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Der pharmazeutische Unternehmer beim Mitvertrieb von Arzneimitteln

Zugleich Anmerkung zum Urteil des Oberverwaltungsgerichts Berlin vom 16. August 2001 — OVG 5 B 3.60
von Dr. Heinz-Uwe Dettling und Dr. Christofer Lenz

L
Einfithrung

Beim Mitvertrieb von Arzneimitteln
gestattet der Inhaber der arzneimit-
telrechtlichen Zulassung (Zulas-
sungsinhaber) einem anderen Unter-
nehmen (Mitvertreiber) durch pri-
vatrechtliche Vereinbarung, von der
Zulassung Gebrauch zu machen, in-
dem der Mitvertreiber das gleiche
Arzneimittel unter seiner Firma/sei-
nem Namen in Verkehr bringt.! Der
so in Deutschland, aber auch in ande-
ren europiischen Landern? prakti-
zierte Mitvertrieb ist von erheblicher
vertriebspolitischer Bedeutung. Er
ist jedoch, weil gesetzlich nicht aus-
driicklich geregelt, der Frage ausge-
setzt (gewesen), ob er mit deutschem
und europdischem Recht vereinbar
ist. Deutsch-rechtlich ist diese Dis-
kussion weitgehend ausgestanden,
letztlich deshalb, weil die Arzneimit-
telzulassung nicht personen-, son-
dern produktbezogen ist’: die arznei-
mittelrechtliche Zulassung héngt tat-
bestandlich anders als die Erlaubnis
zur Herstellung von Arzneimitteln
gemif §§ 13 ff. AMG oder etwa ge-
werberechtliche  Genehmigungen
nicht von subjektiven Merkmalen
des Antragstellers (Zuverldssigkeit
etc.) ab. Bs wird aber auch zuneh-
mend anerkannpt, dass der Mitver-
trieb von Arzneimitteln mit européi-
schem Gemeinschaftsrecht vereinbar
ist.* Zwischenzeitlich sieht wohl
auch die EG-Kommission unter Auf-
gabe ihrer fritheren Position ein, dass
gemeinschaftsrechtlich ein einver-
standlicher Mitvertrieb nicht verbo-
ten sein kann, wenn gleichzeitig so-
gar gegen den Willen des Zulas-
sungsinhabers ein ,Zwangsmitver-

trieb” in der Form des Parallelim-
ports gemeinschaftsrechtlich vorge-
geben wird.?

Gestritten wird deshalb nur noch
iiber die Modalititen der Kennzeich-
nung im Rahmen der Vorschriften
iiber die Angabe des pharmazeu-
tischen Unternehmers auf Behilt-
nissen, AduBeren Umbhillungen und
Packungsbeilagen (§§ 10 Abs. 1 Satz
INr. 1,11 Abs. 1 Satz I Nr. 5 AMG).
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) for-
dert hier eine Doppelangabe. Neben
dem Mitvertreiber miisse auch der
Zulassungsinhaber benannt werden.
Gegen diese Praxis, die sich auch
iiber Auflagen nach § 28 AMG aus-
wirkt, wird zutreffend eingewandt,
sie finde im Wortlaut des Gesetzes
keine Stiitze, weil die §§ 10 und 1
AMG nur die Angabe des pharma-
zeutischen Unternehmers bzw. des
freigebenden Herstellers vorschrei-
ben, nicht aber diejenige des Zulas-
sungsinhabers.® Das BfArM hat den-
noch Gefolgschaft bei der Verwal-
tungsgerichtsbarkeit gefunden. Nach
Auffassung des Oberverwaltungsge-
richts Berlin muss nach den §§ 10
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 11 Abs. 1 Satz 1
Nr. 5 AMG immer auch der Zulas-
sungsinhaber mit Anschrift aufge-
fithrt werden.” Das Urteil ist nicht
rechtskriiftig, die Entscheidung des
Bundesverwaltungsgerichts  steht
noch aus.® Vor diesern Hintergrund
miissen sich alle Akteure, die in der
einen oder anderen Form beim Mit-
vertrieb von Arzneimitteln mitwir-
ken, die Frage stellen, wer beim Mit-
vertrieb von Arzneimitteln als phar-
mazeutischer Unternehmer bei der
Kennzeichnung aufzufiithren ist.

II.

Urteil des
Oberverwaltungsgerichts Berlin

Das Oberverwaltungsgericht Berlin
hat die in einem Streit iber eine Auf-
lage nach § 28 AMG aufgeworfene
Frage, ob neben dem Mitvertreiber
auch der Zulassungsinhaber auf
Behiltnis, duBerer Umhiillung und
Packungsbeilage entsprechend §§ 10,
11 AMG genannt werden muss, da-
hinghend entschieden, pharmazeu-
tischer Unternehmer im Sinne des
Arzneimittelgesetzes sei und bleibe
selbst im Falle der Einschaltung ei-
nes Vertriebsunternehmens der Zu-
Jassungsinhaber.”

Fiir seine These, wonach der Zulas-
sungsinhaber immer pharmazeuti-
scher Unternehmer ist, stiitzt sich
das Oberverwaltungsgericht Berlin
auf folgende Uberlegungen. Nach
§ 21 Abs. 1 Satz | AMG habe der
pharmazeutische Unternehmer die
Zulassung zu beantragen, nur er diir-
fe von ihr Gebrauch machen. Arznei-
mittel miissen nach § 9 Abs. 1 AMG,
um verkehrsfihig zu sein, den Na-
men oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers tragen. Dies diene der Fest-
stellbarkeit des Verantwortlichen fiir
das Inverkehrbringen und zu seiner
Uberwachung. Das AMG sei auf
Identitit von Zulassungsinhaber und
pharmazeutischem Unternehmer an-
gelegt. Dagegen sei der Mitvertrieb
gesetzlich nicht geregelt, sondern
nur eine vom BfArM geduldete Pra-
xis. Der Zulassungsinhaber bleibe
Herr der Zulassung, miisse die An-
derungsanzeigen nach § 29 Abs. 1
AMG vornehmen, sei Adressat von
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méglichen Anderungen zu Inhalt
und Bestand der Zulassung und blei-
be auch Triger der Gefdhrdungshaf-
tung nach § 84 AMG sowie der Ver-
antwortung nach § 25 Abs. 10 AMG.

Nachdem es mit dieser Argumenta-
tion das gewiinschte Ergebnis - auch
der Zulassungsinhaber sei beim Mit-
vertrieb pharmazeutischer Unterneh-
mer und deshalb anzugeben — ge-
wonnen hat, wendet sich das Ober-
verwaltungsgericht dann noch der
Legaldefinition des Begriffs des
pharmazeutischen Unternehmers in
§ 4 Abs. 18 AMG zu. Dass dort der
Begriff des pharmazeutischen Unter-
nehmers allein mit dem Inverkehr-
bringen verkniipft sei, stehe nicht
entgegen. Das Gesetz sei anf den Fall
des Mitvertricbs eben nicht zuge-
schnitten, weshalb der Begriff des
Inverkehrbringens gegeniiber § 4
Abs. 17 AMG noch weiter zeitlich
vorverlagert werden miisse. Dafiir
nennt das Oberverwaltungsgericht
Berlin zwei dogmatische Moglich-
keiten. Entweder miisse man das Au-
torisieren zum Gebrauchmachen von
der Zulassung als einen Akt des In-
verkehrbringens durch den Zulas-
sungsinhaber verstehen oder ihm
jede Handlung des Mitverireibers
nach allgemeinen Rechtsgrundsit-
zen, die das Oberverwaltungsgericht
nicht niher erldutert, zurechnen.'?

I
Legaldefinition in § 4 Abs. 18 AMG

Den rechtsdogmatischen Ansatz des
Oberverwaltungsgerichts Berlin zar
Vorverlagerung des Inverkehrbrin-
ges unter den Gesichtspunkten der
Autorisierung oder der Zurechnung
wird man als ungewdhnlich ansehen
kénnen. Die Entscheidungsgriinde
vermitteln an dieser Stelle eber den
Eindruck, dass das Oberverwal-
tungsgericht ein von ihm gewolltes
Ergebnis mit aller Gewalt dogma-
tisch begriinden wollte. Bei niichter-
ner Betrachtungsweise kann der rich-

tige dogmatische Ansatz nur darin
bestehen, die vom Gesetzgeber im
AMG formulierte Legaldefinition
des Begriffs des ,,pharmazeutischen
Unternehmers* nach den klassischen
Auslegungsmethoden zu interpretie-
ren.

1. Klassisches Verstindnis des Be-
griffs des pharmazeutischen Un-
ternehmers

Pharmazeutischer Unternchmer ist
nach der Legaldefinition in § 4 Abs.
18 AMG, ,wer Arzneimittel unter
seinem "Namen in den Verkehr
bringt*. Gefordert sind also drei Ele-
mente. Es muss sich zundchst um
Arzneimittel handeln, was hier un-
problematisch ist. Die Arzneimittel
miissen zweitens in den Verkehr ge-
bracht werden, wobei das Inverkehr-
bringen wiederum in §4 Abs. 17
AMG legaldefiniert ist.!} Drittens
schlieBlich muss das Inverkehrbrin-
gen der Arzneimittel unter seinem,
also unter eigenem Namen erfolgen.
Aus letzterem Grund kann etwa ein
bloBer Lohnhersteller niemals phar-
mazeutischer Unternehmer  sein,
weil die von ihm hergestellten Arz-
neimittel nicht unter seinem Namen
in Verkehr gebracht werden. Be-
trachtet man nun unbefangen nach
diesen MaBstiben die Funktion von
Zulassungsinhaber und Mitvertrei-
ber beim Mitvertrieb, ist das Ergeb-
nis eindeutig.

a) Mitvertreiber

Der Mitvertreiber bringt das Arznei-
mitte] in Verkehr, sei es indem er es
zum Verkauf oder zur sonstigen Ab-
gabe vorriitig hilt, sei es, dass er es
feilhilt oder feilbietet. Er bringt das
Arzneimittel aber nicht nur in Ver-
kehr, er tut dies — das ist gerade Be-
standteil der Begriffsdefinition des
Mitvertriebes (vgl. oben unter I. und
FuBnote 1)~ auch unter eigenem Na-
men. Uber die Rechtsfolge ist man
sich deshalb auch einig. Der Mitver-

treiber tritt nicht nur typischerweise
als eigenverantwortlicher pharma-
zeutischer Unternehmer aufl?, auch
nach Auffassung von Kritikern des
Mitvertriebs ist er der pharmazeuti-
sche Unternchmer im Sinne von § 4
Abs. 18 AMG.P* Weil die Kenmn-
zeichnungsvorschriften des AMG
(§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und § 11
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 AMG) von dem
(einen) pharmazeutischen Unterneh-
mer sprechen, lige es nahe, damit
die Frage, wer beim Mitvertrieb von
Arzneimitteln der pharmazeutische
Unternehmer ist, als abschlieBend
beantwortet anzusehen.

b) Zulassungsinhaber

Gleichwohl nehmen BfArM und
Oberverwaltungsgericht Berlin auch
den bloBen Zulassungsinhaber s
Visier. Ein pharmazeutischer Unter-
nehmer kann der Zulassungsinhaber
(neben dem Mitvertreiber).aber nur
sein, wenn drei Hiirden kumulativ
genommen werden. Es muss meh-
rere pharmazeutische Unternchmer
geben konnen, der Zulassungsinha-
ber muss das Produkt in Verkehr
bringen und er muss dies drittens
ebenso wie der Mitvertreiber unter
eigenem Namen tun. Letzteres ist
aber beim echten Mitvertrieb schon
nach dessen Begriffsdefinition aus-
geschlossen: Das Inverkehrbringen
erfolgt hier allein und ausschlieBlich
unter dem Namen des Mitvertrei-
bers, der Zulassungsinhaber taucht
mit seinem Namen nicht auf und soll
mit seinem Namen nicht auftauchen.
Dass er dann nicht pharmazeutischer
Unternehmer sein kann, ist eine glat-
te Selbstverstindlichkeit. Das Ober-
landesgericht Stuttgart hat sie in ei-
nem Wettbewerbsverfahren schon in
den spiten 80er Jahren zutreffend
dahingehend zusammengefasst, dass
ein Hersteller dann nicht pharmazeu-
tischer Unternehmer ist, wenn el
eine Ware nicht in Verkehr bringf
oder dies zwar tut, aber sein Name
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auf der Ware nicht erscheint.'* Des-
halb wird der Zulassungsinhaber
beim echten Mitvertrieb selbst dann
nicht zum pharmazeutischen Unter-
nehmer, wenn er das nicht mit sei-
nem Namen gekennzeichnete Pro-
dukt auf einer frithen Stufe (z. B.
Vorratighalten) schon im Sinne von
§4 Abs. 17 AMG in Verkehr ge-
bracht hat. Dazu kommt es aber beim
Mitvertrieb im iibrigen schon des-
halb nicht, weil der Zulassungsinha-
ber in Mitvertriebsfdllen, wenn er
{iberhaupt mit der Produktion zu tun
hat, als reiner Lohnhersteller auftritt.
Lohnhersteller halten aber nicht
vorratig und bringen deshalb nicht
im Sinne von § 4 Abs. 17 AMG in
Verkehr. Deshalb kann letztlich auch
offen bleiben, ob das Gesetz im Fall
des Mitvertriebes die Angabe von
zwei pharmazeutischen Unterneh-
mer {iberhaupt zuldsst. Das Oberlan-
desgericht Stuttgart hat in der schon
erwihnten FEntscheidung zutreffend
herausgearbeitet, dass § 9 AMG die
Angabe des Namens und der Firma
oder der Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers verlangt, das
Gesetz also davon ausgeht, dass nur
ein solcher Unternehmer vorhanden
und anzugeben ist.?

2. Erweitertes Verstindnis des
Begriffs des pharmazeutischen
Unternehmers beim Mitvertrieb?

Auch das Oberverwaltungsgericht
Berlin hat erkannt, dass der Zulas-
sungsinhaber nach dem klassischen
Begriffsverstindnis beim Mitver-
trieb nicht pharmazeutischer Unter-
nehmer im Sinne von § 4 Abs. 18
AMG sein kann. Um das von ihm
gewollte gegenteilige Ergebnis doch
zu erreichen, hat es sich gezwungen
gesehen, das klassische Begriffsver-
stindnis zu verlassen und das AMG
insoweit erweiternd und rechtsfort-
bildend ,auszulegen”. Rechtsdog-
matisch glaubt das Oberverwal-
tungsgericht Berlin dies erreichen zu

kénnen, indem es das Merkmal des
Inverkehrbringens, auf das die le-
galdefinition des Begriffs des phar-
mazeutischen Unternehmers in § 4
Abs. 18 AMG abstellt, iiber die ge-
setzliche Definition in § 4 Abs. 17
AMG hinaus ausdehnt (Autorisie-
rungs- oder Zurechnungstheorie).
Das Oberverwaltungsgericht Berlin
muss sich aber fragen lassen, ob es
dabei noch in dem durch die kfassi-
schen Auslegungsmethoden!® gezo-
genen Rahmen richterlicher Rechts-
fortbildung geblieben ist.!”

a) Gesetzeswortlaut und Wille des
Gesetzgebers

Nach dem Wortlaut der gesetzlichen
Definition des Inverkehrbringens in
§ 4 Abs. 17 AMG ist der frithestmog-
liche Zeitpunkt dafiir das Vorratig-
halten von Arzneimitteln zum Ver-
kauf oder zur sonstigen Abgabe. Ein
, Autorisieren zum Gebrauchmachen
von der Zulassung®, also das Einrdu-
men eines Mitvertriebsrechts, Ist
kein solches Vorritighalten, sondern
liegt zeitlich noch frither, ndmlich
sogar noch vor der Herstellung der
Arzneimittel. Ein Inverkehrbringen
durch den Zulassungsinhaber liegt
nach dem Wortlaut des AMG also
gerade nicht vor. Das erkennt auch
das Oberverwaltungsgericht Berlin
ausdriicklich an.!®

Das Oberverwaltungsgericht Berlin
meint, die Wortlautgrenze deshalb
{iberschreiten zu konnen (und zn
diirfen), weil das AMG auf diesen
Fall (den Mitvertrieb) nicht zuge-
schnitten sei. Damit behauptet das
Oberverwaltungsgericht Berlin in
der Sache eine analogiefdhige, also
nach dem Plan des Gesetzgebers un-
bewusst und versehentlich eingetre-
tene Liicke. Das ist schon im Ansatz
nicht iiberzeugend. Ein Plan des Ge-
setzgebers, das Inverkehrbringen
noch weiter als auf den Zeitpunkt des
Vorritighaltens von Arzneimitteln
zum Verkauf oder zur sonstigen Ab-

gabe vorzuverlagern,'® lasst sich aus
der Entstehungsgeschichte des AMG
und seiner Novellen nicht entneh-
men. Man wird auch nicht ernsthaft
behaupten konnen, der Gesetzgeber
sei vom Thema des Mitvertriebs und
den dadurch aufgeworfenen Kenn-
zeichnungsfragen iberrascht wor-
den, merke also erst jetzt bei der Ge-
setzesanwendung, dass er etwas
wvergessen” hat. Denn der Mitver-
irieb ist kein neues Phénomen. Er
wird seit Jahrzehnten praktiziert und
von der juristischen Literatur disku-
tiert.?® Verfolgte der Gesetzgeber
grundsitzlich den Plan, den ihm das
Oberverwaltungsgericht Berlin un-
terschiebt, hitte er dies bei einer der
zahlreichen Novellierungen des Arz-
neimittelgesetzes in den letzten Jah-
ren ohne weiteres umsetzen kdnnen.
Dass er dies nicht getan hat, belegt,
dass es den vom Oberverwaltungs-
gericht Berlin behaupteten Plan des
Gesetzgebers gar nicht gibt.

b) Teleologische Auslegung

Das Oberverwaltungsgericht Berlin
kann sich auch micht auf den Zweck
des Gesetzes berufen, Weder Einzel-
vorschriften des AMG noch das Ge-
setz insgesamt zielen darauf ab, Arz-
neimitteln moglichst viele pharma--
zeutische Unternehmer zuzuordnen.
Es bleibt auch offen, was dadurch
aligemein oder im Bereich des Mit-
vertriebs gewonnen wire; in Wahr-
heit wohl nur eine verwirrungsstif-
tende Verdoppelung, die Finkeln-
burg/Arndt zutreffend als ,negative
Transparenz* bezeichnen.?! Ein Ge-
winn fiir Verbraucherschutz, Arznel-
mittelsicherheit oder Transparenz
entsteht durch die zusitzliche Auf-
fihrung des Zulassungsinhabers als
(neben-)pharmazeutischem  Unter-
nehmer nicht. Die Verpflichtungen,
die das Arzneimittelgesetz dem phar-
mazeutischen Unternehmer unter
dem Aspekt der Arzneimittelsicher-
heit und des Verbraucherschutzes
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auferlegt, gelten beim Mitvertrieb fiir den Mitverireibe:

“als pharmazeutischen Unternehmer kraft Gesetzes.?2 De:

Verbraucher ist schon dadurch in vollem Umfang ge-
schiitzt. Dasselbe gilt fir den Uberwachungsaspekt: das
BfArM istiiber die Einschaltung des Mitvertreibers durct
die Anzeige nach § 29 AMG vollstindig unterrichtet.

¢) Gesetzessystematik

Deshalb stiitzt das Oberverwaltungsgericht Berlin seinen
Ansatz allein auf die Gesetzessystematik. Dieser will es
entnehmen, dass das Arzneimittelgesetz von einer zwin-
genden Identitat von Zulassungsinhaber und pharmazeu-
tischem Unternehmer ausgeht. Das ist aber unhaltbar,
wie durch die Rechtsprechung zum Parallelimport ldngst
geklirt ist. Das Oberlandesgericht Hamburg hat dies in
einem neueren Urteil vom 1. November 2001 noch ein-
mal sehr deutlich zusammengefasst:

»Entgegen der Ansicht der Antragsgegnerin ist der phar-
mazeutische Unternehmer nicht etwa mit dem Inhaber
der Zulassung des Arzneimittels gleichzusetzen. Gemif
der gesetzlichen Definition in § 4 Abs. 18 AMG ist phar-
mazeutischer Unternehmer, wer das Arzneimittel unter
seinem Namen in den Verkehr bringt; das ist nach zutref-
fender allgemeiner Ansicht — wie ausgefiihrt -~ beim Par-
allelimport von Arzneimitteln fiir den inléndischen Ver-
trieb der Parallelimporteur. Mit der Frage der Zulassung
hat das nichts zu tun. Auch wer — den Fall unterstell{ — ein
nicht zugelassenes Arzneimittel in Verkehr bringt, ist
selbstverstdndlich pharmazeutischer Unternehmer, 3

Das Oberlandesgericht Hamburg weist auch mit deut-
lichen Worten die Vorstellung zuriick, aus § 21 Abs. 3
Satz 1 AMG, wonach die arzneimittelrechtliche Zulas-
sung vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen
ist, folge etwas anderes:

»Die Vorschrift selbst defintert nicht den pharmazeuti-
schen Unternehmer, sondern setzt die gesetzliche Be-
stimmung  voraus (§4 Abs. 18 AMG). Der Umkehr-
schiuss, Zulassungsinhaber sei stets — oder gar nur — der
pharmazeutische Unternehmer, ist naheliegend nicht
zwingend. %4

Und wetter:

»~2u Recht weist die Antragstellerin darauf hin, dass der
Zulassungsinhaber und der pharmazeutische Unterneh-
mer im Sinne des § 4 Abs. 18 AMG identisch sein kon-
nen, aber nicht miissen. Sie fallen gerade im Fall des Par-
allelimports eines zentral zugelassenen Arzneimittels
auseinander, bei denen der Parallelimporteur — wie aus-
gefiihrt — das Arzneimittel nach dem Umkonfektionieren
im Inland in den Verkehr bringt (und deshalb pharmazeu-
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rischer Unternehmer ist), ohne dass
er Inhaber der zentralen Zulassung
wire.“%

3. Zwischenergebnis

Damit erweist sich der Ansatz des
Oberverwaltungsgerichts Berlin ins-
gesamt als nicht tragfihig. Pharma-
zeutischer Unternehmer beim Mit-
veririeb ist nur der Mitvertreiber,
weil nur er das Arzneimittel unter
seinem Namen in Verkehr bringt.?S

Iv.

Verfassungsrechtliche
Kontrolliiberlegung

Dieses Ergebnis wird noch bestitigt,
wern man zur Kontrolle die Frage
stellt, ob eine gesetzliche Regelung
im Sinne der Position des Bundesin-
stituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte und des Oberverwaltungs-
gerichts Berlin {iberhaupt verfas-
sungsmiBig wiére. Vor dem Prinzip
Freiheit, wie es in den Grundrechien
zum Ausdruck kommt, ist derjenige
rechtfertigungsbediirftig, der etwas
verbieten will, nicht derjenige, der
etwas unternimmt oder tut, was nicht
ansdriicklich verboten ist. Insoweit
wird man im Blick haben miissen,
dass das Bundesverfassungsgericht
unter mafigeblicher Einwirkung von
Frau  Bundesverfassungsrichterin
Renate Jaeger das einschligige
Grundrecht der Berufsfreiheit zu
neuem Leben erweckt hat, indem sie
im Bereich des Grundsatzes der Ver-
hiltnismiBigkeit die Teilelemente
der Geeignetheit und der Erforder-
lichkeit konsequent und streng an-
wendet.2” Unter ihrem Einfluss fragt
das Bundesverfassungsgericht bei
Berufsaustibungsregelungen, wie sie
eine Verpflichtung zur Angabe des
Zulassungsinhabers beim Mitver-
trieb darstellen wiirde, danach, ob
sich in Bereichen grofRerer Berufs-
ausiibungsfreiheit (also ohne die ein-
schrinkende Regelung) Fehlent-
wicklungen ergeben oder in Berei-

chen eingeschrinkterer Berufsaus-
{ibungsfreiheit besondere Vorteile
festzustellen sind. Ist dies auch Gber

_ Jahre hinweg nicht der Fall, so steht

damit fiir das Bundesverfassungsge-
richt fest, dass eine Einschréinkung
der Berufsfreiheit nicht erforderlich
ist. 28

Genauso liegen die Dinge aber bet
der Angabe des pharmazeutischen
Unternehmers beim Mitvertrieb. In
der Praxis ist bislang (berwiegend
nur der Mitvertreiber als pharmazeu-
tischer Unternchmer angegeben wot-
den, nicht der Zulassungsinhaber.
Fehlentwicklungen haben sich da-
durch iiber die Jahre nicht ergeben.
Sie konnten sich auch gar nicht erge-
ben, weil der Mitvertreiber kraft Ge-
setzes all die Pflichten zu erfiillen
hat (und erfillt), die das AMG im In-
teresse der Arzneimittelsicherheit
und des Verbraucherschutzes an die
Position als pharmazeutischer Unter-
nehmer bindet. Das bestitigen auch
die Erfahrungen beim Paralielimport.
Hier ist die Gefahrenlage grofier,
weil der Parallelimport anders als der
Mitvertrieb micht im positiven Ein-
verstindnis zwischen Zulassungsin-
haber und Vertreiber erfolgt. Auch
hier bedarf es aber nach der zuletzt
vom Oberlandesgericht Hamburg
bestitigten Praxis keiner Angabe des
Zulassungsinhabers. Es ist nicht be-
kannt geworden, dass dadurch Fehl-
entwicklungen beim Einsatz paraliel-
importierter Arzneimitiel eingetreten
wiren. Damit steht aber nach den
Kriterien des Bundesverfassungs-
gerichts fest, dass eine gesetzliche
Berufsausiibungsregelung  in  dem
vom Oberverwaltungsgericht Berlin
angestrebten  Sinne verfassungs-
rechtlich nicht zu rechtfertigen wire.

Erst recht verletzt eine entsprechen-
de Auflage des BfAIM ohne eine
solche gesetzliche Erméchtigungs-
grundlage das Grundrecht auf Be-
rufsausibungsfreiheit gemal Art. 12
Abs. 1 GG.

V.
Ergebnis

Beim Mitvertrieb von Arzneimitteln
ist pharmazeutischer Unternehmer
i.S.d. § 4 Abs. 18 AMG der Mitver-
treiber. Br ist deshalb gemiB §§9
Abs. 1, 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 11
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 AMG als phar-
mazeutischer Unternehmer anzuge-
ven. Bine Pflicht zur zusitzlichen
Angabe des Zulassungsinhabers er-
gibt sich aus dem Arzneimittelgesetz
nicht.
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Arzneimittelabverkauf nach Bezeichnungsinderung,
Zulassungsverzicht oder Zulassungsiibertragung

1. Einleitung

Im Zuwsammenhang mit Zulassungs-
iibertragungen, Erloschen der Zulas-
sung oder Bezeichnungsinderungen
von Arzneimitteln stehen pharma-
zeutische Unternehmer vor der Fra-
ge, ob sie ihre restlichen Arzneimit-
telbestinde noch abverkaufen diir-
fen. Im Folgenden werden die in den
verschiedenen Konstellationen be-
stehenden  Abverkaufsregelungen
aufgezeigt und Empfehlungen fiir
die Praxis gegeben.

IL. Abverkaufsmaglichkeiten nach
deutschem Arzneimittelgesetz

Das Arzneimittelgesetz ldsst unter
bestimmten Voraussetzungen den
Abverkauf nach Anderung der Arz-
neimittelbezeichnung oder nach Er-
13schen der Zulassung wegen schrift-
lichen Verzichts oder nicht gestellten
Verldngerungsantrags zu. Im Fall der

von Dr. Christian Jikel

Zulassungsiibertragung auf einen an-
deren pharmazeutischen Unterneh-
mer hat der ehemalige Zulassungsin-
haber selbst kein Recht zum Abver-
kauf seiner Lagerbestinde. Auch die
Einrfumung eines Mitvertriebs-
rechts durch den neuven Zulassungs-
inhaber &ndert daran nichis.

1. Abverkauf nach
Bezeichnungsiinderung

a} Abverkaufsfrist

Andert der pharmazeutische Unter-
nehmer die Bezeichnung des Arznei-
mittels, hat er diese Anderung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM) unver-

ziiglich anzuzeigen.! Die Anderung
der Arzneimittelbezeichnung zieht
die Anderung des Zulassungsbe-
scheides nach sich.? Nach Anzeige
der Bezeichnungsénderung darf das
Arzneimittel unter der neuen Be-

zeichnung in den Verkehr gebracht
werden.* Der pharmazeutische Un-
ternehmer steht dann vor der Frage,
ob er seine Lagerbestinde noch unter
der alten Arzneimittelbezeichnung in
den Verkehr bringen darf. Dies regelt
§ 29 Abs. 2 8. 2 AMG:

»Das Arzneimittel darf unter der al-
ten Bezeichnung vom pharmazeuti-
schen Unternehmer noch 1 Jahr, von
den Grofi- und Einzelhindlern noch
2 Jahre, beginnend mit dem auf die
Bekanntmachung der Anderung im
Bundesanzeiger folgenden 1. Januar
oder 1. Juli in den Verkehr gebracht
werden.* '

Nach der gesetzlichen Regelung darf
der pharmazeutische Unternehmer
die Arzneimittel unter der alten
Bezeichnung also noch mindestens
I Jahr in Verkehr bringen. Er darf sie
in diesem Zeitraum unter der alten
Bezeichnung z. B. zu Verkauf oder



