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A. Einleitung

Das europiische Arzneimittelzulassungsrecht ist von einer doppelten Zielsetzung
geprigt. Zum einen soll der Gesundheitsschutz' gesichert werden, zum anderen soll
der freie Arzneimittelverkehr’ gefrdert werden.” Erginzt werden diese Zielsetzungen
durch die industriepolitische Intention, die pharmazeutische Industrie zu entwickeln
und zu fordern.”

Dem Ziel Gesundheitsschutz wird im europiischen Arzneimittelzulassungsrecht
eine vorrangige Stellung eingerdumt. So heif3t es im Erwigungsgrund Nr. 13 Verord-
nung 726/2004 (VO 726/2004):” ,Im Interesse der dffentlichen Gesundheit sollten
fir die im Rahmen des zentralisierten Verfahrens zu treffenden Entscheidungen iiber
eine Genehmigung die objektiven wissenschaftlichen Kriterien der Qualitit, Sicher-
heit und Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels unter Ausschluss wirtschaftlicher
oder sonstiger Erwigungen zu Grunde gelegt werden.“ Kernpunkt der Umsetzung
des Zieles Gesundheitsschutz ist ein Genehmigungsvorbehalt fiir das Inverkehrbrin-
gen von Arzneimitteln. Ein solcher Genehmigungsvorbehalt ist fiir das zentrale Ver-
fahren” in Art. 3 Abs. 1 VO 726/2004 und fiir das dezentrale Verfahren® in Art. 6
Abs. 1 Richtlinie 2001/83 (RL 2001/83)’ normiert. Im deutschen Recht wurde eine
Zulassungspflicht fiir Arzneimittel erst 1976 im Zuge der Umsetzung der Richtlinie
65/65 (RL 65/65)," welche die Harmonisierung der Arzneimittelzulassung auf euro-
piischer Ebene einleitete, in § 21 Abs. 1 S. 1 Arzneimittelgesetz a.F." normiert. Der
Genehmigungsvorbehalt stellt einen Eingriff in die auch auf europiischer Ebene
grundrechtlich geschiitzte Berufs- und Eigentumsfreiheit” sowie die unternehmeri-

' Erwigungsgrund Nr. 13 VO 726/2004; Erwigungsgrund Nr. 2 RL 2001/83.
*  Erwigungsgrund Nr. 8 VO 762/2004; Erwigungsgrund Nr. 3 RL 2001/83.

’ Vgl. Blattner, Europiisches Produktzulassungsverfahren, 78 f.; Collatz, Die neuen europiischen
Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel, 31 f.

Vgl. zur industriepolitischen Zielsetzung Blattner, Europiisches Produktzulassungsverfahren, 78 f.
> Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Europiischen Arzneimittel-Agentur, ABL. EG Nr. L 136 vom 30. April 2004.

Vgl. zur Zielsetzung Gesundheitsschutz im Rahmen der Entwicklung des europiischen
Arzneimittelzulassungsrechts ~ Collatz, Die neuen europiischen Zulassungsverfahren  fiir
Arzneimittel, 32 f.

Einzelheiten zum zentralen Verfahren unten B.II.1.

Einzelheiten zum dezentralen Verfahren unten B.11.2.

”  Richtlinie (EG) Nr. 2001/83, ABL. EG Nr. L 311 vom 28. November 2001.

' Richdinie (EWG) Nr. 65/65, ABL. EG Nr. P 022 vom 9. Februar 1965.

""" Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln vom 24. August 1976, BGBL. 1, 2445 (2448), Neufas-
sung durch Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998, BGBL. I, 3586, zuletzt geiindert durch Ar-
tikel 2 des Gesetzes vom 10. Februar 2005, BGBI. I, 234.

Der EuGH erkennt das Recht auf freie Berufsausiibung, nunmehr in Art. 15 der bislang noch
nicht ratifizierten Charta der Grundrechte der Europiischen Union, ABL. C 364/01 vom 18. De-
zember 2000 kodifiziert, als allgemeinen Rechtsgrundsatz des Gemeinschaftsrechts an: EuGH Rs.
4/73, Nold/Kommission, Slg. 1974, 491 Rn. 13 f.; EuGH Rs. 44/79, Hauer/Rheinland-Pfalz, Slg.
1979, 3727 Rn. 32; EuGH Rs. 234/85, Keller, Slg. 1986, 2897 Rn. 8.

Das Eigentumsrecht wurde durch den EuGH als allgemeiner Rechtsgrundsatz des Gemeinschafts-
rechts anerkannt: EuGH Rs. 44/79, Hauer/Rheinland-Pfalz, Slg. 1979, 3727 Rn. 17.



sche Freiheit'" des Herstellers bzw. Inverkehrbringers von Arzneimitteln dar.” Eine
wesentliche Rolle fiir die Absicherung dieser grundrechtlich geschiitzten Positionen
spielen die Verfahrensrechte im Arzneimittelzulassungsverfahren.' Auch Dritte, nicht
am Zulassungsverfahren Beteiligte konnen so genannte selbststindige Verfahrensrech-
te geltend machen. So ist in Art. 255 Abs. 1 EGV" das Prinzip der freien Zuginglich-
keit von Dokumenten des europiischen Parlamentes, des Rates und der Kommission
primirrechtlich verankert."”

Im Rahmen des vorliegenden Beitrages sollen die Verfahrensrechte des Antragstel-
lers und Dritter im Arzneimittelzulassungsverfahren niher beleuchtet werden.

B. Das europiische Arzneimittelzulassungsrecht
I.  Entwicklung des europiischen Arzneimittelzulassungsrechts
1. Einleitung der Harmonisierung durch die Richtlinie 65/65

Die europiische Harmonisierung auf dem Gebiet der Arzneimittelzulassung
nahm ihren Anfang mit der RL 65/65. Auf Grund ihrer wegweisenden Funktion fiir
die Entwicklung eines europiischen Arzneimittelzulassungsrechts wird die RL 65/65
auch als ,Grundgesetz“ des europiischen Arzneimittelzulassungsrechts bezeichnet.”
Die Richtlinie war eine Reaktion auf die Contergan-Katastrophe.” Ziel der Richtlinie
war es daher, einen besseren Schutz der 6ffentlichen Gesundheit” durch die Festle-
gung von Mindeststandards fiir Arzneimittel zu erreichen. Gleichzeitig sollte die
Harmonisierung dem freien Arzneimittelverkehr innerhalb der Gemeinschaft die-
nen.” Die RL 65/65 beinhaltete als verwaltungsrechtliche Instrumentarien sowohl
eine Vormarkt- als auch eine Nachmarktkontrolle. Vormarktkontrolle bedeutet, dass
das Inverkehrbringen des Arzneimittels an eine vorherige Genehmigung gekniipft
wird.” So war gemif§ Art. 5 RL 65/65 die Genehmigung fiir ein Arzneimittel zu ver-
sagen, wenn dieses bei bestimmungsgemiflem Gebrauch schidlich war oder dessen
therapeutische Wirksamkeit fehlte. Nachmarktkontrolle heifSt, dass gepriift wird, ob
das Arzneimittel nach dem Markteintritt die Zulassungskriterien weiterhin erfiille,
ansonsten erfolgt eine Aussetzung bzw. ein Widerruf der Zulassung.24 Eine solche
Aussetzungs- bzw. Widerrufsmdoglichkeit war in Art. 11 RL 65/65 vorgesehen. Eine

Die unternechmerische Freiheit ist nunmehr in Art. 16 der bislang noch nicht ratifizierten Charta
der Grundrechte der Europiischen Union normiert.

Vgl. Blattner, Europiisches Produktzulassungsverfahren, 96 f.

Vgl. zur Bedeutung des EG-Verwaltungsverfahrensrechts zum Schutz des Gemeinschaftsbiirgers
Schwarze, NJW 1986, 1071 ff.; Held, Der Grundrechtsbezug des Verwaltungsverfahrens.

i Vertrag zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft, ABl. EG Nr. C 325 vom 24. Dezember
2002.

" Konkretisiert durch die Verordnung Nr. 1049/2001, ABL. EG Nr. L 145 vom 31. Mai 2001.
" So Thier, Das Recht des EG-Arzneimittelmarkees, 39.

Vgl. Kwizda, Zulassungsverfahren fiir Humanarzneimittel, 15.

" Erwigungsgrund Nr. 2 RL 65/65.

2 Ibid,

» Vgl. Thier, Das Rechts des EG-Arzneimittelmarktes, 38.

* Vgl. ibid., 39.



Zustindigkeitsverlagerung der Arzneimittelzulassung auf die Gemeinschaft erfolgte
durch die RL 65/65 allerdings nicht. Die Zustindigkeit fiir die Zulassung lag gemif3
Art. 3 der RL bei den Mitgliedstaaten.

2. Richtlinie 75/319 — Errichtung des Ausschusses fiir Arzneispezialitiiten sowie Ein-
fiihrung des Mehrstaatenverfahrens

Die Richtlinie 75/319 (RL 75/319)” beinhaltete als wesentliche Neuerung gemif3
Art. 8 die Errichtung eines Ausschusses fiir Arzneispezialititen (CPMP)” sowie die
Einfiihrung des so genannten Mehrstaatenverfahrens. Das in Art. 9-11 der Richtlinie
geregelte Mehrstaatenverfahren beinhaltete, dass ein Antragsteller, der in einem Mit-
gliedstaat eine Zulassung besitzt, in weiteren fiinf Mitgliedstaaten die Zulassung im
Wege ecines vereinfachten Verfahrens erlangen kann. Der gemif§ Kapitel 3 der RL
75/319 zu errichtende Ausschuss fiir Arzneispezialititen bekam die Aufgabe iibertra-
gen, bei Anrufung durch die Mitgliedstaaten oder im Rahmen des Mehrstaatenverfah-
rens Gutachten beziiglich der Zulassungs- oder Widerrufsvoraussetzungen zu erstel-
len.”

Eine Bindungswirkung der vom Ausschuss erstellten Gutachten war in der Richt-
linie nicht vorgesehen. Damit war weiter eine unterschiedliche Auslegung der Zulas-
sungskriterien durch die Mitgliedstaaten méglich. Die Einschaltung des Ausschusses
ermdglichte aber eine bessere Abstimmung zwischen den Mitgliedstaaten, bei denen
weiterhin die Zustindigkeit fiir die Zulassung lag.

3. Richtlinie 87/22 — Einfiihrung des Konzertierungsverfahrens

Durch die Richtlinie 87/22 (RL 87/22)* wurde das Konzertierungsverfahren”
eingefiihrt. Dieses beinhaltete, dass der Mitgliedstaat vor der Zulassung bestimmter,
im Anhang A der Richtlinie aufgefiihrter technologisch hochwertiger Arzneimittel
obligatorisch den Ausschuss fiir Arzneispezialititen einschalten musste.” Zudem
konnte bei weiteren, im Anhang B der Richtlinie aufgefiihrten Arzneimitteln der Aus-
schuss eingeschaltet werden, wenn der Antragsteller dies verlangte.”” Auch in der RL
87/22 war eine Bindungswirkung der vom Ausschuss erstellten Gutachten nicht nor-
miert.

?  Richtlinie (EWG) Nr. 75/319, ABL EG Nr. L 147 vom 9. Juni 1975.

*  Committe for Proprietary Medicinal Products.

“ Art. 8 Abs. 2, 11 Abs. 1, 10 Abs. 2 RL 75/319.

*  Richdinie (EWG) Nr. 87/22, ABL. EG Nr. L 015 vom 17. Januar 1987.

® In den Erwigungsgriinden der RL 87/22 wird der Begriff ,,gemeinschaftliche Konzertierung® ver-
wendet.

* Art. 2, 1 RL 87/22.
" Art. 1 RL 87/22.



4. Das neue europdiische Zulassungssystem ab 1. Januar 1995
a) Uberblick

Am 1. Januar 1995 trat ein neues europiisches Arzneimittelzulassungssystem in
Kraft.” Rechtsgrundlagen hierfiir waren die Verordnung 2309/93 (VO 2309/93)”
und die Richtlinie 93/39 (RL 93/39).” Das neue europiische Zulassungssystem stellte
einen Qualititssprung im Rahmen der Harmonisierungsbestrebungen dar. Gemif3
Art. 49 VO 2309/93 war eine europiische Arzneimittelbehorde, die Europiische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (Agentur), zu schaffen. Durch diese
Agentur konnte fiir innovative und technologisch hochwertige Arzneimittel erstmals
eine gemeinschaftsweit geltende Zulassung in einem zentralisierten Verfahren erteilt
werden, Art. 3 Abs. 1, 4 Abs. 1, Abs. 2, 12 Abs. 1 VO 2309/93.”

Fiir nicht dem Anwendungsbereich des zentralisierten Verfahrens unterfallende
Arzneimittel wurde durch die RL 93/39 eine Verpflichtung der Mitgliedstaaten zur
gegenseitigen Anerkennung ihrer Zulassungen normiert.” Das heiflt, der Antragsteller
konnte nunmehr auf der Basis der von einem Mitgliedstaat erteilten Zulassung die
Anerkennung dieser in beliebig vielen weiteren Mitgliedstaaten verlangen. Dieses Ver-
fahren wurde, da eine mitgliedstaatliche Zulassungsentscheidung erfolgt, als dezentra-
lisiertes Verfahren” bezeichnet. Auch in diesem Verfahren konnte die Agentur im
Wege eines Schiedsverfahrens eingeschaltet werden. Da die Mitgliedstaaten zur Aner-
kennung der Erstzulassung verpflichtet waren, konnten sie Einwinde gegen die Erst-
zulassung erheben.” In diesem Falle war, wenn keine Einigung unter den Mitglied-
staaten erzielt wird, ein Schiedsverfahren unter Einschaltung der Agentur durchzufiih-
ren.” Die im Schiedsverfahren durch den Rat oder die Kommission getroffene Ent-
scheidung war fiir die Mitgliedstaaten bindend.

b) Die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln

Der europiischen Arzneimittelbehorde, der Europiischen Agentur fiir die Beur-
teilung von Arzneimitteln, wurde im neuen europiischen Zulassungssystem eine zent-
rale Rolle zugewiesen. Rechtsgrundlage fiir ihre Errichtung als selbstindige juristische
Person war Art. 235 EGV a.F." Nach dieser Vorschrift konnte der Rat einstimmig auf
Vorschlag der Kommission und nach Anhérung des Parlaments die geeigneten Vor-
schriften erlassen, ,wenn ein Titigwerden der Gemeinschaft zur Verwirklichung der
Ziele im Rahmen des Gemeinsamen Marktes erforderlich erscheint und der EGV die

* Vgl. hierzu Kleist, Pharma Recht 1998, 154-156.

? Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, ABL. EG Nr. L 214 vom 24. August 1993.
* Richdinie (EWG) Nr. 93/39, ABL EG Nr. L 214 vom 24. August 1993.

” Vgl. hierzu Kleist, Pharma Recht 1998, 192-195.

* " Art. 9 Abs. 4 RL 2309/93.

7 Vgl. Collatz, Die neuen europiischen Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel, 65.
*  Art. 10 Abs. 1 RL 2309/93.

? Art. 10 Abs. 2 S. 2 RL 2309/93.

“ Nunmehr Art. 308 EGV.



dafiir erforderlichen Befugnisse nicht enthile.“”" Ein solches nach Art. 235 EGV a.F.
erforderliches Tdtigwerden kann auch in der Errichtung einer selbstindigen juristi-
schen Person bestehen.” Ziel der Arbeit der Agentur ist gemdf$ Art. 51 Abs. 1 VO
2309/93, den bestmoglichen wissenschaftlichen Rat in Bezug auf Arzneimittel zu er-
teilen. Diese Aufgabe nimmt die Agentur durch die Ausschiisse CPMP und CVMP,”
die mit der Aufgabe der Gutachtenerstellung betraut sind, wahr.” Diese werden ge-
mifd Art. 50 Abs. 1 lit. a), b) der Agentur angegliedert. Die Gutachten der Agentur
bilden die Entscheidungsgrundlage fiir die Kommission bzw. den Rat im zentralisier-
ten Verfahren. Diese konnen vom Gutachten der Agentur nur unter eingehender Be-
griindung abweichen, Art. 10 Abs. 1 S. 3 VO 2309/93. Kommt es im Rahmen des
dezentralisierten Verfahrens zu einem Schiedsverfahren, stellt das Gutachten der
Agentur ebenfalls die Grundlage fiir den Entscheidungsentwurf der Kommission dar.
Die Kommission ist zwar nicht an den Vorschlag des Gutachtens gebunden, sie darf
von diesem aber wiederum nur unter eingehender Begriindung abweichen,
Art. 14 Abs. 1 S. 3 RL 93/39. Zusammenfassend lisst sich sagen, dass durch die Gut-
achtentitigkeit der Agentur im zentralisierten und dezentralisierten Verfahren eine
einheitliche Auslegung der im Zulassungs- bzw. Widerrufsverfahren zu priifenden
unbestimmten Rechtsbegriffe ermoglicht wird. Eine solche einheitliche Auslegung
fordert wiederum die mit der Harmonisierung des europiischen Arzneimittelrechts
angestrebten Ziele Sicherung des Gesundheitsschutzes und Forderung des freien Arz-
neimittelverkehrs.

II. Das geltende europiische Arzneimittelzulassungsrecht

Das geltende europiische Arzneimittelzulassungsrecht basiert weiterhin auf der
Unterscheidung zwischen zentralem und dezentralem Zulassungsverfahren. Das zent-
ralisierte Verfahren ist in der VO 726/2004 geregelt. Rechtsgrundlage des dezentrali-
sierten Verfahrens ist die RL 2001/83.

1. Das zentralisierte Verfahren
a) Ziele des zentralisierten Verfahrens

Das durch die VO 2309/93 erstmals eingefiihrte zentralisierte Zulassungsverfah-
ren, nunmehr in der VO 726/2004 geregelt, fiihrt in seinem Anwendungsbereich zu
einer Zulassung durch die Gemeinschaft, die fiir die gesamte Europiische Union gilt,
Art. 3 Abs. 1, 13 Abs. 1 VO 726/2004. Hierdurch wird ein hohes Maf$ an Harmoni-
sierung der Arzneimittelzulassung angestrebt,” da divergierende Entscheidungen der
Mitgliedstaaten von vornherein ausgeschlossen sind. Ziel des zentralisierten Verfah-

' Vagl. hierzu Hilf; ZasRV 36 (1976), 557 ff.

® Ibid., 560.

®  CVMP = Committe for Veterinary Medical Products.
“ Art. 50 Abs. 1 S.2 VO 2309/93.

® Vgl zur Zielsetzung, die Funktion des Binnenmarktes im Arzneimittelsektor zu gewihrleisten:
Erwigungsgrund Nr. 7 S. 2 VO 726/2004.
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rens ist es zudem, ein hohes Niveau der wissenschaftlichen Beurteilung technologisch
hochwertiger Arzneimittel in der Europiischen Union aufrechtzuerhalten.” Sowohl
das Ziel Gesundheitsschutz als auch das Ziel der Forderung des freien Arzneimittel-
verkehrs wird folglich mit dem zentralisierten Verfahren verfolgt.

b) Anwendungsbereich

Das zentralisierte Zulassungsverfahren beinhaltet einen obligatorischen und einen
fakultativen Anwendungsbereich. Ein unter den obligatorischen Anwendungsbereich
fallendes Arzneimittel darf innerhalb der Gemeinschaft nur in Verkehr gebracht wer-
den, wenn es das zentralisierte Zulassungsverfahren durchlaufen hat, Art. 3 Abs. 1 VO
726/2004. Die fur das obligatorische Verfahren vorgesehenen Arzneimittel sind im
Anhang der Verordnung aufgefiihrt. Es handelt sich einmal um Arzneimittel, die mit
Hilfe bestimmter biotechnologischer Verfahren hergestellt werden.” Zwingend ist das
zentralisierte Zulassungsverfahren zudem fiir Humanarzneimittel, die einen neuen, in
der Gemeinschaft noch nicht genehmigten Wirkstoff enthalten, dessen therapeutische
Indikation die Behandlung bestimmter Erkrankungen, u.a. Krebs und Diabetes, ist.”
Fakultativ kann das zentralisierte Zulassungsverfahren gemif§ Art. 3 Abs. 2 lit. b) VO
726/2004 fiir innovative Arzneimittel” sowie fiir Arzneimittel, deren sofortige Ge-
nehmigung auf Gemeinschaftsebene im Interesse der Patienten liegt,” durchgefiihrt
werden.

¢) Verfahrensablauf — insbesondere Beteiligungsrechte
(1) Verfahren bei der Agentur
Gemif$ Art. 4 Abs. 1 VO 726/2004 ist der Antrag auf Genehmigung einer Zulas-

sung direkt bei der Agentur einzureichen. Der Zulassungsantrag muss die gemif3
Art. 6 VO 726/2004 erforderlichen Zulassungsunterlagen umfassen. Nur der pharma-
zeutische Unternehmer, der in der Gemeinschaft niedergelassen ist, ist berechtigt, ei-
nen Zulassungsantrag einzureichen.”

Fir die Durchfithrung des Bewertungsverfahrens bei der Agentur ist der Aus-
schuss fiir Humanarzneimittel, CPMP, zustindig, Art. 4 Abs. 1 VO 726/2004. Dieser
priift, ob auf Grund der eingereichten Unterlagen die Zulassungsvoraussetzungen

gegeben sind.” Zulassungsvoraussetzungen sind: Nachweis von Qualitit, Sicherheit
und Wirksamkeit des Arzneimittels.” Der CPMP erstellt auf Grundlage der einge-

* Vgl. Erwigungsgrund Nr. 7 S. 1 VO 726/2004.
7" Nr. 1 Anhang VO 726/2004.
* Nr. 3 Anhang VO 726/2004.

¥ Das Arzneimittel muss in therapeutischer, wissenschaftlicher oder technischer Hinsicht eine be-
deutende Innovation darstellen, vgl. Art. 3 Abs. 2 lit. b) VO 726/2004.

Hierunter fallen insbesondere bestimmte, nicht verschreibungspflichtige Medikamente, vgl. Erwi-
gungsgrund Nr. 9 VO 726/2004.

' Art. 2S. 2 VO 726/2004.
? Art. 5 Abs. 2, 7 lit. 2) VO 726/2004.
?  Art. 12 Abs. 1 S. 1 VO 726/2004.

50
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reichten Unterlagen innerhalb einer Frist von 210 Tagen ein Gutachten iiber die Zu-
lassungsfihigkeit des Arzneimittels.” Stimmt das erstellte Gutachten mit dem Zulas-
sungsantrag iiberein, wird dies den Mitgliedstaaten, der Kommission und dem An-
tragsteller tibermittelt.”

Gelangt das Gutachten des CPMP zu einer vom Zulassungsantrag abweichenden
Beurteilung, ist der Antragsteller unverziiglich zu unterrichten, Art. 9 Abs. 1 VO
726/2004. Der Antragsteller kann gemif§ Art. 9 Abs. 2 S. 1 VO 726/2004 innerhalb
von 15 Tagen bei der Agentur schriftlich um Uberpriifung des Gutachtens ersuchen.
Das Gesuch muss innerhalb von 60 Tagen ausfiihrlich begriindet werden.” Dann
erfolgt eine erneute Bewertung durch den CPMP.” Das endgiiltige Gutachten wird
sodann der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller {ibermittelt.”

(2) Verfahren bei der Kommission

Die Kommission muss nunmehr auf Grundlage des CPMP-Gutachtens” inner-
halb von 30 Tagen einen Entscheidungsentwurf vorlegen, der den Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller mitgeteilt wird.” Der Stindige Ausschuss fiir Humanarznei-
mittel erhilt ebenfalls einen Entscheidungsentwurf, Art. 10 Abs. 2, 87 Abs. 2 VO
726/2004 1.V.m. Art. 5 Abs. 2 Beschluss des Rates 1999/468 (Ratsbeschluss
1999/468)." Bei dem Stindigen Ausschuss fiir Humanarzneimittel, der nicht mit
dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel, CPMP, verwechselt werden darf, handelt es
sich um ein Organ, das aus Vertretern jedes Mitgliedstaates und einem Vertreter der
Kommission, welcher den Vorsitz innehat,” besteht. Zweck der Einschaltung des Aus-
schusses ist die Riickbindung der Entscheidung der Kommission an den Rat.” Der
Stindige Ausschuss fiir Humanarzneimittel gibt zu dem Kommissionsentwurf eine
Stellungnahme im Rahmen eines Ausschussverfahrens ab.” Gemify Ratsbeschluss
1999/468 gibt es drei Ausschussverfahren: das Beratungsverfahren, Verwaltungsver-
fahren sowie das Regelungsverfahren.65 Gemeinsam ist allen drei Ausschussverfahren,
dass Ausschiissen eine beratende Funktion zugewiesen wird, indem diese Stellung-
nahmen zu Entscheidungsentwiirfen der Kommission abgeben. Bei positiver Stel-
lungnahme erlisst die Kommission die Mafinahme. Ergeht eine negative Stellung-

* Art. 6 Abs. 3 VO 726/2004.
¥ Art. 9 Abs. 3 VO 726/2004.
* Art. 9 Abs. 2 S. 2 VO 726/2004.
7 Art. 9 Abs. 2 S. 3 VO 726/2004.
* Art. 9 Abs. 3 VO 726/2004.

” Eine Abweichung vom CPMP-Gutachten ist nur unter eingehender Begriindung méglich, Art. 10
Abs. 1 UA 3 VO 726/2004.

“ Art. 10 Abs. 1 S. 1 VO 726/2004.

" Beschluss des Rates (EG) Nr. 1999/468, ABL. EG Nr. L 184 vom 28. Juni 1999; hiufig wird die-
ser Beschluss als Komitologie-Beschluss bezeichnet, vgl. Wichard, in: Callies/Ruffert, Kommentar-
EUV/EGV, EGV Art. 202, Rn. 12; vgl. zur Auswirkung des Komitologie-Beschlusses auf das
Arzneimittelzulassungsverfahren Spranger, Pharma Recht 1999, 332-335.

“  Art. 2b RL 75/318, ABL. EG Nr. L 147 vom 9. Juni 1975, eingefiigt durch die RL 87/19.
® Vgl. Kwizda, Zulassungsverfahren fiir Humanarzneimitrel, 78.

“ Art. 4 Abs. 2 S. 2 Ratsbeschluss 1999/468 i.V.m. Art. 10 Abs. 2, 87 Abs. 3 VO 726/2004.
®  Art. 2-4 Ratsbeschluss 1999/468.
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nahme des Ausschusses, erfongt eine Einschrinkung der Entscheidungskompetenz der
Kommission durch den Rat.’

Bei der Durchfiihrung des zentralisierten Verfahrens erfolgt die Einschaltung des
Stindigen Ausschusses fiir Humanarzneimittel im Rahmen des Verwaltungsaus-
schussverfahrens.” Ergeht im Verwaltungsausschussverfahren eine negative Stellung-
nahme des Stindigen Ausschusses, kann die Kommission die Zulassungsentscheidung
fiir maximal drei Monate aussetzen, sie ist hierzu aber nicht verpflichtet.”” Der Rat
kann innerhalb der Dreimonatsfrist mit qualifizierter Mehrheit die Kommissionsent-
scheidung durch eine andere Entscheidung ersetzen.”

(3) Abschluss des Genehmigungsverfahrens

Erfolgt eine Genehmigung des Arzneimittels, wird dies im Amtsblatt der Europii-
schen Union veréffentlicht.” Die Genehmigung ist fiir die gesamte Gemeinschaft
giiltig.” Die Giiltigkeit betrigt zunichst fiinf Jahre. Nach Ablauf dieses Zeitraums
kann die Verlingerung der Genehmigung beantragt werden.” Wird die Genehmi-
gung hingegen versagt, stellt dies ein Verbot fiir das Inverkehrbringen des betreffen-
den Arzneimittels in der gesamten Gemeinschaft dar.”

2. Dezentrales Zulassungsverfahren
a) Uberblick

Grundlage des nunmehr in der RL 2001/83 normierten dezentralen Verfahrens
ist das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung einer mitgliedstaatlich erteilten Zulas-
sung. Die Mitgliedstaaten sind grundsitzlich zur Anerkennung einer im dezentralen
Verfahren einzelstaatlich erteilten Zulassung verpflichtet. Jedoch kénnen die Mitglied-
staaten Einwinde gegen die Erstzulassung erheben. Zweck dieser Regelung ist es, zu
verhindern, dass die Erstzulassung in dem Land beantragt wird, das die geringsten
Anforderungen an die Zulassung stelle.” Die Zulassung selbst erfolgt im Gegensatz
zum zentralisierten Verfahren weiterhin durch die Mitgliedstaaten. Sie erstrecke sich
nicht automatisch auf das Gebiet der Europiischen Union, sondern nur auf das Ge-
biet der am dezentralen Verfahren beteiligten Mitgliedstaaten.

“ Vgl. Kwizda, Zulassungsverfahren fiir Humanarzneimittel, 78 f.

7 Art. 10 Abs. 2, 87 Abs. 3 VO 726/2004 i.V.m. Art. 4 Ratsbeschluss 1999/468.
% Art. 4 Abs. 3 Ratsbeschluss 1999/468.

“  Art. 4 Abs. 4 Ratsbeschluss 1999/468.

" Art. 13 Abs. 2 VO 726/2004.

" Art. 13 Abs. 1 S. 1 VO 726/2004.

7 Art. 14 Abs. 1, Abs. 2 VO 762/2004.

7 Art. 12 Abs. 2 VO 726/2004.

7 Vgl. Collatz, Die neuen europiischen Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel, 90.
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b) Anwendungsbereich

Das dezentrale Zulassungsverfahren kann fiir alle Arzneimittel angewendet wer-
den, fiir die nicht zwingend das zentralisierte Verfahren vorgeschen ist.” Fiir Arznei-
mittel, fiir die das zentrale Verfahren nicht zwingend vorgesehen ist, besteht somit ein
Wabhlrecht zwischen zentralem und dezentralem Verfahren.

¢) Verfahrensablauf

Das dezentrale Zulassungsverfahren gliedert sich in mehrere Stufen. Als Erstes
muss eine nationale Erstzulassung des Arzneimittels erfolgen. In einem zweiten Schritt
wird die Erstzulassung von den am dezentralen Verfahren beteiligten Mitgliedstaaten
anerkannt. Konnen sich die Mitgliedstaaten nicht iiber die Anerkennung der Erstzu-
lassung einigen, schlief3t sich noch ein Schiedsverfahren bei der Agentur an.

(1) Nationale Erstzulassung

Zunichst ist eine Erstzulassung des Arzneimittels auf nationaler Ebene erforder-
lich.”” Die nationale Zulassungsbehorde erstellt einen Bewertungsbericht, der die Er-
gebnisse der analytischen, pharmakologisch-toxikologischen und der klinischen Prii-
fung des Arzneimittels enthilt.” Der Beurteilungsbericht stellt die Grundlage des An-
erkennungsverfahrens dar, da die Mitgliedstaaten auf seiner Basis die Zulassungsvor-
aussetzungen priifen.”

(2) Anerkennung der Erstzulassung

Hat der Antragsteller die Erstzulassung erlangt, muss er gemif3 Art. 28 Abs. 2 S. 1
RL 2001/83 die Anerkennung dieser bei den Mitgliedstaaten, in denen er das Arz-
neimittel in den Verkehr bringen méchte, beantragen. Die Mitgliedstaaten sind zur
Anerkennung der Erstzulassung verpflichtet.” Nur wenn ein Mitgliedstaat der Auffas-
sung ist, dass die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eine Gefahr fiir die offentli-
che Gesundheit darstellt, darf er die Anerkennung ablehnen.”

(3) Schiedsverfabren bei der Agentur

Wenn ein Mitgliedstaat die Auffassung vertritt, die Zulassung stelle eine Gefahr
fur die offentliche Sicherheit dar, findet zunichst gemifl Art. 29 Abs. 2 S. 1 RL

2001/83 ein Einigungsversuch zwischen den beteiligten Mitgliedstaaten sowie dem

" Vgl. Art. 6 Abs. 1 RL 2001/83.

" Art. 8 Abs. 1, 28 Abs. 1 RL 2001/83.

" Art. 21 Abs. 4 RL 2001/83.

" Vgl. hierzu Kwizda, Zulassungsverfahren fiir Humanarzneimittel, 127.
7 Art. 28 Abs. 4 S. 1 RL 2001/83.

*  Art. 29 Abs. 1 S. 1 RL 2001/83.
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Mitgliedstaat der Erstzulassung (Referenzmitgliedstaat) statt. Dem Antragsteller wird
im Rahmen des Einigungsversuchs ein Anhérungsrecht eingerdumt, Art. 29 Abs. 2
S.2 RL 2001/83.

Scheitert der Einigungsversuch, erfolgt gemif Art. 29 Abs. 2 S. 3, 32 RL 2001/83
ein Schiedsverfahren bei der Agentur. Der CPMP erstellt im Rahmen dieses Schieds-
verfahrens ein Gutachten iiber die Erfiillung der Zulassungskriterien.” Der Antragstel-
ler hat vor Erstellung des Gutachtens die Maglichkeit, Erklirungen abzugeben, Art.
32 Abs. 3 S. 1 RL 2001/83. Beabsichtigt der CPMP, in seinem Gutachten vom Zu-
lassungsantrag abzuweichen, so ist der Antragsteller zu unterrichten. Gegen ein nega-
tives CPMP-Gutachten kann er innerhalb von 15 Tagen Widerspruch einlegen, Art.
32 Abs. 4 RL 2001/83.

(4) Verwaltungsverfahren bei der Kommission

Die endgiiltige Entscheidung wird durch die Kommission im Regelungsaus-
schussverfahren” unter Zugrundelegung des CPMP-Gutachtens™ getroffen, Art. 34
Abs. 1, 121 Abs. 2 RL 2001/83 i.V.m. Ratsbeschluss 1999/468. Die am Verfahren
beteiligten Mitgliedstaaten miissen die Entscheidung der Kommission gemifd Art. 34
Abs. 1 S. 2 RL 2001/83 innerhalb von 30 Tagen umsetzen. Sie sind also an die
Kommissionsentscheidung gebunden. Die Bindungswirkung gilt allerdings nicht fiir
die Mitgliedstaaten, in denen der Antragsteller keinen Antrag auf Erstzulassung ge-
stellt hat.

I1I. Beteiligungsrechte — Bewertung im Lichte der Anforderungen rechtlichen
Gehors

1. Bedeutung der Beteiligungsrechte
a) Grundsitzliche Bedeutung

Beteiligungsrechte als Verfahrensrechte dienen der Durchsetzung und Verwirkli-
chung des materiellen Rechts." Der Einzelne ist durch die Gewihrung von Beteili-
gungsrechten zudem in der Lage, seine Interessen — frithzeitig — zu wahren und zu
sichern.” Durch die Einbeziehung in das Verwaltungsverfahren ist der Einzelne nicht
nur Objekt desselben, sondern als Partei mit eigenen Rechten in den Entscheidungs-

" Art. 32 Abs. 1 RL 2001/83.
® Art. 34 Abs. 1, Art. 121 Abs. 2 RL 2001/83 i.V.m. Art. 5, 7 Beschluss 1999/468.

®  Gem. Art. 33 S. 3 RL 2001/83 kann der Kommissionsentwurf vom Gutachten der Agentur ab-
weichen, dies erfordert allerdings eine eingehende Begriindung durch die Kommission. Eine sol-
che Abweichung ist auf Grund der hohen wissenschaftlichen Qualifikation der Ausschussmitglie-
der nur im Falle eines Verstof$es gegen Verfahrensrecht realistisch, vgl. Kwizda, Zulassungsverfah-
ren, 148 Fn. 103.

" Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 19 Rn. 8; Schoch, Die Verwaltung 25 (1992), 23 f.

® Ibid., Rn. 9; ibid.
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. 6 . - . . .
prozess embezogen.8 Dies fiihrt zugleich zu einer erhohten Akzeptanz der Verwal-
tungsentscheidung.87

b) Bedeutung im Europarecht

Die gerichtliche Uberpriifung von Akten der Gemeinschaftsorgane ist nur in be-
dingtem Umfang méglich, da der EuGH und das EuG den Gemeinschaftsorganen —
so z.B. bei Prognoseentscheidungen™ sowie Entscheidungen, die auf komplexen Be-
wertungen” oder einem besonderen Verfahren beruhen” — einen Beurteilungsspiel-
raum bzw. Ermessensspielraum’ zubilligen.” Als funktionales Aquivalent” zu einer
beschrinkten Justitiabilitit der Verwaltungsentscheidungen wird der Einhaltung des
Verfahrensrechts eine erhohte Bedeutung zugemessen:

»Wenn die Organe der Gemeinschaft iiber ein weites Ermessen verfiigen,
kommt der Beachtung der Garantien, die die Gemeinschaftsordnung in
den Verwaltungsverfahren gewihrt, eine umso groflere Bedeutung zu. Zu
diesen Garantien gehdren insbesondere die Verpflichtung des Organs, sorg-
filtig und unparteiisch alle relevanten Gesichtspunkte des Einzelfalles zu
untersuchen, das Recht des Biirgers, seinen Standpunkt zu Gehor zu brin-
gen, und das Recht auf eine ausreichende Begriindung der Entscheidung,

Die Aufwertung der Verfahrensrechte durch den EuGH kommt auch in der Be-
handlung von Verfahrensfehlern zum Ausdruck. Die nachtrigliche Heilung von Ver-
fahrensmingeln wird durch den EuGH nur sehr zuriickhaltend zugelassen.” Auch die
Unbeachtlichkeit von Verfahrensfehlern wird durch den EuGH nur unter strengen
Voraussetzungen bejaht.”

86

Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 19 Rn. 9.

¥ Vgl. Wiirtenberger, NJW 1991, 261; kritisch Schoch, Die Verwaltung 25 (1992), 31 f.

* EuGH Rs. 40/72, Schroder/Bundesrepublik Deutschland, Slg. 1973, 125 Rn. 14, 28; EuGH verb.
Rs. 154/78 w.a., Valsabbia u.a./Kommission, Slg. 1980, 907 Rn. 71-72.

¥ EuGH, Rs. C-120/97, Upjobn/Licensing Authority, Slg. 1999, 1-223 Rn. 34; EuG verb. Rs. T-

74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00, T-85/00, T-132/00, T-137/00 und T-141/00, An‘egoddn

u.a./Kommission, Slg. 2002, 11-4945 Rn. 201.

Beteiligung eines besonderen Sachverstindigen-Ausschusses EuGH Rs. 216/82, Universitir Ham-

burg/Hauptzollamt Kebrwieder, Slg. 1983, 2771 Rn. 14; EuGH Rs. 13/84, Control Da-

ta/Kommission, Slg. 1987/275 Rn. 12.

Das Gemeinschaftsrecht kennt die Unterscheidung von Beurteilungsspielraum auf Tatbestands-

ebene und auf die Rechtsfolge bezogenen Ermessens im Sinne des deutschen Verwaltungsrechts

nicht. Beurteilungsspielraum oder Ermessen im gemeinschaftsrechtlichen Sinne beinhaltet Ent-

scheidungs-, Gestaltungs- oder Beurteilungsspielriume sowohl auf Tatbestands- als auch auf

Rechtsfolgenseite. Vgl. hierzu Pache, DVBI. 1998, 384.

Vgl. zum Beurteilungsspielraum von Gemeinschaftsorganen Classen, Die Europiisierung der

Verwaltungsgerichtsbarkeit, 163 ff.; Schwarze, Europiisches Verwaltungsrecht, Band 1, 280 ff.

”? Vgl. hierzu Kokort, Die Verwaltung (31) 1998, 364 ff.

" BuG Rs. T 167/94, Nille/Rat und Kommission, Slg. 1995, 11-2589 Rn. 73.

” Vgl. zum gemeinschaftsrechtlichen Fehlerfolgenregime Classen, Die Verwaltung (31) 1998, 322 ff.
* Vel ibid., 327 fF.

90

91

92
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¢) Bedeutung im europiischen Arzneimittelzulassungsverfabren

Das europiische Arzneimittelzulassungsverfahren stellt ein komplexes Verwal-
tungsverfahren dar, dessen zu Grunde liegender Sachverhalt durch komplizierte na-
turwissenschaftliche Fragen bestimmt wird, deren Klirung ohne wissenschaftlichen
Sachverstand nahezu unméglich ist.” Das EuG™ hat den Umfang der gerichtlichen
Priifung im europiischen Arzneimittelzulassungsverfahren wie folgt abgegrenzt:

»Das [...] Verfahren ist durch die tragende Rolle einer objektiven und ein-
gehenden wissenschaftlichen Beurteilung der betreffenden Stoffe durch den
Ausschuss gekennzeichnet. Auch wenn dessen Gutachten die Kommission
nicht bindet, ist es von entscheidender Bedeutung, so dass seine etwaige
Rechtswidrigkeit als Verletzung wesentlicher Formvorschriften anzusehen
ist, die die Rechtmifligkeit der Entscheidung der Kommission beeintrich-
tigt [...] In diesem Zusammenhang hat der Gemeinschaftsrichter bei der
Beurteilung der Rechtmifligkeit einer Entscheidung der Kommission zum
einen die formelle Rechtmifligkeit des wissenschaftlichen Gutachtens des
Ausschusses und zum anderen die Ermessensausiibung durch die Kommis-
sion zu priifen. Was das Gutachten des Ausschusses anbelangt, so kann das
Gericht die vom Ausschuss vorgenommene Beurteilung nicht durch eine
eigene Beurteilung ersetzen. Die gerichtliche Priifung erstrecke sich nur
darauf, ob der Ausschuss ordnungsgemifd vorgegangen ist, sowie auf die
Schliissigkeit und Begriindung seines Gutachtens [...] Insoweit muss der
Ausschuss in seinem Gutachten die wichtigsten wissenschaftlichen Berichte
und Expertisen angeben, auf die er sich stiitzt, und im Fall einer erhebli-
chen Divergenz die Griinde erldutern, aus denen er von den Schlussfolge-
rungen in den Berichten oder Expertisen der betroffenen Unternehmen
abweicht [...] Zur Ermessensausiibung durch die Kommission ist darauf
hinzuweisen, dass ein Gemeinschaftsorgan, das komplexe Bewertungen vor-
zunehmen hat, dabei nach gefestigter Rechtsprechung iiber ein weites Er-
messen verfligt, dessen Ausiibung einer beschrinkten Nachpriifung unter-
liegt, die sich nur darauf erstreckt, ob die fragliche MafSnahme mit einem
offensichtlichen Irrtum oder Ermessensmissbrauch behaftet ist oder ob die
zustindige Behorde die Grenzen ihres Ermessensspielraums offensichtlich
iiberschritten hat.“

Aus der Entscheidung geht hervor, dass das Gericht das CPMP-Gutachten als we-
sentliche Entscheidungsgrundlage fiir die Kommission ansieht und hieraus ableitet,
dass die Rechtswidrigkeit des Gutachtens auch die RechtmifSigkeit der Kommissions-
entscheidung beeinflusst. Der gerichtliche Priifungsumfang bzgl. des CPMP-
Gutachtens wird auf dessen Schliissigkeit und Begriindung — auch im Hinblick auf
Divergenzen zum Vortrag des Antragstellers — erstreckt. Daher kommt den Beteili-
gungsrechten, insbesondere bzgl. der Auseinandersetzung mit dem CPMP-Gutachten
im europiischen Arzneimittelzulassungsverfahren, eine erhebliche Bedeutung zu.

" Blattner, Europiisches Produktzulassungsverfahren, 152.

*  FEuG verb. Rs. T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00, T-85/00, T-132/00, T-137/00 und T-
141/00, Artegodan w.a./Kommission, Slg. 2002, 11-4945 Rn. 196-201.
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2. Rechisstaatlichkeit als MafSstab fiir Beteiligungsrechte
Gemifd Art. 6 Abs. 1 EU-Vertrag99 beruht die Union auf den Grundsitzen der

Freiheit, Demokratie, der Achtung der Menschenrechte und Grundfreiheiten sowie
der Rechtsstaatlichkeit. Der EuGH hat bereits vor Normierung des Rechtsstaatsprin-
zips in Art. 6 Abs. 1 EU-Vertrag durch den Vertrag von Amsterdam' verschiedene
allgemeine Rechtsgrundsitze entwickelt,” die dem Rechtsstaatsgedanken entstam-
men'” und konstatiert, dass die EG ihrer Rechtsordnung das Prinzip der Rechtsstaat-
lichkeit zu Grunde gelegt hat."” Im Verfahrensrecht hat der EuGH den Grundsatz
rechtlichen Gehoérs als allgemeinen Rechtsgrundsatz herausgealrbeitet.104 Der EuGH
versteht den Grundsatz rechtlichen Gehérs als fundamentalen Grundsatz des Gemein-
schaftsrechts,'” der auch dann gilt, wenn es keine einschligigen geschriebenen Verfah-
rensregeln gibt.” Mit dem Grundsatz des rechtlichen Gehérs korrespondiert das
Recht auf Akteneinsicht.”” Der Anspruch auf rechtliches Gehor beinhaltet das Recht
auf Auflerung zu den aufgeworfenen Tatsachen- und Rechtsfragen.”

Der Anwendungsbereich des Anspruchs auf rechtliches Gehér ist eréffnet, wenn
der Betroffene einer Entscheidung spiirbar in seinen Interessen beriihrt wird."” Eine
derartige spiirbare Beriihrung eigener Interessen liegt auch in der Versagung einer Be-
giinstigung, '’ so dass der Anwendungsbereich des Anhorungsrechts weiter als im
deutschen Verwaltungsrecht ist."' Allerdings findet die Gewihrung rechtlichen Ge-
hors ihre Grenze in der Leistungsfihigkeit der Verwaltung und im Grundsatz der
Amtsverschwiegenheit.

”  Konsolidierte Fassung des Vertrages iiber die Europiische Union ABL. EG Nr. C 325 vom
24. Dezember 2002.

Vertrag von Amsterdam zur Anderung des Vertrages iiber die Europiische Union, der Vertrige

zur Griindung der Europiischen Gemeinschaften sowie einiger damit zusammenhingender

Rechtsakte, unterzeichnet in Amsterdam am 2. Oktober 1997, ABL. C 340 vom 10. November

1997.

o Vgl. Grabitz, NJW 1989, 1776 ft.; Schwarze, NJW 1986, 1067-1073.

102 Vgl. Rengeling, DVBI. 2002, 869.

' EuGH Rs. 101/78, Granaria/Hofproduktschap voor Akkerbowprodukten, Slg. 1979, 623 Rn. 5.

" BuGH Rs. 32/62, Alvis/Rat, Slg. 1963, 109 (123); EuGH Rs. 85/76, Hoffinan-la Ro-
chelKommission, Slg. 1979, 461 Rn. 9.

' EuGH Rs. 85/76, Hoffmann la Roche/Kommission, Slg. 1979, 461 Rn. 9; EuGH verb. Rs. 46/87

u. 227/88, Hoechst/Kommission, Slg. 1989, 2859 Rn. 15.

" EuGH Rs. 234/84, Belgien/Kommission, Slg. 1986, 2281 Rn. 27; EuGH verb. Rs. C-301/87,
Frankreich/Kommission, Slg. 1990, 1-351 Rn. 29-31; EuGH Rs. C-135/92, Fiscano
AG/Kommission, Slg. 1994, 1-2885 Rn. 39.

""" Gassner, DVBL. 1995, 20.
" EuGH Rs. 40/85, Belgien/Kommission, Slg. 1986, 2321, Rn. 28.
" BuGH Rs. 17/74, Transocean Marine Paint/Kommission, Slg. 1974, 1063 Rn. 15.

" EuGH Rs. C-269/90, Technische Universitit/Hauptzollamt Miinchen Mitte, Slg. 1991, 5469, Rn.
13-14.

m Vgl. Classen, Die Verwaltung 31 (1998), 312.
1 Vgl. Hix, Das Recht auf Akteneinsicht im europiischen Wirtschaftsverwaltungsrecht, 74 ff.
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3. Bewertung der Verfahrensregeln im Lichte der Anforderungen des Gemeinschafts-
rechts an die Gewdihrung rechtlichen Gehors

Zu untersuchen ist, inwieweit die ausdriicklich normierten Beteiligungsrechte in
der VO 726/2004 und RL 2001/83 den Anforderungen des Gemeinschaftsrechts an
die Gewihrung rechtlichen Gehérs entsprechen.

a) Zentralisiertes Verfahren

(1) Normierte Beteiligungs- und Informationsrechte
(a) Beteiligungsrechte im Rahmen der Verordnung 726/2004

Im Rahmen des zentralisierten Verfahrens kann der Antragsteller im Falle eines
vom Zulassungsantrag abweichenden CPMP-Gutachtens um Uberpriifung des Gut-
achtens ersuchen.'” Der Entscheidungsentwurf der Kommission ist dem Antragsteller
gemif$ Art. 10 Abs. 1 UA 4 VO 762/2004 mitzuteilen. Weitere ausdriickliche Beteili-
gungsrechte sicht die VO 726/2004 nicht vor.

(b) Zugang zu Dokumenten gemdfS Art. 255 Abs. 1 EGV

Art. 255 Abs. 1 EGV normiert in Verbindung mit der Verordnung 1049/2001""
das Transparenzprinzip im europiischen Primirrecht.’” Die Regelung ist grundsitz-
lich neben verfahrensrechtlichen Spezialvorschriften anwendbar.'™

Anspruchsberechtigt ist gemify Art. 255 Abs. 1 EGV jeder Unionsbiirger sowie
jede natiirliche oder juristische Person mit Wohnsitz oder Sitz in einem Mitglieds-
staat. Die Beteiligten des Arzneimittelzulassungsverfahrens, bei denen es sich im Re-
gelfall um juristische Personen handelt, sind somit Anspruchsberechtigte nach
Art. 255 Abs. 1 EGV. Ebenso anspruchsberechtigt sind nicht am Verfahren beteiligte
natiirliche oder juristische Personen mit Sitz oder Wohnsitz in einem Mitgliedsstaat.

Anspruchsverpflichtet sind dem Wortlaut des Art. 255 Abs. 1 EGV nach nur die
Gemeinschaftsorgane Europiisches Parlament, Rat und Kommission. Die Beschrin-
kung ist jedoch problematisch, da hierdurch mittels Errichtung neuer Verwaltungs-
einheiten Teile des Verwaltungshandelns der Gemeinschaft dem Informationsan-
spruch entzogen werden konnen."” Daher sind auch die selbststindigen Verwaltungs-
einheiten Anspruchsverpflichtete des Transparenzprinzips analog Art. 255 Abs. 1
EGV." Im Rahmen des Arzneimittelzulassungsverfahrens sind daher sowohl die

" Art. 9 Abs. 2°S. 1 VO 762/2004.

" Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001
iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments, des Rates und

der Kommission, ABl. EG Nr. L 145/43.
1 Wegener, in: Callies/Ruffert (Hrsg.), EUV/EGV-Kommentar, Art. 255 EGV, Rn. 1.
" Vgl. Schnichels, EuZW 2002, 577.
7 Wegener, in: Callies/Ruffert (Hrsg.), EUV/EGV-Kommentar, Art. 255 EGV, Rn. 9.
" Ibid, Rn. 9.
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Kommission und der Rat als auch die Agentur und die ihr zuarbeitenden Ausschiis-
se'” anspruchsverpflichtet nach Art. 255 EGV.

Gegenstand des Informationsanspruchs sind Dokumente der jeweiligen Organe.
Dokumente sind gemif3 der Legaldefinition des Art. 3 lit. a) VO 1049/2001 ,Inhalte
(auf Papier oder in elektronischer Form, Ton-, Bild- oder audiovisuelles Material), die
einen Sachverhalt im Zusammenhang mit den Politiken, Mafinahmen oder Entschei-
dungen aus dem Zustindigkeitsbereich des Organs betreffen.“ Hierzu zihlen nicht
nur die von den jeweiligen Gemeinschaftsorganen selbst erstellten Schriftstiicke, son-
dern auch die von den Mitgliedstaaten, von sonstigen Einrichtungen oder von Dritten
erstellten und den Gemeinschaftsorganen iibermittelten Informationen, die das jewei-
lige Organ in seinem Besitz hat.”” Dies ergibt sich aus Art. 4 Abs. 4 VO 1049/2001,
der die ausnahmsweise Verweigerung des Zugangs zu Dokumenten Dritter regelt. Die
vorher geltende Urheberregel, *' die darauf abstellte, wer der Urheber eines Dokumen-
tes ist, gilt somit nicht mehr."”

Die Anspruchsschranken ergeben sich aus Art. 255 Abs. 2 EGV i.V.m. VO
1049/2001. In der VO 1049/2001 sind folgende Einschrinkungen des Zugangsrechts
normiert:

Gemif$ Art. 4 Abs. 1 VO 1049/2001 verweigern die Organe den Zugang zu ei-
nem Dokument, durch dessen Verbreitung der Schutz des 6ffentlichen Interesses im
Hinblick auf die offentliche Sicherheit, die Verteidigung und militirische Belange, die
internationalen Beziehungen, die Finanz-, Wihrungs- oder Wirtschaftspolitik der
Gemeinschaft oder eines Mitgliedstaates oder der Schutz der Privatsphire und der
Integritit des Einzelnen, insbesondere gemify den Rechtsvorschriften der Gemein-
schaft iiber den Schutz personenbezogener Daten beeintrichtigt wiirde.

Gemif$ Art. 4 Abs. 2 VO 1049/2001 verweigern die Organe den Zugang zu ei-
nem Dokument durch dessen Verbreitung der Schutz der geschiftlichen Interessen
einer natiirlichen oder juristischen Person, einschliefilich des geistigen Eigentums, der
Schutz von Gerichtsverfahren und der Rechtsberatung, der Schutz des Zwecks von
Inspektions- und Audittitigkeiten beeintrichtigt wiirde, es sei denn, es besteht ein
tiberwiegendes 6ffentliches Interesse an der Verbreitung,.

Gemif$ Art. 4 Abs. 3 S. 1 VO 1049/2001 wird der Zugang zu einem Dokument,
das von einem Organ fiir den internen Gebrauch erstellt wurde oder bei ihm einge-
gangen ist und das sich auf eine Angelegenheit bezicht, in der das Organ noch keinen
Beschluss gefasst hat, verweigert, wenn eine Verbreitung des Dokuments den Ent-
scheidungsprozess des Organs ernstlich beeintrichtigen wiirde, es sei denn, es besteht
ein iiberwiegendes offentliches Interesses an der Verbreitung. Gemifd Art. 4 Abs. 3
S. 2 VO 1049/2001 gilt Gleiches fiir die Einsicht in ein internes Dokument, wenn
der Beschluss, den dieses vorbereiten sollte, bereits gefasst wurde.

Der Anspruch nach Art. 255 Abs. 1 EGV in Verbindung mit der VO 1049/2001

tritt fiir den am Arzneimittelzulassungsverfahren Beteiligten neben dessen sonstige

" Dies gilt auch fiir die im Rahmen der Komitologie titigen Ausschiisse, vgl. Wegener, in: Cal-

lies/Ruffer (Hrsg.), EUV/EGV-Kommentar, Art. 255 EGV, Ra. 10.
" Ibid., Rn. 12.

2 Vgl. Art. 1 Abs. 2 Beschluss Nr. 93/731 des Rates vom 20. Dezember 1993 iiber den Zugang der
Offentlichkeit zu Ratsdokumenten, ABl. EG Nr. L 340 vom 31. Dezember 1993, 43.

2 Schnichels, EuZW 2002, 577.
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Verfahrensrechte. Fiir den nicht am Zulassungsverfahren Beteiligten wird entspre-
chend des Transparenzprinzips die Moglichkeit eroffnet, den ,Werdegang® der Arz-
neimittelzulassungsentscheidung nachzuvollziechen. Bei der Einsichtnahme durch
Dritte kann die Beschrinkung des Dokumentenzugangs gem. Art. 4 Abs. 2 VO
1049/2001 relevant werden.

(2) Weitere, aus dem Grundsatz rechtlichen Gehirs abzuleitende Beteiligungsrechte

(a) Grundsitzliches Anhorungsgebot in Bezug auf die entscheidungsrelevanten Tatsa-
chen und Rechtsauffassungen

Nach der oben' dargestellten Rechtsprechung des EuGH erfordert der Anspruch
auf rechtliches Gehor ein Auflerungsrecht des Betroffenen zu den der Entscheidung
zu Grunde gelegten Tatsachen und Rechtsauffassungen. Im Arzneimittelzulassungs-
verfahren stellt das CPMP-Gutachten — obwohl diesem keine Bindungswirkung zu-
kommt™ — auf Grund des beim CPMP konzentrierten wissenschaftlichen Sachvers-
tandes'” die wesentliche Entscheidungsgrundlage dar. Daher ist das in Art. 9 Abs. 2
S. 1 VO 762/2004 normierte Anhorungsrecht im Falle eines vom Zulassungsantrag
abweichenden ersten CPMP-Gutachtens in Umsetzung des Grundsatzes des rechtli-
chen Gehérs geboten.
Eine Abweichung vom ersten CPMP-Gutachten ist jedoch in folgenden Fillen
moglich:
1. Abweichung des Entscheidungsentwurfs der Kommission vom Erstgutachten
des CPMP, Art. 10 Abs. 1 UA 3 VO 726/2004.

2. Erstellung eine abweichenden Zweitgutachtens durch den CPMP auf Grund
mitgliedstaatlicher Stellungnahme zum Entscheidungsentwurf der Kommis-
sion, Art. 10 Abs. 4 VO 726/2004.

3. Abweichung der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir Humanarz-
neimittel vom Entscheidungsentwurf der Kommission, Art. 10 Abs. 1 UA 5,
87 Abs. 3 VO 726/2004 1iV.m. Art. 4 Abs. 2 S. 2 Ratsbeschluss
1999/468.

Im Falle der Abweichung vom ersten CPMP-Gutachten werden der Entschei-
dung neue Tatsachen bzw. Rechtsauffassungen zu Grunde gelegt. Folglich ist dem
Antragsteller in diesen Fillen in Anwendung der Grundsitze des EuGH grundsitzlich
erneut rechtliches Gehor zu gevvahren

'» Unter B.IV.2.

1 Vgl. hierzu Blattner, Europiisches Produktzulassungsverfahren, 153.

' Gem. Art. 51 Abs. 1 UA 1 VO 2309/93 hat die Agentur das Ziel, den Mitgliedstaaten und den
Organen der Gemeinschaft den bestmdglichen wissenschaftlichen Rat in Bezug auf alle Fragen der
Beurteilung der Qualitit, der Sicherheit oder der Wirksamkeit von Humanarzneimitteln oder
Tierarzneimitteln zu geben. Gem. Art. 52 Abs. 1 UA 3 VO 2309/93 konnen sich die Mitglieder
des CPMP durch Sachverstindige begleiten lassen.

Vgl. Collatz, Die neuen europiischen Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel, 117 ff.
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(b) Begrenzung der Gewihrung rechtlichen Gehirs
Fraglich ist, ob dem grundsitzlich gegebenen Anspruch auf rechtliches Gehor des-

sen oben'” aufgezeigte Grenzen entgegenstechen. Zu untersuchen ist zunichst der
Grundsatz der Leistungsfihigkeit der Verwaltung. Unter dem Gesichtspunkt der Leis-
tungsfihigkeit der Verwaltung konnte die durch die zusitzliche Gewihrung rechtli-
chen Gehérs zu befiirchtende Verlingerung des Zulassungsverfahrens einem An-
spruch auf rechtliches Gehor entgegenstehen. Jedoch ist die Notwendigkeit der vierfa-
chen Gewihrung rechtlichen Gehérs in der Praxis sehr unwahrscheinlich, da in die-
sem Falle durch alle beteiligten Stellen jeweils neue, entscheidungserhebliche Ableh-
nungsgriinde zur Begriindung der Zulassungsentscheidung aufgeworfen werden miiss-
ten.”” Zudem betrigt die Verfahrensdauer im Falle vollkommenen Dissenses zwischen
den beteiligten Stellen im zentralisierten Zulassungsverfahren mindestens
20 Monate, so dass die durch weitere Anhérungsméglichkeiten eintretende Verzoge-
rung im Verhiltnis gering ausfillt.” Der EuGH hat allerdings die Gewihrung recht-
lichen Gehors bzgl. der Stellungnahme des beratenden Ausschusses in Kartellfragen
abgelehnt, da es sich um eine Entscheidung im letzten Verfahrensstadium handele
und die Gewihrung rechtlichen Gehérs somit einer Wiederersffnung des vorange-
gangenen Verfahrensabschnittes gleichkime.”™ Die Argumentation kann aber nicht
auf die Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir Humanarzneimittel iibertragen
werden, da die Anhorung des Antragstellers bereits vor Abgabe einer endgiiltigen Ent-
scheidung des Stindigen Ausschusses fiir Humanarzneimittel durchgefiihrt werden
kann. Damit erfolgt auf Grund der Anhorung keine Wiederersffnung des vorange-
gangenen Verfahrensabschnittes.”' Nach alledem steht einer zusitzlichen Gewihrung
rechtlichen Gehors in den aufgezeigten Konstellationen nicht der Grundsatz der Leis-
tungsfihigkeit der Verwaltung entgegen.

Fraglich ist, ob der Grundsatz der Amtsverschwiegenheit der Gewihrung rechtli-
chen Gehors entgegensteht. Ausdriickliche Geheimhaltungspflichten sind in der VO
726/2004 nicht normiert. Dies gilt auch fiir die Stellungnahme des Stindigen Aus-
schusses.” Da im Arzneimittelzulassungsverfahren keine Auskiinfte anderer Unter-
nehmen eingeholt werden, deren Geschiftsgeheimnisse geschiitzt werden miissen,
kann sich aus diesem Aspekt ebenfalls keine Begrenzung des Anspruchs auf rechtliches
Gehor ergeben.133 Im Ergebnis kann eine Einschrinkung des Anspruchs auf rechtli-
ches Gehor durch den Grundsatz der Amtsverschwiegenheit oder den Grundsatz der
Leistungsfihigkeit der Verwaltung nicht festgestellt werden.

" Unter B.IV.2.

" Collatz, Die neuen europiischen Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel, 123.

¥ Ibid., 124.

" EuGH Rs. 100-103/80, Musique Diffusion Francaise, Slg. 1983, 1825 Rn. 35, 36.
' Vgl. Collatz, Die neuen europiischen Zulassungsverfahren fiir Arzneimitel, 122 f.
“2 Ausfiihrlich hierzu 7bid.

¥ Ibid., 122.
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(c) Recht auf Akteneinsicht

(1) Recht auf Akteneinsicht als Korrelat des Anspruchs auf rechtliches Gehor

Das Recht auf Akteneinsicht ist notwendiges Korrelat des Anspruchs auf rechtli-
ches Gehor.”™ Es dient der Verwirklichung des rechtlichen Gehérs, da der Anspruch
auf rechtliches Gehor nur effektiv ausgeiibt werden kann, wenn der Betroffene in die
Lage versetzt wird, die fiir die Verteidigung notwendigen Unterlagen einzusehen. Da-
her ist dem Antragsteller im Arzneimittelzulassungsverfahren grundsitzlich immer
dann Akteneinsicht zu gewihren, wenn ihm nach der soeben erfolgten Priifung auch
rechtliches Gehér zu gewihren ist.

(i)  Grenzen und Ausgestaltung des Akteneinsichtsrechts

Der Anspruch auf Akteneinsicht wird begrenzt durch den Grundsatz der Amts-
verschwiegenheit sowie den Grundsatz der Leistungs- und Funktionsfihigkeit der
Verwaltung,” Der Grundsatz der Amtsverschwiegenheit fithrt wegen der in der Regel
fehlende()n Involvierung Dritter nur selten zu einer Begrenzung des Akteneinsichts-
rechts.”

Das Akteneinsichtsrecht konnte jedoch durch den Grundsatz der Leistungs- und
Funktionsfihigkeit der Verwaltung beschrinkt sein. Der Grundsatz der Leistungs-
und Funktionsfihigkeit der Verwaltung erfordert, dass die interne Willensbildung der
Verwaltung einen gewissen Schutz erfihrt.”” Der EuGH hat so genannte interne Do-
kumente vom Akteneinsichtsrecht ausgenommen.” Fraglich ist, welche Verwaltungs-
vorginge im Rahmen des Arzneimittelzulassungsverfahrens als interne Vorginge der
Willensbildung nicht dem Akteneinsichtsrecht unterliegen. Mit Collatz™ ist davon
auszugehen, dass die Stellungnahmen der externen Sachverstindigen und CPMP-
Mitglieder zu den Ergebnissen der vom Antragsteller eingereichten Priifungen und
Unterlagen als behordeninterne Schriftstiicke nicht dem Akteneinsichtsrecht unterlie-
gen. Die Sachverstindigen und CPMP-Mitglieder miissen ihre Stellungnahme frei
abgeben kénnen." Die Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir Humanarznei-
mittel ist hingegen wegen ihrer groffen Bedeutung fiir die abschlieende Entscheidung
und die Entscheidungskompetenz der Kommission nicht als geschiitzter interner Vor-
gang der Willensbildung anzusehen.""'

Der Grundsatz der Leistungsfihigkeit der Verwaltung wirkt sich auch auf die Art
und Weise der Akteneinsichtnahme aus. In Betracht kommt eine Einsichtnahme vor
Ort oder die Versendung von Kopien der relevanten Dokumente. Die Agentur kann

P4 Gasssner, DVBI. 1995, 20.
" Siehe oben B.IV.3.2)(2)(b).
" Collatz, Die neuen europiischen Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel, 128.

" Vegl. zu Art. 4 Abs. 3 VO 1049/2001 Wegener, in: Callies/Rufferc (Hrsg.), EUV/EGV-
Kommentar, Art. 255 EGV Rn. 16.

" EuGH Rs. 142 45/69, Boehringer, Slg. 1970, 769 Rn. 800.

" Collatz, Die neuen europiischen Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel, 128.
140 [bloi'

" Ibid.
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nach pflichtgemiflem Ermessen entscheiden, welche Art der Akteneinsicht sie unter
.. . . . .- s 4
Beriicksichtigung des jeweiligen Verwaltungsaufwandes gewihre."

b) Dezentrales Verfahren
(1) Anzuwendendes Verwaltungsverfahrensrecht

Im Rahmen des dezentralen Zulassungsverfahrens liegt die Zustindigkeit bei den
Behorden der Mitgliedstaaten. ™ Diese wenden das Gemeinschaftsrecht bzw. in nati-
onales Recht umgesetztes Gemeinschaftsrecht an. Es handelt sich um so genannten
indirekten Vollzug von Gemeinschaftsrecht." Die Mitgliedstaaten wenden beim indi-
rekten Vollzug ihr nationales Verwaltungsverfahrensrecht an.'” Geht der Entschei-
dung allerdings das Schiedsverfahren voraus, vollzichen Gemeinschaftsorgane Ge-
meinschaftsrecht. Es handelt sich um so genannten direkten Vollzug von Gemein-
schaftsrecht.'* Es liegt in diesem Fall eine Verkniipfung von indirektem mit direktem
Vollzug von Gemeinschaftsrecht vor."” Sofern die Gemeinschaften im Rahmen direk-
ten Vollzugs titig werden, regeln sie ihr Verfahren selbst.” In der RL 2001/83 ist
daher das Verwaltungsverfahren — unter Einschluss der Beteiligungsrechte — fiir das
Schiedsverfahren normiert.

(2) Normierte Beteiligungsrechte

Ebenso wie im dezentralisierten Verfahren ist fiir die Durchfithrung des Schieds-
verfahrens ein Anspruch auf rechtliches Gehor fiir den Fall eines vom Zulassungsan-
trag abweichenden CPMP-Gutachtens normiert.”” Des Weiteren steht dem An-
spruchsteller beim Versuch der multilateralen Einigung nach Art. 10 Abs. 2 S. 2 RL

2 Ibid,
" Art. 8 Abs. 1 RL 2001/83.

1 Vgl. zum Begriff des indirekten Vollzugs Oppermann, Europarecht, Rn. 636; Piihs, Der Vollzug
von Gemeinschaftsrecht, 73 f;; mit Darstellung der synonym verwendeten Begriffe Hegels, EG-
Eigenverwaltungsrecht und Gemeinschaftsverwaltungsrecht, 26.

" EuGH, Rs. 39/70, Fleischkontor, Slg. 1971, 49 Rn. 4; Rs. 94/71, Schliiter, Slg. 1972, 307 Rn.
10 £.; hierbei ist gegebenenfalls der Vorrang gemeinschaftsrechtlichen Verwaltungsverfahrensrechts
zu beachten, vgl. hierzu nur Grabitz, NJW 1989, 1780; Everling, DVBI 1983, 654; Oppermann,
Europarecht, Rn. 641.

Als direkter Vollzug wird die Ausfithrung des Gemeinschaftsrechts durch eigene Organe bezeich-
net; vgl. zum Begriff des direkten Vollzugs Oppermann, Europarecht, Rn. 636; Piihs, Der Vollzug
von Gemeinschaftsrecht, 73 f.; mit Darstellung der synonym verwendeten Begriffe Hegels, EG-
Eigenverwaltungsrecht und Gemeinschaftsrecht, 26.

Der Mitgliedstaat ist allerdings an die im Rahmen des Schiedsverfahrens ergehende Entscheidung
der Kommission gebunden, Art. 34 Abs. 1, Abs. 2 RL 2001/83. In Bezug auf den Rechtsschutz ist
zu beachten, dass der Betroffene sowohl gegen die Kommissionsentscheidung als auch gegen die
Entscheidung der nationalen Behorde vorgehen muss. Grund fiir diesen zweigleisigen Rechts-
schutz ist, dass die Kommissionsentscheidung von nationalen Behérden oder Gerichten nicht
tiberpriift werden kann. Vgl. hierzu Rehmann, AMG-Kommentar, Vor § 21, Rn. 20; Collatz, Die
neuen europdischen Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel, 174 f.

Rengeling, Rechtsgrundsitze beim Verwaltungsvollzug des europiischen Gemeinschaftsrechts, 35.
" Art. 32 Abs. 4 RL 2001/83.

146

147
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2001/83 ein Anhérungsrecht zu. Vor Erstellung des CPMP-Gutachtens fiir das
Schiedsverfahren ist fiir den Fall des Art. 29 (Bedenken eines Mitgliedstaates gegen
den Anerkennungsantrag) sowie fiir den Fall des Art. 30 (Vorliegen unterschiedlicher
nationaler Zulassungsentscheidungen fiir ein und dasselbe Arzneimittel) zwingend die
Anhérung des Betroffenen vorgesehen, Art. 32 Abs. 3 S. 1 RL 2001/83. Erfolgt das
dezentrale Zulassungsverfahren im Rahmen des Art. 31 (Befassung des CPMP in be-
sonderen Fillen von Gemeinschaftsinteresse vor einer nationalen Entscheidung) ist
fakultativ die Gewihrung rechtlichen Gehors vorgesehen, Art. 32 Abs. 2 UA 2 RL
2001/83.

(3) Weitere, aus dem Grundsatz rechtlichen Gehirs abzuleitende Beteiligungsrechte

(a) Grundsitzliches Anhorungsgebot in Bezug auf die entscheidungsrelevanten Tatsa-
chen und Rechtsauffassungen

Ebenso wie beim zentralisierten Verfahren muss dem Betroffenen nach der Recht-
sprechung des EuGH zu den der Entscheidung zu Grunde gelegten Tatsachen- und
Rechtsauffassungen rechtliches Gehér gewihrt werden.
Das CPMP-Gutachten stellt auch im Rahmen des Schiedsverfahrens die wesentli-
che Entscheidungsgrundlage dar. Im Falle der Abweichung vom ersten CPMP-
Gutachten werden der Entscheidung folglich neue Tatsachen bzw. Rechtsauffassun-
gen zu Grunde gelegt. Daher ist dem Antragsteller ebenso wie beim zentralisierten
Verfahren erneut rechtliches Gehér zu gevvéihren.150
Eine Abweichung vom ersten CPMP-Gutachten ist im Rahmen des Schiedsver-
fahrens in folgenden Fillen maglich:
1. Abweichung des Entscheidungsentwurfs der Kommission vom Erstgutachten
des CPMP, Art. 33 S. 3 RL 2001/83.

2. Zuriickweisung des Antrages an die Agentur auf wegen sich aus den schriftli-
chen Bemerkungen eines Mitgliedstaates ergebenden wichtiger Fragen tech-
nischer oder wissenschaftlicher Art, Art. 34 Abs. 2 S. 3 RL 2001/83.

3. Abweichung der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir Human-
arzneimittel vom Entscheidungsentwurf der Kommission, Art. 34 Abs. 1,
121 Abs. 2 RL 2001/83; 10 Abs. 1 UA 5, 87 Abs. 3 VO 726/2004 i.V.m.
Art. 4 Abs. 2 S. 2 Ratsbeschluss 1999/468.

Dem Antragsteller in diesen Fillen in Anwendung der Grundsitze des EuGH
grundsitzlich erneut rechtliches Gehor zu gevv'aihren.151

(b) Begrenzung der Gewihrung rechtlichen Gehirs

Eine Begrenzung der zusitzlichen Gewihrung rechtlichen Gehors unter dem Ge-
sichtspunke der Pflicht zur Amtsverschwiegenheit sowie des Grundsatzes der Leis-
tungsfihigkeit der Verwaltung kommt auch im dezentralen Zulassungsverfahren in
der Regel nicht zum Tragen.

150 Vgl. Collatz, Die neuen europiischen Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel, 117 ff.

B Thid,
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(c) Recht auf Akteneinsicht

Dem Antragsteller steht im Rahmen der Gewihrung rechtlichen Gehors jeweils
das Recht auf Akteneinsicht zu.

4. Zusammenfassung zu den Beteiligungsrechten

Der Gesetzgeber geht in seiner Konzeption der europiischen Arzneimittelzulas-
sungsverfahren davon aus, dass die Gemeinschaftsentscheidung mit dem CPMP-
Gutachten iibereinstimmt. Dies lisst sich auch daraus herleiten, dass eine Abweichung
vom CPMP-Gutachten nur ausnahmsweise zulissig ist. Die Agentur mit dem ihr zu-
geordneten CPMP wurde vom Gesetzgeber als kompetentes wissenschaftliches Gre-
mium zur Beurteilung von Zulissigkeitsfragen eingesetzt.152 Folgerichtig wird dem
Antragsteller im europiischen Arzneimittelzulassungsverfahren bei Abweichung des
CPMP von seinem Antrag ein Anhérungs- und Widerspruchsrecht eingerdumt.

Da das CPMP-Gutachten jedoch keine bindende Wirkung entfaltet, erhilt der
Antragsteller bei einer Abweichung vom CPMP-Gutachten iiberraschend eine andere
Entscheidung, welche sich auf gednderte Tatsachen bzw. Rechtsauffassungen stiitze.”
In diesem Fall greift der vom EuGH herausgearbeitete Anspruch auf rechtliches Ge-
hér zu Gunsten des Antragstellers ein. Dieser muss Gelegenheit erhalten, seine Tatsa-
chen- und Rechtsargumente zu den strittigen Punkten vorzutragen. Mit dem An-
spruch auf rechtliches Gehér korrespondiert notwendigerweise das Recht auf Akten-
einsicht. Neben den Anspruch auf rechtliches Gehér tritt der Anspruch auf Doku-
mentenzugang gemifd Art. 255 Abs. 1 EGV 1.V.m. VO 1049/2001. Dieser steht so-
wohl dem Antragsteller als auch Dritten, nicht am Verfahren Beteiligten, zu.

C. Schlussbetrachtung

Den Verwaltungsverfahrensrechten wird auf europiischer Ebene eine hohe Be-
deutung zugemessen. Zum Ausdruck kommt dies auch durch die Einbeziehung des
Rechts auf eine gute Verwaltung in die bislang noch nicht ratifizierte Charta der
Grundrechte der Europdischen Union. Das Recht auf eine gute Verwaltung gemif3
Art. 41 Charta der Grundrechte der Europidischen Union beinhaltet als Verfahrens-
rechte ein Recht auf Anhorung, ein Recht auf Aktenzugang sowie Entscheidungsbe-
griindung. Damit nimmt die europiische Grundrechtecharta die von der europii-
scheg Gerichtsbarkeit herausgearbeiteten Grundsitze des Verwaltungsverfahrens
auf.'

Im Arzneimittelzulassungsverfahren als komplexem Verwaltungsverfahren kommt
den Beteiligungsrechten des Antragstellers eine besondere Bedeutung zu. Der Zulas-
sungsentscheidung liegt eine wissenschaftliche Prognose hinsichtlich der Nutzen-
Risiko-Relation des Arzneimittels zu Grunde. Diese wissenschaftliche Prognose beziig-
lich der Nutzen-Risiko-Abwigung wird wesentlich durch die Gutachtentitigkeit der

" Tbid., 119.
> Thid,
4 Vgl. Magiera, in: Meyer (Hrsg.), Grundrechte-Charta, Art. 41 Rn. 5.
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Europiischen Agentur gesteuert. Der Antragsteller im Arzneimittelzulassungsverfah-
ren wird durch die ausdriicklichen sowie durch die von der Rechtsprechung herausge-
arbeiteten Beteiligungsrechte umfassend in den Entscheidungsprozess einbezogen und
kann daher insbesondere seinen wissenschaftlichen Sachverstand in das Verfahren
einbringen.

Die Einbeziehung in den Verwaltungsprozess durch Beteiligungsrechte fithrt zu
einer Effektuierung des Rechtsschutzes sowie einer erhéhten Akzeptanz der Entschei-
dung. Insgesamt tritt der im Verwaltungsverfahren gewihrleistete Rechtsschutz min-
destens gleichrangig neben den Rechtsschutz durch das Gerichtsverfahren.
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