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§4b AMG als bewusst richtlinienwidrig konzipierte Ausweitung
der nationalen Genehmigungsmaglichkeiten fiir Arzneimittel

far neuartige Therapien -
Zugleich eine Antwort auf Mdller, MedR 2011, 698*
Kerstin Wolfgard Bock

§4b AMG fungiert als bewusst richtlinienwidrig konzi-
pierte Ausweitung der nationalen Genehmigungsmoglich-
keiten fiir die Abgabe von Arzneimitteln flir neuartige
Therapien durch das Paul-Ehrlich-Institut. Entgegen Miil-
ler, MedR 2011, 698 besteht keine Moglichkeit einer richt-
linienkonformen Auslegung.

Der Gesetzgeber ist zu einer Korrektur aufgerufen.

I. Einfiihrung

Seit dem 31.12.2008" unterfallen Arzneimittel fiir neuarti-
ge Therapien (Gentherapeutika, somatische Zelltherapeu-
tika und biotechnologisch bearbeitete Gewerbeprodukte)
grundsitzlich dem unionsrechtlichen Regelungsregime der
ATMP-VO? und diirfen nur mit einer zentralen Zulassung
durch die Europiische Arzneimittel-Agentur in den Ver-
kehr gebracht werden?®.

Allerdings nimmt Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/EG* mittel-
bar® eine besondere Gruppe von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien von diesem Regelungsregime aus und verpflich-
tet die Mitgliedstaaten, einen nationalen Regelungsrahmen
fiir sie vorzusehen. §4b AMG® dient der Umsetzung des
Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/EG’. §4b Abs. 1 AMG bestimmt,
dass das AMG auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien i.S.
des §4b Abs. 1 S. 1 AMG keine direkte Anwendung findet,
sondern nur in eingeschrinktem Umfang entsprechend an-
wendbar ist. Zu diesem speziellen Regelungsregime des §4b
AMG 1. V. mit AMG entspr. gehort gem. §4b Abs. 3 S. 1,
Abs. 1 S.2 AMG 1. V. mit {77 Abs. 1, Abs. 2 AMG entspr.
ein eigenes nationales Genehmigungsverfahren durch das
Paul-Ehrlich-Institut (dazu unten, sub IL).

Eine Auslegung der von Art. 3Nr. 7S. 1 RL2001/83/EG
vorgegebenen Merkmale ,,nicht routinemifBig hergestellt
und , Krankenhaus gegentibergestellt einer Auslegung
der korrespondierenden Merkmale des §4b Abs. 1, Abs. 2
AMBG ,,nicht routinemiBig hergestellt” und ,,spezialisierte
Einrichtung der Krankenversorgung* zeigt, dass §4b AMG
im Hinblick auf diese beiden Merkmale richtlinienwidrig
ist. Miiller erkennt, dass {4b AMG mit den Vorgaben des
Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/EG nicht in Einklang steht, sieht
allerdings die Mboglichkeit einer richtlinienkonformen
Auslegung. Tatsichlich entspricht ihre Vorgehensweise ei-
ner unzulissigen richtlinienkonformen Umdeutung, denn
die Voraussetzungen fiir eine richtlinienkonforme Ausle-
gung liegen nicht vor (dazu unten, sub IIL).

§4b AMG erweitert in richtlinienwidriger Weise die
Gruppe der Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die vom
Regelungsregime der ATMP-VO und damit von dem Erfor-
dernis einer zentralen Zulassung ausgenommen sind. Derart
fungiert er als bewusst konzipierte Ausweitung der Moglich-
keiten des Paul- Ehrlich-Instituts, solchen Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien den nationalen Marktzutritt zu verschaf-
fen, fiir die keine zentrale Zulassung erlangt werden konnte.
Er ist de lege ferenda zu korrigieren (dazu unten, sub IV.).

Kerstin Wolfgard Bock,
Rechtsreferendarin am Landgericht Essen,
45117 Essen, Deutschland

II. §4b AMG als Umsetzung des Art. 3 Nr. 7
RL 2001/83/EG

Art. 3 Nr. 7 S. 1 RL 2001/83/EG nimmt , Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien gemdf} der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007, die nicht routinemdfig nach spezifischen Qua-
litdtsnormen hergestellt und in einem Krankenhaus in demselben
Mitgliedstaat unter der ausschlieflichen fachlichen Verantwortung
eines Arztes auf individuelle drztliche Verschreibung eines eigens
fiir einen einzelnen Patienten angefertigten Arzneimittels ver-
wendet werden“ vom Anwendungsbereich der RL 2001/83/
EG und damit auch vom Anwendungsbereich der ATMP-
VO aus und statuiert die Pflicht der Mitgliedstaaten, fiir
diese Gruppe eine Erlaubnispflichtigkeit der Herstellung
vorzusehen und sicherzustellen, dass die einzelstaatlichen
Riickverfolgbarkeits-, Pharmakovigilanz- und Quali-
tatsanforderungen denen entsprechen, die auf Unionsebe-
ne fir zentral zulassungspflichtige Arzneimittel fiir neu-
artige Therapien gelten.

Abweichend vom Wortlaut des Art. 3 Nr. 7 S. 1 RL
2001/83/EG definiert §4b Abs. 1 S. 1 AMG die bezeich-
nete Gruppe von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien als

o, Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die im Gel-

tungsbereich dieses Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen Pa-
tienten drztlich verschrieben,

2. nach spezifischen Qualitdtsnormen nicht routinemd-
Pig hergestellt und

*) Eine vertiefte Darstellung zu §4b AMG enthilt die Dissertation
der Verfasserin, Der Rechtsrahmen fiir Arzneimittel fiir neuartige
Therapien auf unionaler und nationaler Ebene mit Fokus auf The-
rapien mit autologen adulten Stammzellen, 2012.

1) Die ATMP-VO trat am 30.12.2007 in Kraft und gilt seit dem
30.12.2008, vgl. Art. 30 ATMP-VO.

2) Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments

und des Rates v. 13.11.2007 tiber Arzneimittel fiir neuartige The-

rapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der

Verordnung (EG) Nr. 726/2004, ABI. L 324/121.

Die Abkiirzung ,,ATMP-VO* ist zuriickzufithren auf den engli-

schen Begrift ,,Advanced Therapy Medical Products*®.

Gem. Art. 6 Abs. 1 RL 2001/83/EG (ABL. L 311/67), Art. 3 Abs. 1

VO (EG) Nr. 726/2004 i. V. mit Nr. 1a des Anhangs der VO (EG)

Nr. 726/2004 (ABL. L 136/1) ist das zentrale Zulassungsverfahren

obligatorisch. Die ATMP-VO enthilt erginzende Bestimmungen

fiir das zentrale Zulassungsverfahren, vgl. Artt. 8ff. ATMP-VO.

4) Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Ra-
tes v. 6.11.2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel, ABlL. L 311/67.

5) Der Anwendungsbereich der ATMP-VO bewegt sich innerhalb
des Anwendungsbereichs der RL 2001/83/EG, vgl. Erwigungs-
grund (6) S. 1 und 2 sowie Art. 1 ATMP-VO. Ausnahmen vom
Anwendungsbereich der RL 2001/83/EG sind somit zugleich
Ausnahmen vom Anwendungsbereich der ATMP-VO.

6) Arzneimittelgesetz i.d.F. der Bekanntmachung v. 12.12.2005
(BGBIL. T S. 3394), das zuletzt durch Art. 13 des Gesetzes v.
22.12.2011 (BGBL. I S. 2983) gedndert worden ist.

7) Koyuncu, in: Deutsch/Lippert (Hrsg.), Kommentar zum Arz-
neimittelgesetz (AMG), 3. Aufl. 2011, §4b, Rdnrn. 6-9; BT-
Dr. 16/12256, S. 43; BR-Dr. 171/09, S. 68.

3

=



792 MedR (2012) 30:791-794

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Kranken-
versorgung unter der fachlichen Verantwortung eines
Arztes angewendet werden*.

Ohne eine entsprechende Vorgabe des Art. 3 Nr. 7 RL
2001/83/EG nennt §4b Abs. 2 AMG in einer nicht abschlie-
Benden Aufzihlung zwei Beispiele einer ,,nicht routinemi-
Bigen Herstellung™ 1.S. des §4b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 AMG.

In eingeschrinktem Umfang ordnet §{4b Abs. 1 AMG
die entsprechende Geltung des AMG fiir Arzneimittel flir
neuartige Therapien i.S. des {4b Abs. 1 S. 1 AMG an. {4b
Abs. 3 S. 1 AMG sieht eine Pflicht zur Genehmigung durch
das Paul-Ehrlich-Institut vor.

III. Richtlinienwidrigkeit des {4b AMG

Abweichungen von den Vorgaben des Art. 3 Nr. 7S. 1 RL
2001/83/EG zeigt §4b Abs. 1 AMG bei dem Merkmal
,nicht routinemifig hergestellt 1. S. des §4b Abs. 1 Nr. 2,
Abs. 2 AMG und dem Merkmal ,,spezialisierte Einrichtung
der Krankenversorgung® i.S. des {4b Abs. 1 Nr. 3 AMG.
Diese Inkongruenzen fithren zur Richtlinienwidrigkeit des
§4b AMG.

1. Nicht routinemdfige Herstellung i. S. des §4b Abs. 1 Nr. 2,
Abs. 2 AMG

a) Auslegung des Merkmals ,,nicht routinemiBig herge-
stellt 1. S. des Art. 3 Nr. 7 S. 1 RL 2001/83/EG

AufUnionsrechtsebene sind bei der Frage nach einer ,,nicht
routinemiBigen Herstellung” Umfang und Frequenz der
Herstellung bezogen auf einen bestimmten Zeitraum zu
bewerten. Eine Herstellung, die bezogen auf einen be-
stimmten Zeitraum mit geringer Haufigkeit erfolgt, fillt als
,nicht routinemifig* unter die Ausnahme des Art. 3 Nr. 7
RL 2001/83/EG und damit nicht in den Regelungsbereich
von RL 2001/83/EG und ATMP-VO.?

b) Auslegung des Merkmals ,,nicht routinemiBig
hergestellt™ 1.S. des §4b Abs. 1 S. 1 Nr. 2, Abs. 2 AMG

aa) Gem. {4b Abs. 2 Nr. 1 AMG werden insbesondere

»Arzneimittel, die in geringem Umfang herge-
stellt werden, und bei denen auf der Grundlage
einer routinemiBigen Herstellung Abweichungen
im Verfahren vorgenommen werden, die fiir einen
einzelnen Patienten medizinisch begriindet sind*,
,»nicht routinemiBig hergestellt™.

Die Merkmale des §{4b Abs. 2 Nr. 1 AMG miissen ku-
mulativ vorliegen.

Nach den Gesetzesmaterialien soll eine Herstellung ,,in
geringem Umfang® vorliegen, ,wenn eine Herstellung
flir eine kleine Patientenzahl in einer geringen Menge er-
folgt, wobei auch nur eine geringe Hiufigkeit gegeben sein
dart*’. Hier wird also auf Umfang und Frequenz der Her-
stellung Bezug genommen.

Die ,,Abweichungen im Verfahren, die fiir einen einzel-
nen Patienten medizinisch begriindet sind*, beziehen sich
nach dem Wortlaut des §4b Abs. 2 Nr. 1 AMG auf das
Verfahren selbst, nicht auf den Gegenstand des Verfahrens.
Mabgeblich ist eine Abweichung in den Verfahrensschrit-
ten. Dass diese Abweichungen ,,auf Grundlage einer routi-
nemifigen Herstellung® vorgenommen werden sollen, ist
fiir den Erkenntnisgewinn insofern von geringem Wert,
als der Verweis auf eine ,,routinemifige Herstellung* nicht
zu konkretisieren vermag, was eine ,,nicht routinemifige
Herstellung® ist.

§4b Abs. 2 Nr. 1 AMG setzt somit die Auslegung des
Merkmals voraus, zu dessen Auslegung er eigentlich dienen
soll.

Bock, {4b AMG

bb) ,,Nicht routinemiBig hergestellt” werden gem. §4b
Abs. 2 Nr. 2 AMG auch Arzneimittel,

,,die noch nicht in ausreichender Anzahl herge-
stellt worden sind, so dass die notwendigen Er-
kenntnisse fiir ihre umfassende Beurteilung noch
nicht vorliegen®.

Die Frage, in welchem Rahmen eine umfassende Beur-
teilung stattfindet, d.h. anhand welchen MaBstabs zu ent-
scheiden ist, ob die notwendigen Erkenntnisse vorliegen
oder nicht, tberlisst die Norm der Auslegung. Bei dieser
koénnen die Gesetzesmaterialien nicht weiterhelfen. Sie ent-
halten zu §4b Abs. 2 Nr. 2 AMG keine Ausfithrungen —
dies wohl mangels rechtlich vertretbarer Erlduterungsmog-
lichkeiten.

Zunichst erschlief3t sich nicht, warum fiir die Beurteil-
barkeit auf die Herstellung in ausreichender Anzahl abge-
stellt wird. Eine hohe Stiickzahl eines stets auf die gleiche
Weise hergestellten Produkts vermittelt keinen zusitzli-
chen Erkenntnisgewinn tiber das Produkt selbst.

Fernliegend ist, dass eine umfassende Beurteilung auf
der Grundlage diverser individueller Heilversuche erreicht
werden konnte. Denn Heilversuche werden nicht primir
mit der Intention durchgefiihrt, Erkenntnisse tiber das ein-
gesetzte Arzneimittel zu gewinnen''.

Nach der Konzeption des AMG findet die Beurteilung
eines Arzneimittels insbesondere im Rahmen des natio-
nalen!' oder des zentralen Zulassungsverfahrens!? statt'.
Eingebettet in diese Konzeption kann §4b Abs. 2 Nr. 2
AMG damit nur so auszulegen sein, dass er dann eingreift,
wenn ein Arzneimittel fiir neuartige Therapien die Voraus-
setzungen fiir eine zentrale Zulassung (noch) nicht erfiillt.

¢) Richtlinienwidrigkeit des §4b AMG aufgrund des
Merkmals ,,nicht routinemiBig hergestellt™ i.S. des §4b
Abs. 1S. 1 Nr. 2, Abs. 2 AMG

aa) Auf Unionsrechtsebene fillt eine Herstellung, die bezo-
gen auf einen bestimmten Zeitraum mit geringer Hiufig-
keit erfolgt, als ,,nicht routinemifBig™ unter die Ausnahme
des Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/EG und damit nicht in den
Regelungsbereich von RL 2001/83/EG und ATMP-VO.
Dies gilt auch dann, wenn keine patientenspezifischen
Abweichungen im Verfahren vorgenommen wurden und
zudem bereits ausreichende Erkenntnisse zur umfassenden
Beurteilung der Arzneimittel fiir neuartige Therapien vor-
handen sind.

8) Eine ausfithrliche Herleitung dieses Auslegungsergebnisses ent-
hilt die Dissertation von Bock, Der Rechtsrahmen fiir Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien auf unionaler und nationaler Ebe-
ne mit Fokus auf Therapien mit autologen adulten Stammzellen,
2012, S. 133 f.

9) BT-Dr. 16/12256, S. 43; BR-Dr. 171/09, S. 69.

10) Laufs, in: Laufs/Kern (Hrsg.), Handbuch des Arztrechts, 4. Aufl.

2010, §61, Rdnr. 8. Einen Uberblick tiber den Fachdiskurs zur

Definition des Heilversuchs gibt Bender, MedR 2005, 511, 512 ft.

Aus §28 Abs. 3 S. 1 AMG ergibt sich, dass fiir eine ,,umfassende

Beurteilung* eines Arzneimittels analytische, pharmakologisch-

toxikologische oder klinische Priifungen durchgefiihrt werden

miissen. Gegenstand der Beurteilung sind dann die Wirkstof-
fe des Arzneimittels (§§22 Abs. 3a, 25 Abs. 2 Nr. 5a AMG),

Qualitat, Unbedenklichkeit und Sicherheit (§25 Abs. 52 AMG),

Auswirkungen auf die Umwelt (§28 Abs. 1 AMG) sowie Nutzen

und Risiko (§29 Abs. 1a S. 1 AMG).

Gem. Art. 6 Abs. 1 S. 1 VO (EG) Nr. 726/2004 sind ,,jedem

Antrag auf Genehmigung eines Humanarzneimittels [...] die in

Artikel 8 Absatz 3 und den Artikeln 10, 10a, 10b oder 11 sowie

im Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG genannten Angaben

und Unterlagen ausdriicklich und vollstindig beizufiigen®.

13) Vgl. §21 Abs. 1 S. 1 AMG, der fiir das Inverkehrbringen alterna-
tiv eine nationale oder eine zentrale Zulassung verlangt.
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Bock, §4b AMG

Als Umsetzung des Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/EG sollte §4b
AMG diese Fallkonstellation einer ,,nicht routinemifligen
Herstellung* erfassen.

Unter §4b Abs. 2 Nr. 1 AMG oder §4b Abs. 2 Nr. 2
AMG f{illt sie jedoch nicht.

Auch kann kein entsprechender ungeschriebener Fall'
einer ,,nicht routinemiBigen Herstellung® angenommen
werden. Denn im Umbkehrschluss aus {4b Abs. 2 Nr. 1
AMG ergibt sich, dass eine mit geringer Hiufigkeit erfol-
gende Herstellung, bei der keine patientenspezifischen Ab-
weichungen im Verfahren vorgenommen werden, als rou-
tinemaBig anzusehen ist'’®. Trotz des in der Stellungnahme
der BIO Deutschland zum Gesetzentwurf der Bundesre-
gierung (BT-Dr. 16/12256) erfolgten Hinweises auf die-
sen Umkehrschluss hat sich der Gesetzgeber — somit wohl
bewusst — fiir die enge Fassung des §4b Abs. 2 Nr. 1 AMG
entschieden'.

§4b AMG erfasst somit nicht den Fall einer mit geringer
Hiufigkeit erfolgenden Herstellung, bei der keine patien-
tenspezifischen Abweichungen im Verfahren vorgenom-
men werden und die bereits ausreichende Kenntnisse fiir
eine umfassende Beurteilung geliefert hat. Insoweit ist er
richtlinienwidrig.
bb) Die Richtlinienwidrigkeit ergibt sich auch aus der Tat-
sache, dass mit §4b Abs. 2 Nr. 2 AMG ein systematisch
nicht haltbares Kriterium eingefiihrt wurde, das den von
Art. 3 Nr. 7 S. 1 RL 2001/83/EG vorgesehenen Anwen-
dungsbereich der Ausnahme unzulissig erweitert.

Fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien gibt es das uni-
onsrechtliche Regelungsregime der ATMP-VO und — tiber
Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/EG — das Regelungsregime des
§4b AMG i.V. mit AMG entspr.”. Nach der Konzeption
sowohl der ATMP-VO, der VO(EG) Nr. 726/2004 und der
RL 2001/83/EG als auch der des AMG entscheidet die Zu-
ordnung zu einem der Regelungsregime tber die Art des
Zulassungsverfahrens mit seinen entsprechenden Anforde-
rungen. So gibt es die zentrale Zulassung und die Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen gem. {4b Abs. 3 S. 1, 2
AMG 1. V. mit §21a Abs. 2 bis 8 AMG entspr. Dass eine
zentrale Zulassung nach derzeitigem Erkenntnisstand nicht
erreicht werden konnte, kann nicht die Anwendbarkeit des
Regelungsregimes des §4b AMG 1. V. mit AMG entspr.
begriinden. Denn zur Bestimmung des Regelungsregimes
wiirde andernfalls etwas ,,vorgeprift®, was logisch erst nach
Bestimmung des Regelungsregimes gepriift werden kann.
Damit wiirde ,,das Pferd von hinten aufgeziumt.

Entgegen dieser Systematik und entgegen den Vorgaben
des Art. 3 Nr. 7 S. 1 RL 2001/83/EG bejaht §4b Abs. 2
Nr. 2 AMG unabhingig von der Voraussetzung einer Her-
stellung, die bezogen auf einen bestimmten Zeitraum mit
geringer Hiufigkeit erfolgt, eine ,nicht routinemiBige
Herstellung™ bereits dann, wenn eine zentrale Zulassung
nicht erreicht werden konnte. Insoweit ist §4b AMG richt-
linienwidrig.

Miiller sieht diese Problematik und fithrt zu §4b Abs. 2
Nr. 2 AMG aus: ,,Mit Blick auf den effet utile der AT-
MP-VO darf §4b Abs. 2 Nr. 2 AMG jedoch nicht als Auf-
fangregelung dahin verstanden werden, dass eine nationale
Genehmigung nach §4b Abs. 3 AMG eine Umgehung der
zentralisierten Zulassung ermoglicht, weil die EMA [Eu-
ropiische Arzneimittel-Agentur| eine Europiische Geneh-
migung zum Inverkehrbringen wegen fehlenden Nachwei-
ses bzw. mangelnder Aussagekraft der bislang vorliegenden
Produktdaten ablehnen wiirde*".

Jedoch verkennt sie, dass §{4b Abs. 2 Nr. 2 AMG mangels
anderer Auslegungsmoglichkeiten nicht anders verstanden
werden kann. Thr Hinweis, dass ,hinreichende Nachweise
der Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit [...] 1.S.
des offentlichen Gesundheitsschutzes nach §4b Abs. 3 AMG
1. V. mit §{21a Abs. 2 S. 1 Nrn. 1-8 AMG analog stets mit
dem Antrag einzureichen [sind]“", vermag das Problem,
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dass §4b Abs. 2 Nr. 2 AMG dem Regelungsregime des
§4b AMG 1. V. mit AMG entspr. einen ausufernden An-
wendungsbereich zukommen lisst, nicht zu 16sen. Denn der
Hinweis greift erst, wenn iiber die Frage der Anwendbarkeit
des Regelungsregimes des §4b AMG 1. V. mit AMG entspr.
bereits positiv entschieden wurde. Eine richtlinienkonfor-
me Auslegung ermdoglicht dieser Hinweis nicht.

2. Spezialisierte Einrichtung der Krankenversorgung
i.S. des §4b Abs. 1S. 1 Nr. 3 AMG

Anders als Art. 3 Nr. 7 S. 1 RL 2001/83/EG fordert §4b
Abs. 1 S. 1 Nr. 3 AMG nicht die Verwendung in einem
,Krankenhaus®, sondern die Anwendung in einer ,,spezia-
lisierten Einrichtung der Krankenversorgung®.

a) Auslegung des Merkmals ,,Krankenhaus® 1.S. des Art. 3
Nr.7S. 1 RL 2001/83/EG

Dem Merkmal , Krankenhaus“i.S. der RL 2001/83/EG ist
ein enges Begriffsverstindnis zugrunde zu legen, das Arzt-
praxen und sonstige drztliche Einrichtungen ausschlie(3t*.

b) Auslegung des Merkmals ,,spezialisierte Einrichtung der
Krankenversorgung™ i.S. des §4b Abs. 1 S. 1 Nr. 3 AMG

Dem Merkmal , Einrichtung der Krankenversorgung®
kommt hingegen ein weiteres Begriffsverstindnis zu?.
Nach der Legaldefinition des § 14 Abs. 2 S. 3 TFG?? handelt
es sich um ein ,Krankenhaus [oder eine| andere drztliche
Einrichtung, die Personen behandelt”. Mit dieser Formu-
lierung umschrieben sind staatliche und kommunale Kran-
kenhiuser, private Kliniken, Arztpraxen und Medizinische
Versorgungszentren®. Da das TFG das ,,Arzneimittel-Er-
ginzungsgesetz** darstellt, ist davon auszugehen, dass die
Begriffsbestimmungen in AMG und TFG einheitlich ge-
braucht werden?. Spezialisiert ist die Einrichtung der Kran-

14) Wie sich aus der Formulierung ,,insbesondere” ergibt, enthilt
§4b Abs. 2 AMG keine abschlieBende Aufzihlung von Fillen ei-
ner nicht routinemiBigen Herstellung. Weitere ungeschriebene
Fallkonstellationen sind denkbar.

15) Koyuncu, in: Deutsch/Lippert (Hrsg.), Kommentar zum Arznei-
mittelgesetz (AMG), 3. Aufl. 2011, §4b, Rdnr. 20.

16) Vgl. die Stellungnahme der BIO Deutschland v. 16.3.2009, S. 4,
online abrufbar unter http://www.biodeutschland.org/tl_files/
content/positionspapiere/20DStellungnahmezum AMGfuer-
denAfG_06_Mai_2009.pdf (zuletzt abgerufen am 24.6.2012);
Koyuncu, in: Deutsch/Lippert (Hrsg.), Kommentar zum Arznei-
mittelgesetz (AMG), 3. Aufl. 2011, §4b, Rdnr. 20.

17) Als Konsequenz der Richtlinienwidrigkeit des §4b AMG er-
gibt sich ein weiteres Regelungsregime, das Regelungsregime
des AMG ohne Sonderregelungen. Seine Darstellung wiirde den
Rahmen dieses Aufsatzes sprengen.

18) Miiller, MedR 2011, 698, 700.

19) Miiller, MedR 2011, 698, 700.

20) So auch Miiller, MedR 2011, 698, 701f.

Eine ausfithrliche Herleitung dieses Auslegungsergebnisses ent-
hilt die Dissertation von Bock, Der Rechtsrahmen fiir Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien auf unionaler und nationaler Ebe-
ne mit Fokus auf Therapien mit autologen adulten Stammzellen,
2012, S. 139 f.

21) So auch Miiller, MedR 2011, 698, 701.

22) Transfusionsgesetz i.d.F. der Bekanntmachung v. 28.8.2007
(BGBL. I S. 2169), das durch Art. 12 des Gesetzes v. 17.7.2009
(BGBL. I'S. 1990) gedndert worden ist.

23) Koyuncu, in: Deutsch/Lippert (Hrsg.), Kommentar zum Arz-
neimittelgesetz (AMG), 3. Aufl. 2011, §4b, Rdnr. 13; BT-
Dr. 16/12256, S. 43; BR-Dr. 171/09, S. 68f.

24) Bdsler/Bein/Bender, in: Piihler/Middel/Hiibner (Hrsg.), Praxisleitfa-
den Gewebegesetz — Grundlagen, Anforderungen, Kommentie-
rungen, 2009, S. 125; Lippert, in: Lippert/Flegel, Kommentar zum
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kenversorgung, wenn ,,neben der notwendigen Fachqualifi-
kation ein produktspezifisches Fachwissen*?® vorhanden ist.

¢) Richtlinienwidrigkeit des §4b AMG aufgrund des
Merkmals ,,spezialisierte Einrichtung der Krankenversor-
gung“ i.S. des §4b Abs. 1 S. 1 Nr. 3 AMG

Mit dem Merkmal ,spezialisierte Einrichtung der Kran-
kenversorgung® geht {4b AMG somit einerseits iiber den
Anwendungsbereich des Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/EG hi-
naus, indem er neben Krankenhiusern auch bei Arztpra-
xen und KMU? einschligig sein kann. Anderseits bleibt er
hinter dem Anwendungsbereich des Art. 3 Nr. 7 S. 1 RL
2001/83/EG zurtlick, indem er nur spezialisierte Kranken-
hiuser erfasst. Insofern ist §4b AMG richtlinienwidrig.

Miiller verlangt daher ,,zur zutreffenden Richtlinienum-
setzung und Wahrung der Rechtssicherheit [...] das Merk-
mal ,medizinische Einrichtung’ i.S. des §4b AMG mittels
unionsrechtskonformer Auslegung im Lichte des Sinns und
Zwecks der ATMP-VO auf den Sinngehalt ,Krankenhaus
zu reduzieren®?®.

Dem ist entschieden entgegenzutreten. Eine richtlinien-
konforme Auslegung ist nicht méglich.

Der Begrift der ,richtlinienkonformen Auslegung® als
Unterfall der unionsrechtskonformen Auslegung ist inso-
fern irrefithrend, als die richtlinienkonforme Auslegung
die Inhaltsermittlung an sich nicht berthrt, sondern an
diese anschlieBt. Andernfalls wiirde die richtlinienkonfor-
me Auslegung methodisch unzulissig zur Inhaltsermittlung
herangezogen und es wiirde den Richtlinien de facto eine
unmittelbare Geltung im nationalen Recht zukommen?.

Die richtlinienkonforme Auslegung kann also erst dann
zum Zuge kommen, wenn es mehrere vertretbare Ausle-
gungsergebnisse gibt, von denen mindestens eines richt-
linienkonform ist*.

Dies ist hier nicht der Fall. Ein Auslegungsergebnis, das
das Erfordernis der ,,Spezialisierung® fiir unbeachtlich be-
findet, kann aufgrund des eindeutigen Wortlauts des §4b
Abs. 1 S. 1 AMG sowie aufgrund der Gesetzesmaterialien,
die explizite Ausfithrungen zu der Bedeutung einer Spezi-
alisierung enthalten®, nicht erzielt werden. Ebensowenig
ist mit Blick auf die einheitliche Begriffsverwendung von
AMG und TFG eine restriktive Auslegung des Begriffs
,Einrichtung der Krankenversorgung® als ,,Krankenhaus®
moglich. Ein Verzicht auf das Erfordernis der ,,Spezialisie-
rung” und die Interpretation des Begriffs ,,Einrichtung der
Krankenversorgung® als ,,Krankenhaus” wire damit eine
methodisch unzulissige ,,richtlinienkonforme Umdeu-
tung” und darf somit nicht erfolgen.

IV. §4b AMG als bewusst richtlinienwidrig
konzipierte Ausweitung der nationalen
Genehmigungsmoglichkeiten des
Paul-Ehrlich-Instituts

Im Hinblick auf die Richtlinienwidrigkeit des §4b AMG
dringt sich die Vermutung auf, dass {4b AMG allein aus
praktischen Erwigungen unter bewusster Vernachlissi-
gung systematischer Beziige Gesetz geworden ist. In der
Behordenpraxis wird §4b Abs. 2 Nr. 2 AMG mit der skiz-
zierten systematisch verfehlten Auslegungsmoglichkeit ge-
handhabt. Er riumt dem Paul-Ehrlich-Institut als zustin-
diger Bundesoberbehorde gem. §4b Abs. 3S. 1, Abs. 1 S. 2
AMG 1. V. mit §77 Abs. 1, Abs. 2 AMG entspr. so die starke
Stellung ein, auch solchen Unternehmen eine Genehmi-
gung zu verschaffen, die bei einer nahtlosen Umsetzung des
Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/EG durch §4b AMG das Merk-
mal einer ,,nicht routinemiBigen Herstellung™ nicht erfiil-
len wiirden und demnach das zentrale Zulassungsverfahren
durchlaufen miissten, das weitaus strengere Anforderungen
stellt als das Genehmigungsverfahren gem. §4b Abs. 3 S. 1,
2 AMG 1. V. mit §21a Abs. 2 bis 8 AMG entspr.

Bock, {4b AMG

Gleiche Vermutung gilt fiir die Beweggriinde fiir die
Einfithrung des Merkmals ,,spezialisierte Einrichtung der
Krankenversorgung®. Uber dieses Merkmal kann das Paul-
Ehrlich-Institut solchen KMU, die nicht unter den Begriff
des Krankenhauses fallen und bei denen die Datenlage fiir
den Erhalt einer zentralen Zulassung noch nicht ausreicht,
den Marktzutritt erméglichen?.

Zusammen mit der Regelung des {4b Abs. 4S.2 AMG1i. V.
mit §21 Abs. 4 AMG entspr., nach der das Paul-Ehrlich-Insti-
tut unabhingig von einem Zulassungsantrag auch auf Antrag
einer zustindigen Landesbehorde tiber die Zulassungspflich-
tigkeit eines Arzneimittels fiir neuartige Therapien i.S. des
§4b Abs. 1 S. 1 AMG entscheidet, hat das Paul-Ehrlich-In-
stitut weitreichende Moglichkeiten, den nationalen Markt fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien zu regulieren.

Unter Berticksichtigung der Tatsache, dass Zulassungs-
beschrinkungen und enge Zulassungsvoraussetzungen
den Patienten nicht nur vor Arzneimitteln schiitzen, deren
Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nicht hin-
reichend gewihrleistet sind, sondern dass sie dem Patienten
auch den Zugang zu neuen Arzneimitteln verwehren, die
bessere oder schnellere Heilungsmoglichkeiten verspre-
chen?®, mag es in tatsichlicher Hinsicht gute Griinde dafiir
gegeben haben, mit {4b AMG die nationalen Genehmi-
gungsmoglichkeiten fiir Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien iiber die Vorgaben des Art. 3 Nr. 7 RL 2001/83/
EG hinaus auszuweiten und so ein Schlupfloch zu schaffen,
durch das weitaus mehr Unternehmen unter den Schirm
des §4b AMG schliipfen konnen, als von Art. 3 Nr. 7 RL
2001/83/EG vorgesehen. Gleichermallen mag es gute
Griinde dafiir geben, den {4b AMG in der Behordenpraxis
als solches Schlupfloch zu nutzen.

In rechtlicher Hinsicht erscheint es jedoch bedenklich,
dass nationale Gesetzgebung und Behdrdenpraxis bewusst
keine exakte Umsetzung des Unionsrechts vornehmen, um
eigene Handlungsspielriume zu vergrofern.

Denn wenngleich die Richtlinie 2001/83/EG den Mit-
gliedstaaten bei der Umsetzung die Wahl der Form und
der Mittel {iberlisst, so ist sie doch hinsichtlich des zu errei-
chenden Ziels verbindlich, vgl. Art. 288 Abs. 3S. 1 AEUV
(ex-Art. 249 Abs. 3 EGV). §4b Abs. 1 S. 1, Abs. 2 AMG
hitte danach zwingend eine strenge Nachbildung des Art. 3
Nr. 7 S. 1 RL 2001/83/EG darstellen miissen.

V. Fazit

Als richtlinienwidrige Umsetzung des Art. 3 Nr. 7 RL
2001/83/EG dient §{4b AMG einer Machterweiterung des
Paul-Ehrlich-Instituts insofern, als es fiir jedes Unternehmen
im Einzelfall entscheiden kann, ob es ihm den Zugang zum
Genehmigungsverfahren gem. §4b Abs. 3S. 1,2 AMG 1. V.
mit §21a Abs. 2 bis 8 AMG entspr. gewihrt. Es kann somit
den Kreis der Unternehmen, die eine solche Genehmigung
beantragen konnen, beliebig erweitern oder beschrianken.

Rechtlich ist ein derartiger Alleingang des nationalen
Gesetzgebers nicht zu legitimieren. Es zeigt sich gesetzge-
berischer Handlungsbedart.
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