Schriften zum Gesundheitsrecht
Band 53

HELGE SODAN

Arzneimitteltherapie
und Arzneimittelsicherheit

Zur Einschrankbarkeit der erlaubnisfreien
Arzneimittelherstellung durch Heilberufsangehdrige
zur Anwendung an eigenen Patienten
(§ 13 Abs. 2b AMG)

Duncker & Humblot - Berlin



HELGE SODAN

Arzneimitteltherapie und Arzneimittelsicherheit



Schriften zum Gesundheitsrecht

Band 53

Herausgegeben von Professor Dr. Helge Sodan,
Freie Universitat Berlin,
Direktor des Deutschen Instituts fiir Gesundheitsrecht (DIGR)
Prasident des Verfassungsgerichtshofes des Landes Berlin a.D.



Arzneimitteltherapie
und Arzneimittelsicherheit

Zur Einschrankbarkeit der erlaubnisfreien
Arzneimittelherstellung durch Heilberufsangehorige
zur Anwendung an eigenen Patienten
(§ 13 Abs. 2b AMG)

Von

Universitatsprofessor Dr. Helge Sodan

Duncker & Humblot - Berlin



Bibliografische Information der Deutschen Nationalbibliothek

Die Deutsche Nationalbibliothek verzeichnet diese Publikation in
der Deutschen Nationalbibliografie; detaillierte bibliografische Daten
sind im Internet tiber http://dnb.d-nb.de abrufbar.

Alle Rechte vorbehalten
© 2019 Duncker & Humblot GmbH, Berlin
Satz: 3w+p gmbh, Rimpar
Druck: CPI buch.biicher.de gmbh, Birkach
Printed in Germany

ISSN 1614-1385
ISBN 978-3-428-15779-2 (Print)
ISBN 978-3-428-55779-0 (E-Book)
ISBN 978-3-428-85779-1 (Print & E-Book)

Gedruckt auf alterungsbestindigem (sdurefreiem) Papier
entsprechend ISO 9706

Internet: http://www.duncker-humblot.de



Vorwort

§ 13 Abs. 1 Satz1 Nr.1 des Gesetzes iliber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz — AMG) enthilt ein grundsitzliches, mit Erlaubnisvorbehalt
versehenes Verbot der gewerblichen und berufsméBigen Herstellung von Arznei-
mitteln. Keiner Erlaubnis nach dieser Vorschrift bedarf hingegen gemi8 § 13 Abs. 2b
Satz 1 AMG eine Person, die Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei
Menschen befugt ist, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen
Verantwortung zum Zwecke der personlichen Anwendung bei einem bestimmten
Patienten hergestellt werden. Mit dieser Vorschrift triagt der Gesetzgeber nach einem
Urteil des Bundesverfassungsgerichts vom 16.2.2000 dem Umstand Rechnung, dass
die Anwendung vom Arzt hergestellter Arzneimittel an eigenen Patienten ,.her-
kommlich Teil &rztlicher Therapie” und entsprechende Heilbehandlungen ,,we-
sentlicher Bestandteil der drztlichen Berufsausiibungsfreiheit sowie Gegenstand der
drztlichen Sorgfaltspflicht und Verantwortung™ sind (BVerfGE 102, 26 [36]).
Mafgebend fiir die Erlaubnisfreiheit ist also die dem Arzt und den sonstigen Heil-
berufsangehorigen zukommende Fachkompetenz.

Die erlaubnisfreie Arzneimittelherstellung durch Arzte oder sonst zur Ausiibung
der Heilkunde Befugte zum Zwecke der personlichen Anwendung bei bestimmten
Patienten soll durch das Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) eingeschrinkt werden, dessen Entwurf die Bundesregierung am 30. 1.2019
beschlossen hat (BR-Drucks. 53/19). Auf der Grundlage einiger Vorschriften
konnten zukiinftig die Verwendung von Organextrakten, die falschlich als ,,Frisch-
zellen bezeichnet werden, bei der Herstellung von Arzneimitteln sowie die An-
wendung entsprechender Arzneimittel am Patienten verboten werden.

Die vorliegende Schrift beruht auf einem Rechtsgutachten, welches im Auftrag
der Europiischen Gesellschaft fiir Angewandte Immunologie e. V. (EGAI) erstellt
wurde. Die Arbeit untersucht zunichst die Frage, ob dem Bund fiir eine Regelung der
Arzneimittelherstellung durch Heilberufsangehorige zur Anwendung an eigenen
Patienten iiberhaupt eine Gesetzgebungskompetenz nach dem Grundgesetz zuge-
wiesen ist. AnschlieBend wird die Frage aufgeworfen, welche Befugnisse den
Landesbehorden im Falle eines VerstoBes gegen § 5 Abs. 1 AMG zukommen. Nach
dieser Vorschrift ist es verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen
oder bei einem anderen Menschen anzuwenden. Von besonderem Interesse ist, ob ein
fehlender Wirksamkeitsnachweis die Bedenklichkeit im Sinne von § 5 Abs. 2 AMG
eines von Arzten oder anderen Heilberufsangehorigen selbst hergestellten Priiparates
begriinden kann. Darauf folgt die Erorterung der Frage, inwieweit Sachverstand aus
Bundesbehorden durch die Lander genutzt werden kann. Hierbei ist zwischen der
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Wissensverwertung im Gesetzgebungsverfahren und bei der Ausfiihrung der Gesetze
zu unterscheiden. Im Anschluss daran werden die Auswirkungen des in Art. 5 Abs. 3
Satz 1 GG garantierten Grundrechts der Wissenschaftsfreiheit auf die #rztliche
Therapiefreiheit erortert, die iiberdies durch die Berufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1
GG geschiitzt ist. SchlieBlich beschiftigt sich die Untersuchung mit der Verfas-
sungsmaBigkeit der im Entwurf des GSAV enthaltenen Erméchtigung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates die Verwendung der in der Anlage zu § 6 AMG n. F. genannten Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde bei der Herstellung von Arzneimitteln
vorzuschreiben, zu beschrinken oder zu verbieten, soweit es zur Verhiitung einer
Gefihrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier (Risikovorsorge) oder zur Abwehr
einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier durch Arzneimittel geboten ist.

Fiir wertvolle Diskussionen und Hinweise danke ich sehr Herrn Rechtsanwalt und
Fachanwalt fiir Medizinrecht Herbert Wartensleben, Stolberg (Rheinland). Seine
jahrzehntelange intensive Beschiftigung mit dem Arzneimittelrecht war fiir die
vorliegende Schrift von grofem Nutzen.

Mein herzlicher Dank fiir vielfiltige Unterstiitzung gilt den Herren Dipl.-Jur. univ.
Michael Hahn und Dipl.-Jur. Bernhard Hadank, die beide Wissenschaftliche Mit-
arbeiter an der Freien Universitit Berlin sind.

Zu groBlem Dank verpflichtet bin ich ferner Herrn Dr. Florian R. Simon (LL.M.),
Geschiftsfiihrer der Duncker & Humblot GmbH, und Frau Heike Frank, Abteilung
Herstellung in diesem Verlag, fiir die iiberaus ziigige Veroffentlichung der Arbeit und
die weiterhin sehr wohlwollende Forderung der ,,Schriften zum Gesundheitsrecht®.

Berlin, im April 2019 Helge Sodan
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Einleitung

A. Erlaubnisfreie Arzneimittelherstellung
durch Heilberufsangehorige zur Anwendung
an eigenen Patienten

§ 13 Abs. 1 Satz1 Nr. 1' des Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz — AMG)* enthilt ein grundstzliches, mit Erlaubnisvorbehalt
versehenes Verbot der gewerblichen und berufsmiBigen Herstellung von Arznei-
mitteln. Keiner Erlaubnis nach dieser Vorschrift bedarf hingegen gemiB § 13 Abs. 2b
Satz 1 AMG eine Person, die Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei
Menschen befugt ist, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen
Verantwortung zum Zwecke der personlichen Anwendung bei einem bestimmten
Patienten hergestellt werden. Diese Regelung findet nach § 13 Abs. 2b Satz 2 AMG
keine Anwendung auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien (§ 4 Abs. 9 AMG) und
xenogene Arzneimittel (§ 4 Abs. 21 AMG) sowie Arzneimittel, die zur klinischen
Priifung (§ 4 Abs. 23 AMG) bestimmt sind, soweit es sich nicht nur um eine Re-
konstitution handelt.

Mit der Vorschrift des § 13 Abs. 2b Satz 1 AMG? triigt der Gesetzgeber dem
Umstand Rechnung, dass die Anwendung vom Arzt hergestellter Arzneimittel an
eigenen Patienten ,herkdommlich Teil &rztlicher Therapie® und entsprechende
Heilbehandlungen ,,wesentlicher Bestandteil der drztlichen Berufsausiibungsfreiheit
sowie Gegenstand der #rztlichen Sorgfaltspflicht und Verantwortung“ sind.* Die
Erlaubnisfreiheit kniipft mithin ma3gebend an die dem Arzt und den sonstigen
Heilberufsangehdrigen zukommende Fachkompetenz an.’

! Eingefiigt durch das Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften v. 17.7.2009, BGBI. I S. 1990.

% In der Fassung der Bekanntmachung v. 12. 12.2005, BGBI. I S. 3394; zuletzt geéind. durch
Gesetz v. 18.7.2017, BGBI. I S. 2757.

3 § 13 Abs. 2b Satz | AMG ist die Nachfolgevorschrift des § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG in seiner
bis zum 23.7.2009 geltenden Fassung, vgl. BT-Drucks. 16/12256, S. 45f.

* BVerfG, Urt. v. 16.2.2000—1 BvR 420/97, juris Rn. 46, BVerfGE 102, 26 (36).
* Vgl. VGH Baden-Wiirttemberg, Urt. v. 13.3.2018—-9 S 1071/16, juris Rn. 30.



Einleitung

B. Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit
in der Arzneimittelversorgung

Die erlaubnisfreie Arzneimittelherstellung durch Arzte oder sonst zur Ausiibung

der Heilkunde Befugte zum Zwecke der personlichen Anwendung bei bestimmten
Patienten soll durch das geplante Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung (GSAV) eingeschrinkt werden. Die Bundesregierung hat einen ent-
sprechenden, im Bundesministerium fiir Gesundheit ausgearbeiteten Gesetzentwurf
(nachfolgend abgekiirzt: GSAV-E) am 30.1.2019 beschlossen und am 1.2.2019
gemiB Art. 76 Abs. 2 Satz 1 GG dem Bundesrat zugeleitet.®

Art. 1 Nr. 2 GSAV-E sieht eine Neufassung des § 6 AMG vor:

Gemil § 6 Abs. 1 AMG n. F. soll es kiinftig verboten sein, ,.ein Arzneimittel
herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei anderen anzuwenden, wenn bei der
Herstellung des Arzneimittels einer durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 an-
geordneten Bestimmung iiber die Verwendung von Stoffen, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstidnden, die in der Anlage genannt sind, zuwidergehandelt
wird.*

§ 6 Abs. 2 AMG n. F. soll kiinftig das Bundesministerium fiir Gesundheit er-
méchtigen, ,,durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
Verwendung der in der Anlage genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenstidnde bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu be-
schrinken oder zu verbieten, soweit es zur Verhiitung einer Gefihrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier (Risikovorsorge) oder zur Abwehr einer un-
mittelbaren oder mittelbaren Gefihrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel geboten ist.

§ 6 Abs. 3 AMG n. F. soll das Bundesministerium fiir Gesundheit erméchtigen,
»durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates weitere Stoffe, Zu-
bereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde in die Anlage aufzunehmen, soweit es
zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.
Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 sind Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenstinde aus der Anlage zu streichen, wenn die Voraussetzungen des Satzes 1
nicht mehr erfiillt sind.*

Art. 1 Nr. 30 GSAV-E sieht die Anfiigung einer ,,Anlage zu § 6* an das AMG vor,

die folgende Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde enthilt: ,,Afla-
toxine*; ,,Ethylenoxid®; ,Farbstoffe*; ,,Frischzellen; ,,Stoffe, Zubereitungen aus

Stoffen oder Gegenstinde tierischer Herkunft mit dem Risiko der Ubertragung

transmissibler spongiformer Enzephalopathien®.

¢ BR-Drucks. 53/19.
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C. Begriffskldrung 15

§ 6 Abs. 1 AMG n. F. regelt damit ein Verbot, ,,Arzneimittel herzustellen, in den
Verkehr zu bringen oder bei anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des
Arzneimittels einer durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestim-
mung iiber die Verwendung von Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen und Gegen-
stainden zuwidergehandelt wird. Welche Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und
Gegenstinde Gegenstand einer solchen Verbotsverordnung sein konnen, ergibt sich
aus der Anlage zu § 6.

Art. 1 Nr. 2 lit. ¢) GSAV-E sieht ferner die Anfiigung einer ,,Nummer 3“ an § 13
Absatz 2b Satz 2 AMG mit folgendem Inhalt vor: ,,Arzneimittel, die der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 unterliegen, sofern die Herstellung nach Satz 1 durch
eine Person erfolgt, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist*.

Auf der Grundlage dieser Bestimmungen konnten zukiinftig die Verwendung von
,Frischzellen” bei der Herstellung von Arzneimitteln sowie die Anwendung ent-
sprechender Arzneimittel am Patienten verboten werden.

C. Begriffsklirung

,Frischzellen“ im engeren, urspriinglichen Sinne sind ,,frischgewonnene Zellen,
die nach der Originalvorschrift von Niehans moglichst innerhalb von 20 Minuten
nach Entnahme aus dem Schlachttier beim Patienten zur Verwendung kommen
sollen*®. Bei dieser ,,vom Schweizer Arzt Paul Niehans (1882—1971) um 1930
entwickelten Behandlungsmethode werden Aufschwemmungen frischer, lebender
Zellen und Gewebe, die aus frisch geschlachteten Jungtieren oder ungeborenen

(fetalen) Tieren gewonnen werden, den Patienten im Rahmen einer Kur injiziert.’

Gemil § 1 Abs. 3 der Verordnung iiber das Verbot der Verwendung bestimmter
Stoffe zur Herstellung von Arzneimitteln (Frischzellen-Verordnung)'’ sind Frisch-
zellen , tierische Zellen oder Gemische von tierischen Zellen oder Zellbruchstiicken
in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand, die zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind“. Als ,,Frischzellen® werden nach dieser Definition auch avitale
Zellen und Zellbruchstiicke bezeichnet."'

7 BR-Drucks. 53/19, S. 43 f.
8 Rietschel, Problematik und Klinik der Zellulartherapie, 1957, S. 45.

° Fraunhofer-Institut fiir Systemtechnik und Innovationsforschung (Fraunhofer IST),
Technologiefolgen-Abschétzung Zelluldre Xenotransplantation, Abschlussbericht fiir den
Schweizerischen Wissenschafts- und Technologierat, Zentrum fiir Technologiefolgen-Ab-
schitzung, Mérz 2001, S. 13, https://www.ta-swiss.ch/2001_39_xenotransplantation_d_2_2.pdf,
zuletzt abgerufen am 22.2.2019.

' Verordnung des Bundesministeriums fiir Gesundheit v. 4.3.1997, BGBI. T S. 432.
" Vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Gutachten zu xenogenen

Organextrakten bei parenteraler Anwendung am Menschen, 14.7.2016, S. 2, https://www.
bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Service/mitteil/Gutach
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