Dieter Hart

Die poliische Verwaltung eines
Gesetzeszwecks — Zur Entwicklung des
Arzneimittelgesetzes von 1976

Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24. August 1976 setzt in
seinem Artikel 1 das Gesetz Gber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelge-
setz) an die Stelle des Arzneimittelgesctzes 1961°. Das Gesetz ist 13 Jahre alt und
erlebt gerade seine vierte Novellicrung. Nach § 1 AMG 76 ist es der Zweck des
Geserzes, »im Interesse einer ordnungsgemiflen Arzneimittelversorgung von
Mensch und Tier fiir die Sicherheit im Verkehr mir Arzneimitteln, insbesonderc fiir
die Qualitit, Wirksamkeit und Unbedcnklichkeit der Arzneimiteel ... zu sorgen.«
Eine solche Zweckbestimmung war im AMG 61 nicht enthalten. Zwecknormierun-
gen sind zwar nicht mehr ungewdhnlich, aber sie entsprechen keiner legislacorischen
Ubung. Zwecknormierungen betreffen meist technisch-industrielle Risiken, Mate-
ricn, die stark durch evolutionire soziale, konomische, technische Prozesse ge-
pragt sind, und dienen dazu, cinem rechtspolidsch relevanten Steuerungsgesichts-
punkt den Status eines anwendungs- und auslegungsrelevanten Kriteriums zu
verleihen!. Die Zwecknormierung ist ein Mittel des Gesctzgebers, die Rechtsanwen-
dungspolitik von Verwaltung und Gericheen »an sich zu zichen« und zu beeinflus-
sen.

Die im Aufsatzutel benutzte Formel von der politischen Verwaltung hat unter-
schiedliche Verwendungsweisen und bezieht sich auf verschiedene Koncexte. Im
Bereich des Privac- und Wirtschaftsrechts bezeichnet sie einen Wandlungsprozef
und will die Dilferenz der Aufgaben des Rechtsanwenders in einer Konzeption
biirgerlichen Formalrechts im Unterschied zv einem materialisierten Wirtschafts-
recht umschreiben?. Sie zielt nicht nur auf Administrationen, sondermn auch auf die
Rechesprechung, Im Bereich der politischen Wissenschaft und in der rechuscheoren-
schen Diskussion ist sie cher cine Bezeichnung fiir den Typ interventionistischer
Regulierung durch Rechr, der aus verschiedenen theoretischen Perspekuven kriti-
siert wird’.

Das Arzneimitelgesetz ist von seiner Entstehung her einem solchen Regulierungs-
typ nahe und wirtschaftsrechdlich gesprochen ein »materialisiertes« Geserz. Ich habe
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es mir zur Aufgabe gemacht, im folgenden die Entstchung des Gescrzes zu
skizzieren und den Prozef sciner Fortentwicklung im Bezichungsgeflecht der
Akteure des Arzneimittelmarkees zu verfolgen. Dabei geht es sowohl um Fragen der
geserzlichen Konzeption, ihrer Implementation als auch um den Vergleich zwischen
gesetzlich konzipierten Mdglichkeiten und ihrer tatsichlichen Einlosung.

1. Bestandsaufnabme 1: Das AMG 76

Die Entstiehung des AMG 76 ist im wesentlichen verbraucherschutzpolitisch und
industriepolitisch begriindet. Gegeniiber dem AMG 61 werden die Anforderungen
an die Arzneimiteelsicherheit (Qualitar, Wirksamkeit, Unbedenklichkeit) insbeson-
dere durch die Einfihrung des Wirksamkeitsmerkmals und eines Zulassungsverfah-
rens gegeniiber dem fritheren Registrierungsverfahren verschirfr. Das Taugwerden
des deutschen Gesetzgebers beruht einerseits au{ den durch die Contergan-Kata-
strophe (Talidomid) von 19671 sichtbar gewordenen sicherheitsrechdichen Defiziten,
andererseits auf dem Transformationsaufirag der EG-Richdlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG, die im Interesse gleicher Wettbewerbsbedingungen in der EG eine
Harmonisicrung der Rechtsregeln in den Mitgliedstaaten vorsehen. Die Richtlinien
betreffen sowohl dic Arzneimitelsicherheitskeiterien (Qualicdt, Wirksamkeit, Un-
bedenklichkeic), wie dic Verfahren (Zulassungsverfahren, Nachmarktkontrollver-
fahren = Uberwachung nach Markteinfihrung eines Arzneimittels) und Instru-
mente ihrer Umsetzung. Auch die EG-Richtlinien (und Empfchlungen) haben eine
verbraucherschutzpolitische und industriepolitische Begriindung: Schaffung eines
hohen Schutzniveaus und eines einhcitlichen »Giitesiegels« {iir europiische Arznei-
mittel durch einheitliche Zulassungsverfahren auf gleichem Sicherheitsniveau. Ge-
rade dieser Aspekt war fiir die exportorientierte deutsche pharmazeutische [ndustric
von besonderem Interesse. Das Ansehen der deutschen Zulassung sollte gesteigert
werden, um den Zugang zu andercn nationalen Markeen zu erleichtern. Insoweit
kann man fir die Entstehung des AMG 76 von einer Parallelitic von verbraucher-
schutzpolitischen (Sicherheit) und industriepolitischen (Férderung) Zwecken spre-
chen. Beide haben zu seiner Entstehung beigetragen. In die Festlegung des Geser-
zeszwecks ist allerdings nur der Schutzzweck = Arzneimiuelsicherheit durch
Qualitir, Wirksamkeic und Unbedenkiichkeit eingegangen (§ 1 AMG). Daraus zu
folgern, industriepolitische Uberlegungen spicleen fiir die Interpretation des Geset-
zes keine Rolle, wire wirklichkeitsfremd; normativ enchile § 1 AMG cine eindeu-
tige Normierung des Schutzzwecks, ohne den Foérderungszweck auch nur zu
erwahnen®. Insgesamt ist das AMG 76 cin Verbraucherschutzgesetz, das Schutz
durch die Aufstellung und den Vollzug von Sicherheitskriterien fiir Arzneimitel in
farmalen Verfahren gewihren will. Qualicit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
sind unbestimmte Rechtsbegriffe. Thr generalklauselartiger Charakter ist unver-
kennbar. Thre Prazisierung erfolge in den vorgesehenen Verfahren durch das Zusam-
menwirken von Verwalung (Bundesgesundheitsamt), unabhingigem Sachverstand
(Zulassungskommissionen) und Produzenten (als forschendem Unternehmen und
Antragsteller oder Betroffenem). Das Schutzziel des AMG 76 entsteht und vollziche

6 Dic Bedeutung des § 1 AMG wird in der Kommenearliterawr bestenfalls als »deklaratorisch« einge-
schitn, Kloesel/Cyran/Feiden/Pabel, Arzneimittelrechi, AMG § 1 Rn. 15 allgemein: Deutsch, Amtrecht
und Arzneiminielreche, 1983, 245 ff.
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sich im AnwendungsprozeR des Geserzes” und — wie man nach den Erfahrungen der
letzten Jahre hinzufigen muB — im Prozef der Novellierung des Gesetzes, wobei
beide Prozesse aufeinander zu beziehen sing.

Dic Anwendung der Arzneimicelsicherheitskriterien vollzieht sich im wesentlichen
in drei Verfahren, die unterschiedliche Funktionen erfillen: die Zulassung, die
Verlingerung der Zulassung nach § Jahren und die Uberwachung des Marktes
zugelassener Arzneimittel (Nachmarktkontrolle). Der Schwerpunkt des Zulassings-
verfahrens, das im wesentlichen auf einer Unterlagenpriffung durch das BGA
beruht, liegt bei den Kriterien Qualitic und Wirksamkeit. Zwar darf das Arzneimit-
tel niche bedenklich sein; ein bedenkliches Arzneimictel darf gemiR § 5 AMG 76
nicht in den Verkehr gebracht werden. Die mit dem Zulassungsantrag durch den
pharmazeutischen Unternehmer vorgelegien Unterlagen bezichen sich auf eine
analytische, pharmakologisch-toxikologische und klinische (am Probanden und
Padienten) Prisfung des Arzneimittels. Erfahrungsgema werden bei diesen Priifun-
gen prizisere und tragfihigere Aussagen uber die Qualitic und Wirksamkeit gewon-
nen als Gber die Unbedenklichkeit; allein statistische Griinde -~ Haufigkeit bzw.
Seltenheit von Risiken — verlangen eine hiufigere Anwendung, um einigermafien
verlafiliche Aussagen iiber die Unbedenklichkeit zu gewinnen. Ist auf der Basis
dieser (oder evil. zusitzlich angeforderier) Kenntnisse das Priparat zugelassen
(verkehrsfahig), unterliegt cs der Nachmarktkontrolle, die schwerpunkimifig auf
die Erkenninis von unerwiinschten Arzneimittelrisiken abziele. Unbedenklich ist
nicht nur das seltene, unschidliche, sondern auch das Arzneimitel mit einer
positiven Nutzen-Risiko-Bilanz. Die Nachmarktkontrolle uberpriift auf der Basis
neuer Erkenntnisse Giber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen die in der Zulassung
zugrunde gelegte Bilanz und verringert damit das »Lebensnsiko« oder »Gesund-
heitsrisiko«, das in nahezu jedem Arzneimittel fiir den Patienten enthalten ist. Das
Geserz siche ein sog. Stufenplanverfahren vor, das nach Risikostulen voranschreicet
und an dessen Ende eine behérdliche Mainahme stehen kann (Aussetzen, Widercuf,
Riicknahme der Zulassung, Einschrinkung der Indikation, Anderung der Pak-
kungsbeilage usw.). Wahrend diec Nachmarktkontrolle durch bekanncwerdende
Arzneimitteleisiken ausgeldst wird, muR die Verlingerung der Zulassung - die
Zulassung gilt fiie 5 Jahre — beantrage werden, und diesem Antrag ist ein Bericht
iiber die Vecindcrung der Beurtcilungsmerkmale des Arzneimiwels wihrend dieser
Zeit beizufiigen. Sowohl die Nachmarkdkontrolle — ad hoc ~ wie die Verlingerungs-
entscheidung — systematisch — erlauben es auch, den verinderten Stand der Wissen-
schaft und damit das inzwischen errcichte (hdhere) Niveau an Arzneimiteelsicher-
heit zur Beurteilungsgrundlage zu machen und damit zu einer innovationsbegriin-
deten Steigerung der Arzneimittelsicherbeit beizutragen. Die knapp geschilderten
Prozeduren sind die wichtigsten - nicht einzigen — Sicherungen der Sicherheit von
Aczneimiteeln.

2. Bestandsaufnabme 2: Die Novellierungen des AMG 76

Das Gesez bat bisher drei Novellicrungen erfahren, cine vierte steht unmittelbar
bevor. 1983, 1986, 1988 crgchen das erste, zweite und drive Gesetz zur Anderung

7 V). Han, Staatliche Sicherhertsregulierung und Produkepolitik im Arzneimittelmarke, in: Staadiche
Wirtschafisregulicrung i der Xrise, Verdlfentlichung der Hochschule fir Winschaflt und Politik
Hamburg, 1986, 192, 200f.
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des Arzncimirteelgesetzes. Seit Februar 1989 liegt der Refercntenemwurt des vierten
Anderungsgesetzes vor.

Der Schwerpunke des crsten Anderungsgesetzes liegt im Bereich der Tierarzneimit-
tel und der Ubergangsvorschriften; es kann wegen des hicr verfolgren Arzneimiitel-
sicherheitsaspektes bei Humanpharmazeutka vernachlissigt werden.

Die 2. Novelle von 1986 geht auf eine Aufforderung des Deutschen Bundestags vom
13. 12. 1984 zuriick, der nach der Beratung des Berichts der Bundesregierung tiber
die Erfahrungen mit dem AMG vom 12. Februar 1982° im Ausschuf} fiir Jugend,
Familie und Gesundheit verschiedene Anderungen des Arzneimittclgeserzes fir
erforderlich hicle: Einfiihrung eines offenen Verfalldatums, Einfithrung ciner von
der Gebrauchsinformation getrennten Fachinformation, Einschrinkung der Abgabe
von Arzneimitielmustern und Ausdehnung der Anzeigeverpflichcung von Neben-
und Wechselwirkungen auf einzelne Fallbeobachtungen. Dariiber hinaus sind in das
Anderungsgesetz folgende Regelungen aufgenommen worden: die sog. Zweitan-
melderregelung, rechtliche Grundlegung der Arbeit der Transparenzkommission,
zusitzliche Begriindungspflicheen bei Kombinauonspriparaten, Befugnis zur An-
ordnung des befristeten Ruhens der Zulassung bei Verdacht unvertretbarer uner-
wiinschter Wirkungen, Zustimmungsbediirfrigkeic besitmmrer Anderungsanzeigen,
Anderung der Regelungen klinischer Priifungen, Einfiihrung des sog. Stufenplanbe-
auftragten, uvm dic wichtigsten herauszugreifen. Der Bundestag hat mit der Be-
schlufifassung Gber das Anderungsgesetz die Bundesregierung verpflichter, bis 1991
iber dic Auswirkungen des zweiten Gesetzes zu berichten,

Daf cnigegen den Vorstellungen des Bundestages bereits 1988 ein drittes Ande-
rungsgesetz verabschicdet wurde, liegi zu enem guten Teil an den (unerkannten)
Wirkungen des zweiten Gesetzes und daraus folgenden kurz- und miteelfristigen
tatsichlichen Entwicklungen im Bereich des Zulassungsverfahrens, auf die nunmehr
reagiert wird. Es handelt sich um eine typische »Folgennovelle«, dic die Folgen der
vorausgehenden Regelung bearbeiten soll. Insgesamt geht es um dic Bewiltigung
des Antragsstaus beim BGA, der sich im Gefolge der Zweitanmelderregelung und
des Fehlens von diesbeziiglichen Ubergangsregelungen, aber auch durch die Rege-
lung Gber dic Zustimmungsbediicftigkeit von Anderungsanzeigen herausgebildet
hat. Diese Situation fiihrte zu einer Reihe von Untatigkeitsklagen. Zur Endastung
des BGA werden bei bestimmten Zulassungsverfahren sog. Gegensachverstindige
beziiglich der Qualititsiiberpriifung und der evtl. Bioverfiigbarkeits- und Bioiqui-
valenziiberpriifung eingefiihrt. Auflerdem mufl das BGA zukiinftig Listen derjeni-
gen Arzneimittel verdffentlichen, fiir dic Bioverfiigbarkeitsuntersuchungen erfor-
derlich sind. Die gefundene Ubergangsregelung beziiglich der Zweitanmelderpro-
blematik ist inzwischen vom OVG Berlin als verfassungswidrig bezeichnet wor-
den®.

Der nun vorliegende Referentenentwurf eines vierten Gesetzes zur Anderung des
AMG (Stand: 12.730. Januvar 1989) ist teilweise wiederum »Folgennovelle«. Anson-
sten werden schwerpunkimiaflig Zulassungsfragen — dic Gegensachverstindigen
kénnen nunmehr allgemein zur Unterlagenprifung durch das BGA herangezogen
werden; die versagungsrechtlichen Konsequenzen aus den Begriindungspflichten
fiir Kombinationspriparate aus dem 2. Anderungsgesetz werden gezogen —, Fragen
der Harmonisicrung von Zulassungsentscheidungen (»gegenseitige Anerkennungs«),
das Verbor der Selbstbedienung und das Verbringungsverbot sowie ein cinge-

8 Dieser Bericht geht auf einc Aufforderung des Bundestges ber der Verabschicdung des AMG 76 zuriick,
bis spitestens 1981 Dber die Erfahrungen mat der Neuregelung za benichten.
9 OVG Berlin v. 1. Jum 1988, PharmiInd ¢o (1988), $o7.
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schranktes Exportverbot fir Arzneimirtel, die gegen § 5 (Unbedenklichken) oder
gegen § 8 AMG (Schutz vor Tiuschung) verstoflen, geregelr.

Analysiert man die Griinde fiir die ausgesprochen kurzfristigen Novellierungen
durch den Gesetzgeber'®, so bleiben sic im Rahmen der fiir dic Gesctzentstehung
verantwortlichen Politiken. Eine wichtige Rolle spielt die Transformation von EG-
Richtlinien oder Empfehtungen. Daneben werden »national« verbraucherpolitische
oder industriepolitische Uberlegungen bedeutungsvoll — aber gleichsam cagespoli-
tisch srelativierte. Aktionen und Reaktionen von Verwaltung, Rechtsprechung und
Geserzgeber (oder umgekehrt) bestimmen die Novellenpolitik. Beispielsweise ist die
schrivtweise Einfihrung der Gegensachverscindigen durch die dritte Novelle und
den jerzigen Referentenentwurf — wie auch die dort vorgesehene Anderung der
Fristenregelung in § 27 Abs. t AMG in cine Sollvorschrift - tagespoliuisch durch den
Antragsstau beim BGA ausgelost. Aber sic enthilt eine »iiberschieBende Tendenz«
der »Privausierung« des Zulassungsverfahrens, ohne dafl eine allgemeine Diskussion
dieser Verlagerung von Beurteilungskompetenzen nach dem AMG vom BGA auf
privatc Sachverstindige tiberhaupt gefihrt wiirde. Hat sich etwa das Zulassungsver-
fahren der urspriinglichen Konzeption niche bewihgt und mufl man an cine - TUV-
gleiche — private Antragsunterlagenprifungs-GmbH als Alternative zu einer BGA-
Zulassung denken? Welche Erfahrungen bestehen mic dem System der privaten
»experts agrées« in Frankreich, das als einziger EG-Mirgliedstaat diese Art der
Auslagerung von Beurteilungskompetenzen kennt? Ist die Qualicic und die Schnel-
ligkeit der Priifungsbewertung abhingig von solchen Organisationsformen (6ffenc-
lichrechtlich/privatrechtlich), wirkt sich die Organisationsform auf dic Qualifika-
ton und Auswah! der Sachverstindigen aus oder geht es um die Endastung des
Staates von der (Mit-)Verantwortung fir die Arzneimittelsicherheic (mic entspre-
chenden hafrungsrechtlichen Konsequenzen)? Das AMG 76 hat eine cindeutige
Entscheidung zugunsten eines dffentlichrechdich organisierten Zulassungsverfah-
rens beim BGA getroffen. Thre Abinderung ist mglich; ein enesprechender Diskurs
wire vorausgesetzt. [hre schrimweise und beildufige »Demontage« ist illegitim,
entspricht allerdings einem hiufiger anzutreffenden pragmatischen Geschehenlassen
von konzeptionellen Umorientierungen ohne konzeptionelle Debatte. Tagespoliti-
sche Begrindungen allein sind nicht geeignet, konzeptionelle Veranderungen zu
tragen.

Die Novellenpolitik bestehr teilweise in cinem »Ping-Pong« zwischen Gesetzgeber,
Verwaltung und Rechtsprechung. »Ping« kann eine Entscheidung des VG oder
OVG Berlin auf ein Verwaltungshandeln des BGA sein, auf das dann der Gesetzge-
ber — ausgeldst durch einen Entwurf eines Ministeriums, das gleichzeitig als oberste
Bundesbehdrde dem BGA vorgesctzt ist — bestitigend oder aufhebend reagiert:
»Pong«. Reaktionen des Geseczgebers z. B. auf die Entscheidung des BVerwG zur
Transparenzkommission'’ durch die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fiir
ihre Arbcic in der 2. Novelle sind notwendig und mit » Ping-Pong« nicht gemeint. Es
geht dort um die Korrektur von Fehlern oder Fehleinschitzungen, die héchstrich-
terlich festgestellt sind. Gemeint ist der Versuch des Geserzgebers, die Anwendung
des Gesctzes durch die Gerichte mithilfe seiner Novellenpolitik nacheriglich zu
beeinflussen oder festzulegen. Als Beispiel sei eine Entscheidung des OVG Berlin
zur Unbedenklichkeit von Kombinationen im Anordnungsverfahren genannt, der

16 Der Referentenentwur encs vierten Grsetzes zur Anderung des AMG ward wn diese Analyse einge-
schlossen.
11 NJW 198y, 2774.
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eine m. E. unvertretbare Rechtsmeinung zugrunde lag'*. Deshalb wird im Entwurl
des 4. Gesetzes ein neuer Versagungsgrund formuliert, der nunmehr die versagungs-
rechtliche Konsequenz aus der 2. Novelle zieht. Die Umwandlung des § 27 Abs. 1

AMG von einer Mufl- in cine Sollvorschrift (Antragsbescheidungsfrist) reagiert auf
die »Verurteilungen« der Bundesrepublik in den Untitigkeitsklagen von Antragstel-
lern wegen 2-3jihriger Wartefristen auf BGA-Entscheidungen's.

Ein Beispiel fiir den Reaktionsverbund von Gesetzgeber und Verwaltung ist dic
Einfihrung einer umfassenden Einzelfallmeldepflicht fir unvertretbare uner-

wiinschte Arzneimiteelwirkvngen in § 29 Abs. 1 S. 2 AMG durch das 2. Anderungs-
geserz und deren begrenzte Zuriicknahme durch den Referentenentwurd, der sich

insoweit im Einklang mit einer Bekanntmachung des BGA von 1987' befindet, die
aber ihrerseits wegen des Wortlauts und Sinns der Regelung im 2. Anderungsgesetz
von 1986 problematisch war. Hintergrund der Anderung ist wiederum eine gewollte
Entlastung des BGA, nachdem die Regelung der 2. Novelle zu ciner crheblichen

Mehrbelastung gefithre harte. Dafl es zwischen dem Amt, der pharmazeutischen

Industrie und dem BMJFFG zu einer Verhaltensabstimmung gckommen war, liegt
nahe, dhnlich wie dies augenfillig ist fir die Ubertragung der Regelungen iiber
klinische Versuche (§§ 40, 41 AMG) auch auf sog. Phase 1V-Versuche (nach der
Zulassung des Arzneimitels), die im Referentenentwurf im neugefafiten § 42 AMG

vorgesehen wird. Dic Regelung ist durch Selbstverpflichtung der pharmazeutischen

Industrie's seit 1987 verbandsrechtlich wirksam, nachdem eine entsprechende Xlar-
stellung im 2. Anderungsgesctz uncerblicben war'é,

Simtliche Beispiele machen eine enge Reaktionsverbundenheit der Akteure des
Arzneimittelmarkes bei den verschicdenen Anderungen des AMG in den letzten

Jahren deudich. Der Gesetzgeber, dessen Gesetzgebung in groflem Umfang den
Initiativen des BMJFFG encspricht, reagiert im wesentlichen europiisch harmoni-
sierend, tagespolitsch begrinder oder aul Entscheidungen anderer Akteure, soweit
er sich nicht selbst klarstelle oder korrigiert (»Folgennovellen<), Auffallig st die
enge Entscheidungsverflechtung von Gesetzgebung und Rechisprechung sowie
teilweise Verwaltungsentscheidung (des BGA). Der Gesetzgeber agiert auf dersel-

ben Entscheidungsebene wie die Rechtsprechung: Rechtssetzung und Rechtsan-

wendung gehen ineinander iiber. Dieser Befund betrifft sowohl die zeitiche wie
sachhche Dimension von Entscheidungen.

Die Praxis der Rechtsproduktion ist das Zusammenspiel von Verwaltung, Gerichien
und Gescrzgeber. Diese Beschreibung wire aber unvollstandig, wiirde man nicht die
Verhaltensabstimmungen'? zwischen der Verwaltung (BGA, Ministerium) insbe-
sondere und der pharmazeunschen Industrie und auch anderen Akteuren des
Arznaimittelmarktes einbeziehen. In den unterschiedlichsten jnformellen Kontakt-

systemen, die vor allen Dingen dem Informationsaustavsch und der Meinungsdis-
kussion dienen, bilden sich zwischen den genannten Akreuren schrittweise Annihe-

rungen und Kompromifibildungen Gber die Regelungsgegenstinde und die Rege-

12 PharmaRecht 1988, §71f. und VG Berlin PharmaReche 1988, 61f.; dazu Hart, Die Unbedenklichken
von Arzneimateln — zu zwer Beschliissen des OVG Berlin, MedR 1989, 15 {f.

13 Es handelt sich um Kostenbeschliisse des VG Berlin nach Erledigungserklicungen, PharmInd §o (1988),
680.

14 28.10.1987, Bundesanzeiger Nr. 208 vom ¢.11. 1987 = PharmIngd ¢o (1988), ¢36(f.

15 § 21 Abs. 3 des Kodex der Mitglieder des BPI vom 3./4.Juni 1987, Pharmlind 50 (1988), 176 .

16 Vgl. Pabel, Khnische Prifung und Musterregelung, DrApothekerzewung 127 (1987), 59(f.; Ham,
Hilken, Mcrkel, Woggan, Das Recht des Arzneimimelmarkies, 1988, S. 52 {f.

17 R.Wiethgler, Begnffs- und Intcressenjurisprudenz — falsche Fronten im IPR und Wirtschaftsverfas-
sungstecht, in: FS f. G. Kegel, hrsg. v. Liidentz und Scheoder, 1977, 213. 240 spricht von unverbindlich-
veebindlichen Verhaltens-»Vertrigens nach Art wortreich-laotloser wechselseitiger Ervartungs- und
Verhaliensnotifikationen.
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lungszicle der Gesetzgebung heraus. Insofern ist das Verfahren der Rechtsproduk- 237
tion auch ein Verhandlungssystem.

3. Bestandsaufnabme 3: Die Interpretation des AMG

Auch in ciner anderen als der geschilderten Weise ist die Verwischung der Grenzen
von Rechtssetzung und Rechtsanwendung gelaufig, und die »Anwendung« des
AMG ist dafir cin gutes Beispiel. Rechts»anwendung« erschépfr sich nicht in der
Exekution eines vorgegebenen Rechtsprogramms, sondern prizisiert, konkretisiert,
ja schafft es partiell erst. Es geht um die Konstituierung ciner Rechtsanwendungspo-
litik, um die »Politik des Gesctzes« (Steindorff) oder um »politische Verwaltung«'?
des Geserzes durch die Gerichte und nicht nur die Verwaltung'?. Das AMG gibr als
allgemeinen Gesetzeszweck die Arzneimittelsicherheit vor und bestimmt ihn niher
durch die unbestimmten Rechtsbegriffe Qualitat, Wirksamkcit und Unbedenklich-
keit. Diese Begriffe sind weder national noch in den EG-Richtlinien definiert.
Mindestens die letzten beiden enthalien Abwigungsauftrige an Verwaltung und
Rechisprechung: Festlegung eines erforderlichen therapeutischen Nutzens und die
Bilanzierung von Nutzen und Risiko im Sinne der Festlegung eines noch zulassigen,
sozialadiquaten »Restrisikos«. Deshalb entsceht und vollzieht sich der Schutzzweck
des AMG in seiner Anwendung'®.

Betrachtct man diesen Prozefl der Sicherheitscechtssetzung durch Rechtsanwen-
dung genauer, stellt man erstens Parallelen zum Befund bei der Novellenpolitik fest
und zweitens, dafl diese Ristkoentscheidungen weitgehend Experten diberantwortet
werden.

Die Gesellschaft der Interpreten des Gesetzes aus Verwaltung, Industrie und
Wissenschaft ist eng, iiberschaubar und mannigfach verflochten. Rechtsanwendung
ist zu einem gut Teil »Verhandlung« iiber Interpretationen. Dies gilt vornehmlich
im Bereich der Nachmarktkontcofle; die dorc zu treffende Risikoentscheidung
befindet tiber die zukiinftige Verkehrsfihigkeit cines Arzneimittels. Es kommt dabei
relativ hiufig nicht zu einer Entscheidung des BGA, sondern zu ciner »freiwilligen«
Regelung durch den Zulassungsinhaber (bis zur Riicknahme des Praparates vom
Markt). Es ist damit nicht gesagt, da der Gesetzeszweck verfeble wiirde; aber die
Fortentwicklung der Rechtsanwendungspolitik stagniert oder gerie in diese Gefahr.
Im Gegensatz zum Zulassungsbercich isc die Zahl der Gerichiwsverfahren wegen
Uberwachungsentscheidungen cher gering. Wenn es richtig ist, dafl dic administra-
rive Praxis der Nachmarktkontrolle hinfig im informalen Verfahren der »Verhand-
Junge und »freiwilligen« Rcaktionen besteht, dann spielt das Sicherheitsrecht und
seine Interpretation weniger ein¢ »entscheidende« als eine »Vereinbarungsrolle«.
Seine das allgemeine Sicherheitsniveau festlegende Aufgabe wird dadurch cher
reladviert: Es wird bewuflt offengchalten. Anders ist die Situation im Bercich der
Zulassung. Dort geht es mehr um die Interpretation der Zulassungsvoraussctzungen
Qualitdt, Wirksamkeit und die Begriindungs- wie Nachweisanforderungen, weniger
um Unbedenklichkeitsfragen. Wean es zu gerichtlichen Verfahren kommt, dann
geht es grundsitzlich um die Ubcrpriifung einer BGA-Entscheidung, die die

18 Wiethslwer, Rechiswissenschaft in Kentik und als Kk, a.2. O.; ders., Wissenschaltliche Ausbildungsre-
form, n: Einswufige Juristenausbildung i Bremen, hrsg. v. Francke, u.a., 1982, 7, 16; Han, Vom
burgerlichen Recht zur politischen Verwaltung, KJ 1974, S. 274.

19 Siche Joerges, Politische Rechtstheorie — Impulse und Suchbewegungen, 2.a2. O.

10 Har, Staadiche Sicherhantsregulierung, 19z, 201.
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Zulassung versagt hat. Klageziel ist die Kassation der Versagungsentscherdung, was
hiufig mit einer Senkung der (rechtlichen) Anforderungen an das Sicherheitsniveau
verbunden ist. Einc gerichtliche Uberpriifung der Versagung von Zulassungen
durch das BGA crfolgt ausschlicBlich aus der Perspekuive des belasteten Antragstel-
lers. Das BGA gerat unter Kontrolldruck nur durch dic Arzneimittelanbieter, nicht
durch die Nachfrageseite. Die gegenteilige Situation — nimlich die Uberpriifung von
Zulassungen mic der Zielrichtung einer Steigerung des Sicherheitsniveaus und damit
der Versagung der Zulassung — wird prozefirechtlich wegen fehlender Klagebefugnis
der maglichen Betroffenen verhindent*'. Insofern gelten strukuurell einseitige Ver-
rechtlichungs- und Interpretationsbedingungen fiir die Gewihrleistung von Arznei-
mitcelsicherheir. Diese verfahrensmiflige Einseitigkeit des Interessenzugangs soll
zwar durch die materiellrechtliche Einseitigkeit der Schutzzweckbesummung, also
durch dic paternalistische Verbraucherschutzkonzeption des Geserzes kompensiert
werden. Wenn aber die Verfahren, in denen die Interpretationen des Sicherheits-
reches erfolgen, faktisch und rechdich nur einseitige Zuginge crdffnen, sind Auswir-
kungen auf das materielle Recht nicht auszuschliefen, dic die gewiinschten Kom-
pensationswirkungen relativieren.

Die Qualitits-, Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsbeurteitung beruhen auf der
Kooperation von rechtlichem und medizinischem Sachverstand. Dic Arzneimictel-
beurteilung ist dem medizinischen Sachverstand iiberantwortet, die Entscheidung
ergeht als rechiliche, so daf alle normativen Elemente der medizimschen Beurtei-
lung ihrerseits rechtlich kontrollierbar sind. Faktisch jedoch liegt die Entscheidung
iiber das Sicherheitsnivean, die »Sicherheitsphilosophie« und damit die Rechtsan-
wendungspolitik in der Hand der Medizinwissenschaft. Nun ist die Medizinwissen-
schaft sowohl durch eine Verschiedenartigkeic von Therapicerichtungen (Anthropo-
sophie, Homdopathie, Phytotherapic) wic innerhalb der sog. Schulmedizin durch
die Unrterschiedlichkeit von Meinungen charakeerisiert. Auf ersteres hat das AMG
durch dic Bildung von beratenden Zulassungs- und Auftbereitungskommissionen
der unterschiedlichen Therapierichtungen reagiert, um so therapierichtungsgerechte
Urteile zu befdrdern. Der letzeere Aspcke ist unberiicksichtigt geblieben, und im
Bereich der Nachmarktkontrollentscheidungen hat das Gesetz es versiumt, die
Beratung des Amies durch unabhangige Sachverstindige zu institutionalisieren.
Expertenbeceiligung im AMG ist nicht identisch mit einer wiinschenswerten Insti-
tutionalisierung eines kritischen Diskurses iiber Arzneimittelsicherheit. Der Arznei-
miutelsicherheitskritik ist der Zugang zum Diskurs cher verwehrt, Auch insofern
sind Auswirkungen auf die Rechtsanwendungspolitik wahrscheinlich.

4. Bestandsaufnabme 4: Das BGA als Zentrum der
Rechtsanwendungspolitik

Das Zentrum der Rechtsanwendungspolitik ist nach der gesetzlichen Konzepuon
das BGA. Ebenfalls nach dieser Konzeption liegt seine Hauptaufgabe im Zulas-
sungsbereich, weil dort crsemals die Wirksamkeit von Arzneimitteln zum Rege-
lungsgegenstand wurde. Diese geseczliche Konzeption ist praktisch erginzt worden
um cinc io ihrer Bedeutung stindig gewachsene Nachmarktkontrolle®?, also dic

2t Ausfithrlich Haet v, 2., Das Recht des Arzneiminebmarkees, S, 37 (.
22 Vgl. Murswieck, Die staattiche Kontrolle der Arzneimmetsicherhest 1n der Bundesrcpublik und den
USA, 1983.
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Marktiiberwachung mit dem anwendungspolitischen Schwerpunke beim Unbe-
denklichkeitsmerkmal. Zwischen beide hat sich, ebenfalls von wachsender Bedeu-
tung, dic Entscheidung iber die Verlingerung der Zulassung § Jahre nach der
Erstzulassung geschoben. Die Aufgabe des BGA besteht bei der Verlingerungsent-
scheidung in der Uberpriifung des Arzneimittels anhand des inzwischen gewonne-
nen Standes der Arzneimittelsicherheit, also des durch wissenschafclichen Fort-
schrite erreichten Standes des Sicherheitsniveaus. Gefragt ist (auch) eine verglei-
chende Bewertung. Diese drei gesetzlich gleichermalen vorgesehenen, praktisch
aber nichr gleichwertigen Aufgabenfelder, Zulassung, Nachmarkt und Verlingerung
der Zulassung, weisen das BGA als interpretatorisches und entscheidendes Verwal-
rungszentrum, als Vollzugsorgan des Gesewzeszwecks und Zweckproduzent aus.
Diesc zentrale Rolle des BGA wird durch eine doppelte Kontrolle, dusch die
Einordnung in die Hierarchie der Verwaltungsorganisation — obere Bundesbehrde
im Geschiftsbereich des Ministeriums {iir fugend, Frauen, Familic und Gesundheit
- und durch die gerichtliche »Voll«kontrolle in der Folge der im Gesetz vorhert-
schend verwendeten unbestimmten Rechtsbegriffe »in Frage gestellc«. Beides ent-
spricht selbstverstindlich organisatorischer und rechtsstaatlicher Tradition. Den-
noch ist beispielsweise die Selbstindigkeit des BKartA im Geserz gegeniiber dem
BGA hervorgehoben (vgl. § 48 Abs. 1 GWB, § 77 Abs. 1 AMG) und innerorganisa-
torisch durch dic gerichtsvergleichbaren Beschlufabteilungen abgesichert. Da es an
solchen Verselbstindigungen fchit, kann das BGA die thm zugedachte zentrale
rechisanwendungspolitische und d.h. arzneimiteelsicherheitspolitische Rolle nur
durch hohe Kompetenz, interne Stabilirit, positonelle Kontinuitit und ministericlle
Unterstitzung ausfillen. Betrachtet man die Entwicklung des BGA seit 1578, so
war das Amt vermutlich nie so »abhingig« und im Geflecht von Verwaltungs- und
Interessenbeziehungen unselbstindig wic in den letzten 3—4 Jahren. Die Novellen-
politik, ausgeldst im wesentlichen durch die obersie Verwalwungsbchérde, und
verschiedene &ffenclich diskutierte internc und externe Probleme sind Hinweisc fiir
die Begriindetheit dieser Einschitzung.

Dicser Befund ist nur schwer mit der gesetzlichen Konzeption der materiellen
Aufgaben des Amtes in Einklang zu bringen. Es ist nicht verwunderlich, da dann
andere Akteure einen entsprechenden Funktionszuwachs erfahren oder im Bezie-
hungsgeflecht der Institutionen dominantere Positionen einnchmen. Anders als in
wesentlichen Bereichen des Zivil- und Wirtschaftsreches trict allerdings nicht die
Rechtsprechung in cine prominente Sozialschutzrolle ein*. Das konzipierte System
der »politischen Verwaltung« des Gesetzeszwecks Arzneimittelsicherheit wird ent-
tdusche.

5. Abschiuflbemerkungen

Als wichtige Zentren der »politischen Verwaltung« des Arzneimittelrechts zwischen
Sicherheitspolitik (Verbraucherschutz) und Industriepolitik sind sowohl fir dic
Entstehung des Geserzes als auch fiir seine spitere Fortentwicklung die europiische
und nationale Biirokratie identifiziert worden. Politische Verwaltung heiffc dabei

13 Vgl. Briggemerer, Gescllschaftliche Schadensveneilung und Delikesreche, AcP 182 (1982), 386, 446fE;
Damm, Medizinwchnik und Arcthaftungsrecht, NJW 1989, 737; Tonner, Die Entwicklung des Raise-
veriragsrechts durch Rechtsprechung, Gesetzgebung und Verbandsverhandlungen, AcP 189 (1989), 122;
Francke/Har, Arctliche Verantwartung und Pauenteminformauon, 1987, S. s {f.
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aber niche ein gradlinig und kontinuierlich verlaufender Prozefl der Setzung und
Fortschreibung des Gesctzeszwecks durch die vorgegebenen Institutionen. Die
Fortentwicklungsprozedur besteht aus einer Vielzahl von aufeinanderfolgenden
Akuonen und Reaktionen zwischen den mehrfach verflochtenen Akteuren des
Arzneimittelmarkees, die iber unterschiedliche Zugangschancen zum Verfahren der
Rechusgewinnung verfiigen, ohne dafl damit zugleich eine zwingende Aussage tiber
die Interessendurchsetzung, das Ergebnis gemacht wire. Verbesserungen des Ver-
braucherschutzes stehen neben eindeutig industriepolitisch ausgelésten Rechtsande-
rungen’®. Es handelt sich um eine oszillierende Gemengelage von Verinderungen
oder/und Entwicklungen zwischen den herausgearbeiteten Entscehungsgriinden des
AMG 76.

Im Bereich der Rechtsanwendungspolitik als politischer Verwaltung des Gesetzes-
zwecks sind die Aussagen dhnlich prazis — unprizise und uncindeucig. Es lassen sich
praktsche Decfizite gegeniiber der gesetzlichen Konzeption eines Zentrums der
Rechisanwendungspolitik bezeichnen. Das gilt der Rolle des BGA im Beziehungs-
geflecht der Akteure. Und es lassen sich sicherheitsrechtliche Defizite als Vergleich
zwischen dem, was aufgrund der Geserzeslage mglich war, und dem, was aufgrund
der Anwendung des Gescrzes durch das entscheidende BGA uatsichlich erreiche
wurde, belegen. Beides macht ahnlich dem Prozef der Gesetzgebung, bei der
Rechtsanwendungspolitik deutlich, dafl die Vorstellung eines gradlinigen Entwick-
lungsprozesses des Gesctzeszwecks im Sinne einer kontinuierlichen Steigerung von
Arzneimiuclsicherheit verfehlt ist. Die Vorstellung von einer »palitischen Verwal-
tung« »als Umschreibung der Aufgaben ciner an der Herstclung srichtiger Gesell-
schaftsverhitenisse bezeiligten Rechtsfindung« (Ch. Joerges)* und als methodischem
Aufrtrag ist kaum haltbar. Die Situation ist eher durch »Verhandlungen« und nicht
die Durchsetzung einer amtlichen Regulierungskonzeption charzkterisiert. Auch
die Rechusprechung schafft nicht die wiinschenswerte Stetigkeit sozialschutzbezo-
gener sicherbeitsrechtlicher Entwicklung. Die Praxis der Rechtsgewinnung bleibt
hinter den gesetzlich vorgeschenen Maglichkeiten zuriick und bricht sich an den
gesellschaftlichen Verhittnissen. Das Gesetz mit seinen Aufgaben und Mbglichkei-
ten war auch das Ergebnis des gescllschaftlichen Lernens aus einem Arzneimittel-
skandat.

Dieser Befung veranschaulicht dic Unvollkommenheit von Recht als Instrumenr der
Regulierung. Vorstellungen sind zu revidieren. Es bleibr aber die Frage, was und wie
Recht zur Transparenz von Entscheidungen, zur Unparteilichkeit von Interessenab-
wigungen, zur Unabhingigkeit und Kontrolle von Expertenentscheidungen und
zum Zugang unterreprasentierter [ntercssen zu den Entscheidungsprozessen beitra-
gen kaan. Dies ist nicht das Problem einer bestimmten Regulierungskonzeption.

24 Vgl. Han, Zur Novellierung des Arznamittelgesetzes — Aczneimiteetnovelle zwschen Verbraucher- und
[ndusinemteressen, VuR 1987, 1(f.
25 A.a.O.
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