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1.  Vorbemerkung

Ende 2017 wurde in den Medien iiber einen Bottroper Apotheker berichtet, der jahrelang und in
mehr als 60.000 Féllen Krebsmedikamente in zu niedriger Dosierung hergestellt und abgegeben
haben soll.” Inzwischen ist ein strafrechtliches Verfahren gegen ihn anhéngig. Der Fall hat vor al-
lem die Frage aufgeworfen, ob durch ein besseres Uberwachungssystem derartige Vorfille verhin-
dert werden konnten. Inzwischen hat das nordrhein-westfialische Ministerium fiir Arbeit, Ge-
sundheit und Soziales im Erlasswege Vorschriften fiir strengere Kontrollen der Apotheken ange-
ordnet.?

Der Sachstand geht auftragsgemél der Frage nach, wer fiir die Uberwachung der Apotheken zu-
stdndig ist, und ob eine bundesweite Verschirfung der Uberwachungsvorschriften durch be-
stimmte Anderungen im Arzneimittelgesetz (AMG)® méglich wére.

2.  Zustindige Uberwachungsbehorden
GemadlD § 64 Abs. 1 Satz 1 AMG unterliegen Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel
hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst

mit ihnen Handel getrieben wird, der Uberwachung der zustindigen Behorde.

Die Bundesoberbehorden, denen nach dem AMG Aufgaben zugewiesen sind, werden in
§ 77 AMG abschlieBend aufgefiihrt. Fiir die Apothekeniiberwachung nach § 64 AMG ist dort

1 Vgl. etwa Frankfurter Allgemeine Zeitung, Prozess um gepanschte Krebsmedizin, 14. November 2017, S. 1.
Siehe dazu auch die Kleine Anfrage der Abgeordneten Gabelmann u.a. und der Fraktion DIE LINKE. vom 12. Ja-
nuar 2018, Konsequenzen aus dem Bottroper Apothekenskandal, BT-Drs. 19/426.

2 Vgl. Kélner Stadt-Anzeiger Online, Nach Krebsskandal. NRW verschirft Uberwachung von Apotheken, 17. Au-
gust 2017, abrufbar unter https://www.ksta.de/nrw/nach-krebsskandal-nrw-verschaerft-ueberwachung-von-apo-
theken-28183162 (Stand: 25. Januar 2018).

3 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in der Fassung vom 12. Dezember 2005
(BGBL. IS. 3394), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 18. Juli 2017 (BGBL. I S. 2757), abrufbar unter
https://www.gesetze-im-internet.de/amg 1976/ (Stand: 26. Januar 2018).



https://www.ksta.de/nrw/nach-krebsskandal-nrw-verschaerft-ueberwachung-von-apotheken-28183162
https://www.ksta.de/nrw/nach-krebsskandal-nrw-verschaerft-ueberwachung-von-apotheken-28183162
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/

Wissenschaftliche Dienste Sachstand Seite 5
WD 9 - 3000 - 063/17

keine zustindige Behorde genannt. Somit gelten fiir die Uberwachung die allgemeinen Regelun-
gen fiir den Vollzug der Bundesgesetze.* Dieser ist gemédll Art. 83 Grundgesetz (GG)® grundsitz-
lich Angelegenheit der Ldander.® Die sachlich zustdndigen Landesbehérden werden durch Landes-
recht bestimmt.” Fiir die Apothekeniiberwachung sind iiberwiegend die mittleren Verwaltungsbe-
horden zustdndig, meist die Regierungsprasidenten.? Die in den einzelnen Bundesldndern zu-
stindigen Behorden konnen auf der Internetseite des Bundesministeriums fiir Gesundheit einge-
sehen werden.’

Die zustindige Landesbehoérde kann gemiB § 64 Abs. 2 Satz 2 AMG Sachverstindige zur Uber-
priifung beiziehen. Sie soll nach § 64 Abs. 2 Satz 3 AMG Sachverstdndige der geméal § 77 AMG
zustdndigen Bundesoberbehorde beiziehen, ,,soweit es sich um Blutzubereitungen, Gewebe und
Gewebezubereitungen, radioaktive Arzneimittel, gentechnisch hergestellte Arzneimittel, Sera,
Impfstoffe, Allergene, Arzneimittel fiir neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel oder um
Wirkstoffe oder andere Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder
die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, handelt.” Die zustdndige Bundesoberbehorde
fiir die genannten Stoffe und Arzneimittel ist nach § 77 Abs. 2 AMG das Paul-Ehrlich-Institut.

Weitere Einzelheiten zur Uberwachung nach § 64 AMG enthilt die Allgemeine Verwaltungsvor-
schrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV).* So finden sich etwa in

§ 4 AMGVwV Regelungen fiir die von den Uberwachungsbehérden durchzufiihrenden Inspektio-
nen und in § 5 AMGVwV Regelungen zu Probenahmen von Arzneimitteln und anderen Stoffen.

3.  Mogliche Verschirfung der Uberwachungsvorschriften

Die Vorschrift zur Uberwachung von Apotheken und dhnlichen Betrieben in § 64 Abs. 3 AMG
besagt:

4 Delewski, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 2. Aufl. 2016, § 64 AMG Rn. 44.

5 Grundgesetz fiir die Bundesrepublik Deutschland, zuletzt gedndert durch Gesetz vom 13. Juli 2017
(BGBI. I S. 2347), abrufbar unter https://www.gesetze-im-internet.de/gg/ (Stand: 30. Januar 2018).

6 Der Bund kann die Verwaltungskompetenz geméB Art. 83 Abs. 3 GG durch die Errichtung einer selbststdandigen
Bundesoberbehorde an sich ziehen. So wurde etwa das Paul-Ehrlich-Institut errichtet, das gemdlB § 77 Abs. 2
AMG fiir Sera, Impfstoffe und weitere bestimmte Stoffe und Arzneimittel zustdndig ist.

7 Delewski, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 2. Aufl. 2016, § 64 AMG Rn. 46.

8 Rehmann, Arzneimittelgesetz, 4. Aufl. 2014, § 64 AMG Rn. 1.

9 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/krankenversicherung/arzneimittelversorgung/arznei-
mittel/amg-zustaendige-stellen.html (Stand: 25. Januar 2018).

10 Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwYV) vom 29. Mérz 2006,
(BAnz. S. 2287), abrufbar unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Down-
loads/Gesetze und Verordnungen/GuV/A/Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfuehrung des Arznei-
mittelgesetzes AMGVwV.pdf (Stand: 29: Januar 2018).



https://www.gesetze-im-internet.de/gg/
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/krankenversicherung/arzneimittelversorgung/arzneimittel/amg-zustaendige-stellen.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/krankenversicherung/arzneimittelversorgung/arzneimittel/amg-zustaendige-stellen.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/A/Allgemeine_Verwaltungsvorschrift_zur_Durchfuehrung_des_Arzneimittelgesetzes_AMGVwV.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/A/Allgemeine_Verwaltungsvorschrift_zur_Durchfuehrung_des_Arzneimittelgesetzes_AMGVwV.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/A/Allgemeine_Verwaltungsvorschrift_zur_Durchfuehrung_des_Arzneimittelgesetzes_AMGVwV.pdf
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,Die zustdndige Behorde hat sich davon zu iiberzeugen, dass die Vorschriften iiber Arzneimittel,
Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe sowie iiber Gewebe, iiber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes, der
Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes und iiber das Apothekenwesen beachtet
werden. Sie hat dafiir auf der Grundlage eines Uberwachungssystems unter besonderer Beriick-
sichtigung mdglicher Risiken in angemessenen Zeitabstinden und in angemessenem Umfang so-
wie erforderlichenfalls auch unangemeldet Inspektionen vorzunehmen und wirksame FolgemaDB-
nahmen festzulegen. Sie hat auch Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen.

Eine Erweiterung der Uberwachungsvorschriften kénnte an unterschiedlichen Punkten ansetzen.
So konnte etwa eine Prédzisierung der Formulierung ,,in angemessenen Zeitabstinden und in an-
gemessenem Umfang“ dahingehend erfolgen, dass Mindestanforderungen fiir die Haufigkeit der
Inspektionen festgelegt werden und der Umfang der Inspektionen (Personalkontrollen, Uberprii-
fung der Herstellung von Infusionsarzneimitteln) genauer definiert wird. Des Weiteren konnte
die Formulierung ,.erforderlichenfalls auch unangemeldet* durch eine Formulierung ersetzt wer-
den, die unangemeldete Inspektionen zwingend vorschreibt.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes folgt aus

Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG. Die Anderungen kénnen die Apotheker (sowie die anderen von Art. 64

Abs. 1 AMG umfassten Berufsgruppen) in ihrer Berufsfreiheit betreffen und sind daher an Art. 12
Abs. 1 GG zu messen. Durch die vorgeschlagenen Regelungen, die Kontrollen in bestimmten zeit-
lichen Abstdnden, nach bestimmten Malstdben sowie unangemeldet vorzunehmen, wird die Art

und Weise der Berufsausiibung der Apotheker beeintrachtigt. Es handelt sich daher um Eingriffe

in Art. 12 Abs. 1 GG in Form von sogenannten Berufsausiibungsregelungen.

Eingriffe in Grundrechte sind verhédltnisméBig und somit zuldssig, wenn sie einem legitimen
Zweck dienen, zum Erreichen dieses Zwecks geeignet und erforderlich sowie angemessen sind.

3.1. Legitimer Zweck

Berufsausiibungsregelungen sind bereits dann zuldssig, wenn verniinftige Erwdgungen des Ge-
meinwohls sie zweckmaéBig erscheinen lassen.' Die vorgeschlagenen Regelungen sollen dazu
dienen, Manipulationen von Arzneimitteln in den vertreibenden Betrieben zu verhindern. Als
Zweck der Anderungen kommen daher die Verbesserung der Gewihrleistung der Arzneimittelsi-
cherheit und damit die Sicherung der Gesundheit der Bevolkerung in Betracht. Zweck des AMG
ist, ,,im Interesse einer ordnungsgeméBen Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier fiir die
Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fiir die Qualitédt, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit der Arzneimittel nach MaBigabe der folgenden Vorschriften zu sorgen.” (§ 1 AMG) In
der Literatur heilit es dazu: ,,Bei der Auslegung und Anwendung der der Arzneimittelsicherheit
dienenden Vorschriften ist gleichermaBen zu beriicksichtigen, dass das AMG vor allem der Ge-
sundheit der Bevolkerung und damit einem wichtigen Gemeinwohlbelang dient und die Schutz-
gliter Mensch, Tier und Umwelt auch von den verfassungsrechtlichen Gewihrleistungen aus Art.

11 Stdandige Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG), vgl. nur BVerfG, Beschluss vom 14. Januar
2015, 1 BvR 931/12, BVerfGE 138, 261-296, juris Rn. 53 mit weiteren Nachweisen.
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2 I GG und Art. 20a GG erfasst werden.“'? Die Gesundheit der Bevolkerung ist nach standiger
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts ein Gemeinschaftsgut von hohem Rang." Ein le-
gitimer Zweck der Regelungen liegt somit vor.

3.2. Geeignetheit

Die erwogenen Regelungen miissten geeignet sein, den legitimen Zweck zu erreichen. Es gentigt
bereits, dass eine Regelung den Zweck fordert.* Es erscheint grundsétzlich méglich, dass stren-
gere Anforderungen an die Uberpriifung von Apotheken und anderen mit Arzneimitteln titigen
Betrieben dazu fiihren konnen, die Sicherheit der Arzneimittelversorgung zu erhéhen und damit
die Sicherung der Gesundheit der Bevolkerung zu verbessern.

3.3. Erforderlichkeit

Die geplanten Maflnahmen miissten erforderlich sein, um den angestrebten Zweck zu erreichen.
Dies ist der Fall, wenn kein milderes Mittel ersichtlich ist, das in gleicher Weise geeignet wire,
den Zweck zu erreichen.?®

Geplant ist unter anderem, Mindestanforderungen fiir die Hdaufigkeit sowie den Umfang der In-
spektionen einzufiihren und die Kontrollen unangemeldet durchzufiihren. Hiergegen kénnte ein-
gewandt werden, dass bereits festgelegt ist, dass die Uberpriifungen ,,in angemessenen Zeitab-
stdinden und in angemessenem Umfang“ durchgefiihrt werden miissen und dass Kontrollen ,.er-
forderlichenfalls* auch unangemeldet erfolgen konnen. Die bisherigen Regelungen greifen somit
weit weniger in die Berufsausiibung der Apotheker ein. Der mutma0Bliche Fall aus Bottrop kann
jedoch herangezogen werden, um zu argumentieren, dass die bisherigen Regelungen nicht ausrei-
chend waren, die Arzneimittelsicherheit zu gewihrleisten. Gerade angemeldete Uberpriifungen
sind nicht in gleicher Weise dazu geeignet, Verletzungen der Arzneimittelsicherheit aufzude-
cken, wie unangemeldete Kontrollen. Eine Préizisierung der Vorgaben hinsichtlich der Haufigkeit
der Kontrollen wurde zudem in § 64 Abs. 3a AMG fiir bestimmte Betriebsarten schon durchge-
fiihrt: Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach den §§ 13, 20c, 72, 72b Absatz 1 oder
§ 72c AMG bediirfen, sowie tierdrztliche Hausapotheken sind in der Regel alle zwei Jahre zu
iiberpriifen.

Dem Gesetzgeber kommt dariiber hinaus ein Einschédtzungsspielraum hinsichtlich der MaBnah-
men zu, die er fiir erforderlich hilt.*® Die Erforderlichkeit der Regelungen kann somit angenom-
men werden.

12 Miiller, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, § 1 AMG Rn. 10.

13 Vgl. nur BVerfG, Beschluss vom 11. Februar 2003, 1 BvR 1972/00, 1 BvR 70/01, juris Rn. 42.
14 Grzeszick, in: Maunz/Diirig, Grundgesetz, Stand: 81. EL September 2017, Art. 20 GG Rn. 112.
15 Grzeszick, in: Maunz/Diirig, Grundgesetz, Stand: 81. EL September 2017, Art. 20 GG Rn. 113.

16 Standige Rechtsprechung des BVerfG, vgl. nur BVerfG, Beschluss vom 12. Januar 2016, 1 BvR 3102/13, , juris
Rn. 54.
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3.4. Angemessenheit

Bei der Priifung der Angemessenheit einer Regelung muss abgewogen werden zwischen ihrem
Zweck und den Interessen der Grundrechtsbetroffenen. Hier ist anzumerken, dass die Intensitét
der Eingriffe in die Berufsfreiheit der Apotheker durch die geplanten Regelungen im Vergleich
zur bisherigen Rechtslage nicht iberméBig ins Gewicht fillt. Betriebliche Kontrollen miissen be-
reits aktuell regelméaBig durchgefiihrt werden. Eine Beeintrachtigung konnte sich allenfalls aus
einer Pflicht zur Durchfiihrung von unangemeldeten Kontrollen ergeben. Solange die Kontrollen
jedoch in angemessenen Abstdnden erfolgen, ist eine unzumutbare Stérung des Betriebsablaufs
nicht zu erwarten.

Auf der anderen Seite stehen die Interessen der Verbraucher an der Sicherheit der Arzneimittel
und somit am Schutz der Gesundheit. Von manipulierten Arzneimitteln kann — gerade bei Krebs-
medikamenten — eine hohe Gesundheitsgefahr ausgehen. Das Bundesverfassungsgericht hat zum
Schutzgut der Gesundheit bereits ausgefiihrt: ,,Die zahlreichen Beschriankungen der Berufsaus-
iibungsfreiheit, die sich auf die Abgabe von Arzneimitteln beziehen, dienen im weitesten Sinne
der Gesundheit der Bevolkerung und damit einem Gemeinschaftsgut von hohem Rang, das selbst
empfindliche Eingriffe in die Berufsfreiheit rechtfertigen kann.“'” Die Abwéagung diirfte somit er-
geben, dass die Interessen der Apotheker hier zuriicktreten miissen. Die erwogenen Anderungen
des AMG erscheinen somit auch angemessen.

* k%

17 BVerfG, Beschluss vom 11. Februar 2003, 1 BvR 1972/00, 1 BvR 70/01, juris Rn. 42.



