erdffnen.’® Der EuGH bewertet die Anwendung des Wettbe-
werbsrechts in der gesetzlichen Krankenversicherung folglich differenziert: Das Kranken-
versicherungsrecht ist nicht generell fiir den Wettbewerb zu 6ffnen, sondern nur in den
Fillen, wo die Gefahr der ungerechtfertigten Bevorzugung inlindischer Anbieter besteht.

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 einc Ausdchnung des zentralisierten Verfahrens auf alle Arzneimittel ge-
fordert und erwartet, bringt die Parallelitit der verschiedenen Genehmigungssysteme doch

gesetzlich zum Abschluss von Vertrigen verpflichtet sind, vgl. § 69 Abs. 2 S. 2 SGB V, dazu Baier
MedR 2011, 345 (346).

364 Striter/Natz PharmR 2007, 7 (10).

365 Kritisch fiir Vertrige, die nur einer begrenzten Zahl von Anbietern offenstchen sollen Striter/Natz
PharmR 2007, 7 (12).

366 Richtlinie 2004/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates v. 31.3.2004 iiber die Koordinie-
rung der Verfahren zur Vergabe 6ffentlicher Bavauftrige, Lieferauftrige und Dienstleistungsauftrige,
ABL L 134 v.30.4.2004, 114.

367 Willenbruch/Bischoff PharmR 2008, 477 (484); Striter/Natz PharmR 2007, 7 (12); Wagner in
Martinek/Semler/Habermeier/Flohr Vertriebsrecht § 51 Rn. 56 und 58. Vgl. auch EuGH 11.6.2009 -
C-300/07, ECLI:EU:C:2009:358 — Oymanns — zur Ausschreibungspflicht fiir Lieferauftrige der Kran-
kenkassen fiir orthopidische Schuhe.

368 EuGH 10.11.1998 - C-360/96, ECLI:EU:C:1998:525 - BFI Holding.

369 EuGH 2.6.2016 - C-410/14, ECLLEU:C:2016:399 - Dr. Falk Pharma GmbH/DAK Gesundheit.
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einen erhéhten Aufwand an Zeir, Kosten und Biirokratie mit sich.37® Gleichwohl ist keine
vollstindige und umfassende Liberalisiecrung des Arzneimittelmarktes zu erwarten. Dage-
gen sprechen einerseits das besondere Gefihrdungspotenzial der ,,Ware* Arznei, anderer-
seits deren Abgabe im Rahmen der sozialen Sicherungssysteme.

Der europarechtliche Rahmen wird sich jedoch erweitern. Da die europiischen pharma-
zeutischen Unternehmen auf dem Weltmarkt vornehmlich mit Herstellern aus den USA
und Japan konkurrieren, haben sich die Behérden und Industrieverbiande dieser Regionen
bereits 1990 in der International Conference on Harmonisation (ICH) zusammenge-
schlossen. Diese transnationale Vereinigung formuliert vereinheitlichte Kriterien fiir die
Verkehrsfihigkeit von Arzneimitteln (ICH-Guidelines), die letztlich auch in die europii-
sche Gesetzgebung Fingang finden. Die Aktivititen der ICH verdienen eingehende Beob-
achtung in der Zukunft, gibt diese doch zwingendes Recht vor und becinflusst das euro-
piische Arzneimittelrecht mafigeblich.3”!

Verzeichnis wichtiger Entscheidungen

Gericht  Datum Az. Sammlung Benennung Fundstellen

EuGH 20.5.1976  C-104/75 Slg 1976, de Peijper NJW 1976, 1575
613

EuGH 23.5.1978  C-102/77 Slg 1978, Hoffmann - La NJW 1978, 1739
1139 Roche

EuGH 30.11.1983 C-227/82 Slg 1983, van Bennekom NJW 19835, 541 =
3883 PharmR 1984, 21

EuGH 14.7.1983  C-174/82 Slg 1983, Sandoz NJW 1984, 2757
2445

EuGH 7.2.1984  (C-238/82 Slg 1984, Duphar NJW 1985, 542
523

EuGH 27.5.1986 C-87/85 Slg 1986, Legia und Copha-
1707 lux

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

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

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

EuGH 16.4.1991  C-112/89 Slg 1991, Upjohn LRE 28,19
1-1703

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

»Prevor®

EuGH 28.10.1992 C-219/91 Slg 1992, Ter Voort EuZW 1993, 736
1-5485

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

370 Koenig/Miiller PharmR 2000, 148, 149,
371 Eingehend Engelke MedR 2010, 619.
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Gericht Datum Az. Sammilung Benennung Fundstellen
EuGH 11.7.1996  C-427/93 Slg 1996, Bristol-Myers NJW 1997, 1627 =
1-3457 Squibb PharmR 1996, 300
EuGH 11.7.1996  C-71/94 Slg 1996, Eurim-Pharm NJW 1997, 1632 =
1-3603 PharmR 1996, 292
EuGH 12.11.1996 C-201/94 Slg 1996, Smith & Nephew PharmR 1997, 92
1-5819 und Primecrown
EuGH 3.12.1998 C-368/96 Slg 1998, Generics PharmR 1999, 4§ =
1-7967 LRE 36, 33
EuGH 16.12.1999 (C-94/98 Slg 1999, Rhdne-Poulenc GRUR Int 2000, 349
1-8789 Rorer und May = EuR 2000, 643
& Baker
EuGH 14.2.2002 C-440/01 Slg 2002, Artegodan/
1-1489 Kommission
EuGH 10.9.2002  C-172/00 Slg 2002, Ferring NJW 2003, 1726 =
1-6891 EuZW 2002, 663
EuG 26.11.2002 T-74/00 Slg 2002, Artegodan/
1-4945 Kommission
EuG 28.1.2003 T-147/00 Slg 2003, Laboratoires Ser-
11-85 vier/Kommission
EuGH 11.12.2003 C-322/01 Slg 2003, Doc Morris NJW 2004, 131 =
1-14887 EuZW 2004, 21
FuGH 6.1.2004 C-2/01 Slg 2004, BAI und Kommis- EuZW 2004, 309 =
1-23 sion/Bayer — PharmR 2004, 77
L~Adalat
FuGH 16.3.2004 C-264/01 Slg 2004, AOK Bundesver-  NJW 2004, 1728 =
1-2493 band ZESAR 2004, 187
EuGH 1.4.2004  C-112/02 Slg 2004, Kohlpharma PharmR 2004, 199 =
1-3369 EuZW 2004, 530
EuGH 29.4.2004 C-387/99 Slg 2004, Kommission/ EuZW 2004, 375 =
1-3751 Deutschland ZLR 2004, 464
EuGH 29.4.2004  C-150/00 Slg 2004, Kommission/ Z1LR 2004, 479 =
1-3887 Osterreich LLRE 48, 66
EuGH 29.4.2004 C-106/01 Slg 2004, Novartis Phar- EuZW 2004, 408 =
1-4403 maceuticals StoffR 2004, 138
EuGH 20.1.2005  C-74/03 Slg 2005, SmithKline Bee-
1-59§ cham
EuGH 9.6.2005 C-211/03 Slg 2008, HILH Warenver- WRP 2005, 863 =
1-5141 trieb und Orthica  ZL.R 2005, 435
EuG 27.9.2006 T-168/01 Slg 2006, GlaxoSmithKline  StoffR 2006, 275
11-2969 Services/Kommis-
sion
EuGH 8.11.2007  C-374/05 Slg 2007, Gintec EuZW 2008, 25 =
1-9517 PharmR 2008, 52
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Gericht  Datum Az. Sammliung Benennung Fundstellen
EuGH 15.11.2007 C-319/05 Slg 2007, Kommission/ EuZW 2008, 56 =
1-9811 Decutschland — GRUR 2008, 271
»Knoblauchkap-
sel“
EuGH 16.9.2008 C-468/06 Slg 2008, Sot, Lélos kai Sia  EuZW 2008, 634 =
1-7139 PharmR 2008, 541
EuGH 22.12.2008 C-276/05 Slg 2008, The Wellcome GRUR 2009, 154 =
1-10479 Foundation PharmR 2009, 126
EuGH 15.1.2009  C-140/07 Slg 2009, Hecht Pharma - NVwZ 2009, 439 =
1-41 »Red Rice* PharmR 2009, 122
EuGH 30.4.2009  C-27/08 Slg 2009, BIOS Naturpro- ~ NVwZ 2009, 967 =
1-3785 dukte EuZW 2009, 545
EuGH 11.6.2009  C-300/07 Slg 2009, Hans & Christo-  NJW 2009, 2427 =
1-4779 phorus Oymanns  ZESAR 2009, 395
EuGH 18.6.2009 C-527/07 Slg 2009, Generics PharmR 2009, 445
1-5259
EuGH 6.10.2009  C-501/06 Slg 2009, GlaxoSmithKline PharmR 2010, 103 =
1-9291 Services/Kommis-  ZESAR 2010, 375
sion
EuGH 22.4.2010 C-62/09 Slg 2010, Association of the PharmR 2010, 283 =
1-3603 British Phar- ZESAR 2010, 430
maceutical Indus-
try
EuGH 5.5.201 C-316/09 MSD Sharp & EuZW 2011, 481 =
Dohme PharmR 2011, 282
EuGH 3.10.2013  C-109/12 ECLLEU:C:2 Laboratoires Lyo- PhamrR 2013, 485
013:626 centre
EuGH 5.12.2013  C-159/12 ECLLEU:C:2 Alessandra Ventu- PharmR 2014, 24
013:791 rini/ASL Varese
EuGH 23.10.2014 C-104/13 ECLI:EU:C:2 Olainfarm PharmR 2014, 570 =
014:2316 EuZW 2015, 31
EuGH 16.7.2015 C-544/13 ECLEEU:C:2  Abcur PharmR 2015, 436 =
015:481 EuZW 2015, 707
EuGH 6.10.2015 C-471/14 ECLI:EU:C:2  Seattle Genetics PharmR 2015, 539 =
015:659 GRUR 2016, 474
EuGH 2.6.2016 C-410/14 ECLLIEU:C:2  Dr. Falk EuZW 2016, 705 =
016:399 Pharma/DAK Ge- ZESAR 2017, 30
sundheit
EuGH 19.10.2016 C-148/15 ECLLI:EU:C:2 Deutsche Parkin-  NZS 2017, 182 =
016:776 son Vereinigung ~ PharmR 2016, 494
EuGH 28.6.2017  C-629/15 ECLI:EU:C:2  Novartis Euro- PharmR 2017, 488
017:498 pharm
EuGH 20.12.2017 C-492/16 ECLLEU:C:2 Incyte Corporati- PharmR 2018, 89 =
017:559 on GRUR 2018, 602
690
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Gericht Datum Az, Sammlung Benennung Fundstellen
EuGH 14.3.2018 C-557/16 ECLL:EU:C:2  Korkein hallin- GRUR 2018, 747
018:181 to.oikeus/Astellas
Pharma
EuGH 17.5.2018 C-642/16 ECLLEU:C:2  Junek Europ-Ver-  PharmR 2018, 339
018:322 trieb
EuGH 25.7.2018  C-121/17 ECLEEU:C:2  Teva UK Ltd PharmR 2018, 532
018:585
EuGH 25.10.2018 C-527/17 ECLI:EU:C:2  Paclitaxel PharmR 2018, 564
018:867
EuGH 21.11.2018 C-29/17 ECLLEU:C:2 Novartis Farma Pharma Recht 2019,
018:931 SpA/Agenzia Ita- 8
liana del Farmaco
(AIFA)
FuGH 21.03.2019 C-443/17 ECLL:EU:C:2  Abraxis Bio- PharmR 2019, 229
019:238 science LLC
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