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Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) unterstitzt grundséatzlich
die Anstrengungen der Bundesregierung, fur die Arzneimittelzulassung in Deutsch-
land solche Rahmenbedingungen zu schaffen, die sich an internationalen Standards
orientieren und die Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Zulassungsinstitutionen
verbessern. Dazu gehort in erster Linie ein Zulassungsmanagement, das sich durch
schnelle und qualifizierte Entscheidungen auf hohem Wissenschaftsniveau aus-
zeichnet. Neben einem wettbewerbsfahigen Zulassungsmanagement ist es aber
auch von ebenso grof3er Bedeutung, dass bei den deutschen Zulassungsinstitutio-
nen ausreichende Kompetenz und Ressourcen bereitstehen, die eine aktive Mitge-
staltung der Leitlinien und Regularien fir den gesamten Zulassungsbereich in den
zustandigen Gremien auf europaischer Ebene, insbesondere bei der EU-Kommission
und der EMEA, gewahrleisten.

Der BAH begrufdt daher die mit dem vorliegenden Gesetzentwurf geplante Umstruk-
turierung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in eine
deutsche Arzneimittel und Medizinprodukteagentur (DAMA). Allerdings gibt der Ver-
band zu bedenken, dass die mit dem vorliegenden Gesetzentwurf geplanten Ande-
rungen der Organisationsform und der &ufReren Strukturen zwar einen Schritt zu ei-
nem verbesserten Zulassungsmanagement darstellen, dies wird aber allein nicht
ausreichen, um die noch bestehenden Defizite beim BfArM auszugleichen.

In diesem Zusammenhang ist es ein besonderes Anliegen des BAH, und dies hat der
Verband in der Vergangenheit wiederholt deutlich gemacht, dass

die im Gesetz vorgesehenen Zulassungsfristen eingehalten werden,

die Entscheidungen bei gleichen Sachverhalten einheitlich sind,

die Entscheidungen und Entscheidungsprozesse transparent werden,

die Anforderungen an die Arzneimittelzulassung bzw. -registrierung nach den
verschiedenen Therapierichtungen und Arzneimittelgruppen angemessen dif-
ferenziert werden.



Der BAH anerkennt, dass sich die Situation beim BfArM in den letzten Jahren zu-
nehmend verbessert hat und eine Reihe von Problemen geldst bzw. Losungsansétze
entwickelt worden sind, aber langst wird z.B. die Siebenmonatsfrist des § 27 AMG fur
die Erteilung der Zulassung noch nicht regelmafiig eingehalten.

Neben der Umstrukturierung der Behorde, die durch das vorliegende Gesetz erfolgen
soll, sind weitere inhaltliche MalRhahmen, die zu einer Verbesserung der Zulas-
sungssituation in Deutschland beitragen, erforderlich. Der BAH geht davon aus, dass
dies insbesondere Inhalt der in § 4 des Entwurfs vorgeschlagenen Zielvereinbarun-
gen sein kann und halt es fir winschenswert, wenn auch bei der Festlegung der
Zielvereinbarungen im Vorfeld Mdglichkeiten bestiinden, seitens des Verbandes Vor-
schlage und Winsche einzubringen.

Unabhé&ngig von der im Zentrum der Verbandsstellungnahme stehenden ausfthrli-
chen rechtlichen Wirdigung der Neuregelung zur Gebihrenbemessung steht der
BAH auf dem Standpunkt, dass diese Defizite erst erkennbar abgebaut werden soll-
ten, bevor lGber neue, hohere Gebihren nachgedacht wird.

Diese allgemeinen Anmerkungen vorausgeschickt, nimmt der BAH zu den einzelnen
Regelungen nachfolgend Stellung:

Zu § 9- Wissenschaftlicher Beirat

Die kunftige DAMA erhéalt einen wissenschatftlichen Beirat im Bereich der Forschung
und in sonstigen Fragen, fur die wissenschaftlicher Sachverstand erforderlich ist. An-
gesichts der Zustandigkeit der DAMA fir die Zulassung und Registrierung von Arz-
neimitteln aller Therapierichtungen ist bei der Zusammensetzung des wissenschattli-
chen Beirats auf die Reprasentanz der Pluralitat der wissenschaftlichen Denkan-
satze zu achten. Die Regelung ist in diesem Punkt erganzungsbedurftig. Der Wort-
laut der Regelung kdnnte analog § 25 Abs. 6 Satz 6 AMG ausgestaltet werden.

Zu 8 12-Finanzierung

In Absatz 1 dieser Vorschrift wird festgelegt, dass sich die Agentur im Bereich der
Zulassung und Registrierung vollstandig aus Gebuhren und Entgelten finanziert
(Selbstfinanzierung), wahrend in Absatz 3 bezlglich der Aufgaben nach 8 2 Abs. 2
bis 4 - und damit insbesondere fir den Bereich der Pharmakovigilanz - ein unbefris-
teter Bundeszuschuss von jahrlich 10,61 Mio. Euro ab 2012 vorgesehen ist.

Diese differenzierende Regelung wird damit begriindet, dass es sich bei den Aufga-
ben der Agentur u.a. im Bereich der Arzneimittelsicherheit in erheblichem Umfang
um Maflinahmen im Interesse des Gesundheitsschutzes der Allgemeinheit handelt
und nur in begrenztem Umfang um solche zum Nutzen einzelner pharmazeutischer
Unternehmer. Dieser Wertung stimmt der BAH grundsétzlich zu. Der Verband ist je-
doch der Ansicht, dass es sich auch bei den Aufgaben der Agentur im Bereich Zu-
lassung und Registrierung um solche zum Wohle der Allgemeinheit handelt, denn die
Erteilung von Zulassungen bzw. Registrierungen stellt sicher, dass in Deutschland
ausreichende und geeignete Arzneimittel zur Versorgung der Patienten zur Verfu-



gung stehen. Von daher lasst sich diese Differenzierung nicht bzw. nicht ausreichend
mit diesem Argument begriinden. Damit stellt der BAH nicht grundsétzlich die in Ab-
satz 1 geplante Selbstfinanzierung der Agentur im Bereich Zulassung in Frage, son-
dern mochte diese grundlegende Bewertung, auf der auch letztlich die Gebihren
regelung in 8§ 14 des Entwurfs, insbesondere in Absatz 2 Satz 4 bis 7, beruht, kritisch
hinterfragen. Der BAH halt es fur winschenswert, wenn in der Begrindung hierzu
eine Ergédnzung erfolgte.

Unabhangig davon wiirde es dem Prinzip der Transparenz entsprechen, wenn den
beteiligten Verkehrskreisen die kalkulatorischen Grundlagen fur die Bemessung der
in Absatz 2 und 3 genannten Zuschisse erlautert wirden, da sich daraus auch An-
haltspunkte fur das von den pharmazeutischen Unternehmern erwartete Gebuhren-
aufkommen ergeben.

Zu 8 14 - GebUhren und Auslagen
Erhebliche Einwande hat der BAH zuné&chst gegen die Regelung in Absatz 2 Satz 2.

Die dort eréffnete Mdglichkeit der Subdelegation wird vom BAH abgelehnt. Der BAH
halt es nicht fur akzeptabel, dass die Agentur selbstandig, lediglich unter Berlcksich-
tigung der im Gesetzentwurf selbst nur rasterartig festgelegten Prinzipien, die Ge-
bihrentatbestdnde und deren H6he bestimmen kann, ohne dass Einvernehmen mit
den bisher am Verordnungsverfahren nach 8 33 Abs. 2 AMG beteiligten Ministerien
herzustellen ist. Der Verband hélt diese Regelung, nach der bisher existierende Mit-
wirkungsmoglichkeiten und -rechte vollstéandig entfallen, ab.

In Satz 4 wird darUber hinaus festgelegt, dass neben dem Kostendeckungsprinzip
bei der Gebiihrenbemessung auch der Nutzen, der wirtschaftliche Wert oder die
sonstige Bedeutung der Amtshandlung fur den Leistungsempféanger angemessen
beriicksichtigt werden soll. Um den wirtschaftlichen Wert zu ermitteln, sehen die Sat-
ze 5 und 6 umsatzbezogene Mitteilungspflichten der Zulassungsinhaber und Mitver-
treiber gegenlber der Agentur vor. Satz 7 bestimmt dann, dass diese Wirtschaftsda-
ten bei der Gebuhrenbemessung von der Agentur zu bertcksichtigen sind. Das Ge-
setz enthélt dann keine weiteren konkretisierenden Regeln.

Es bleibt z.B. vollig offen,

ab welcher H6he und mit welchem Anteil der Umsatz Einfluss auf die Gebih-
renbemessung hat,

ob ein hoher Umsatz generell zu einer Erhdhung einer bereits kostendeckend
vorgesehenen Gebihr fuhrt,

was mit einem erwirtschafteten Uberschuss geschieht,

ob ein geringerer Umsatz zu einer Ermafigung unter die Grenze der Koste n-
deckung fuhrt.

Auch die Begrindung lasst verschiedene Interpretationen zu und ermoglicht keine
abschlieBende Einschatzung dieser Neuregelung.



Der BAH hat gegen die Regelung generell, aber auch ihre Ausgestaltung, bzw. ihre
fehlende Bestimmtheit und Klarheit erhebliche Bedenken. Er hat deshalb ein Gutach-
ten bei Prof. Dr. Ehlers, Universitat Minster, in Auftrag gegeben, welches dieser
Stellungnahme als Anlage beigeflgt ist.

Der Gutachter kommt zu dem Ergebnis, dass die vorgeschlagene umstrittene Rege-
lung verfassungswidrig ist und begrindet dies nach Ansicht des BAH uberzeugend.
Nachfolgend gibt der BAH die wesentlichen Argumente aus dem Gutachten zusam-
mengefasst wieder.

Zunéchst wird im Gutachten vor dem Hintergrund maoglicher unterschiedlicher Inter-
pretationen des Wortes ,daneben“ die Frage gepruft, welche Bedeutung dem wirt-
schaftlichen Wert bei der Gebuhrenbemessung ausweislich des Wortlauts und der
Gesetzesbegrindung zukommen soll: Soll er lediglich als weiterer Bemessungsmal3-
stab der Ermittlung einer kostendeckenden Gebuhr dienen, oder soll er eine Gebuhr
legitimieren, die Uber einer Kostendeckung liegt (S. 11 des Gutachtens). Sowohl
nach dem Wortlaut als auch nach der Begrindung, in der ausdriicklich Gebuhrener-
hohungen aufgrund der Umséatze erwahnt werden, und der Tatsache, dass die Um-
satze zur Ermittlung des Verwaltungsaufwandes génzlich ungeeignet sind, ist das
Wort ,daneben” inhaltlich als ,dartber hinaus" oder ,zusatzlich” zu interpretieren.

Danach werden die mdglichen zuldssigen Gebuhrenzwecke gepruft. Im Ergebnis
wird festgestellt, dass der umsatzbezogenen (Erhéhungs)gebihr keine der vom
Bundesverfassungsgericht entwickelten zuldssigen Gebihrenzwecke zugrunde lie-
gen. Insbesondere kbnne sie nicht als eine Gebuhr, mit der ein Vorteil fir den Leis-
tungsempfanger ausgeglichen wirde, legitimiert werden. Dieser auch in 8 3 Abs. 1
Verwaltungskostengesetz niedergelegte Vorteilsausgleich, auf den sich auch die
Gesetzesbegrindung bezieht, sei an verschiedene ebenfalls vom Bundesverfas-
sungsgericht entwickelte Voraussetzungen geknupft, die bei der Zulassungstatigkeit
der DAMA nicht vorlagen. Die Vorteilsabschdépfung sei nur dann zulassig, wenn an
die offentliche Leistung besondere Anforderungen gestellt werden. Dies sei dann der
Fall, wenn z. B. Einzelnen die Nutzung von Giutern der Allgemeinheit erlaubt wirde
(Wasserpfennig) oder allgemein bei den Benutzungsgebihren fir die Inanspruch-
nahme offentlicher Einrichtungen und Anlagen. Auch die Fehlbelegungsabgabe im
sozialen Wohnungsbau erfllle diese Voraussetzung (S. 13 ff. des Gutachtens).

Die DAMA sei im Zulassungsbereich jedoch nicht als Leistungsverwaltung durch
Gewahrung von Vergilnstigungen tatig, sondern lediglich als Ordnungsverwaltung.
Der Vertrieb von Fertigarzneimitteln ist durch Art. 12 Abs. 1 GG grundrechtlich ge-
schitzt. Wenn der Vertrieb von einer Zulassung, Registrierung oder Verlangerung
der Zulassung abhangig gemacht werde, soll damit nicht die Betétigung als solche
unterbunden werden, sondern es werde lediglich vorab geprift, ob die gesetzlichen
Vorgaben eingehalten werden. Verlauft die Prifung positiv, weil die Betatigung mit
dem materiellen Recht Ubereinstimmt, hat der pharmazeutische Unternehmer einen
grundrechtlich verburgten Anspruch auf Erteilung der Zulassung. Umgekehrt stelle
die Ablehnung der Zulassung einen Eingriff in die Freiheit der Berufsausibung dar
und unterliege als Eingriffsakt denselben strikten gesetzlichen Bindungen wie sonsti-
ge Akte der Eingriffsverwaltung. Dies alles zeige, dass die DAMA nicht als Leis-
tungsverwaltung durch Gewahrung von Verginstigungen, sondern nur im Wege der
Ordnungsverwaltung tatig wird. Es gehe allein um Gefahrenabwehr (u. U. noch in



deren Vorfeld auch um Gefahrenvorsorge und Risikovorsorge). Die Zulassungstétig-
keit, zu der die DAMA bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen nicht nur
nach dem einfachen Recht, sondern auch nach dem Verfassungsrecht verpflichtet
ist, stelle nur die grundrechtliche Freiheit wieder her und verschaffe den pharmaze u-
tischen Unternehmern dartber hinaus keinen weiteren Vorteil. Der DAMA sei es
zwar gestattet, ihren Verwaltungsaufwand in Rechnung zu stellen. Sie ist aber nicht
befugt, den auf Grund unternehmerischer Investitionen und unternehmerischer An-
strengungen erzielten wirtschaftlichen Erfolg sich ganz oder teilweise selbst zuzu-
rechnen und auf diese Weise an den wirtschaftlichen Aktivitdten der Unternehmen zu
partizipieren.

Da die umsatzbezogene Gebiuhrenbemessung auch nicht aufgrund der tbrigen Ge-
bihrenzwecke der Verhaltenslenkung oder der Verfolgung sozialer Ziele gerechtfer-
tigt sei und die Gebuhr auch nicht in eine zuldassige Sonderabgabe umgedeutet wer-
den kann, muss sie als verfassungswidrig bewertet werden.

Der BAH lehnt sie deshalb als verfassungswidrig und ungeeignet ab. Da auch
keine Moglichkeiten zur geeigneten Nachbesserung bestehen, so dass sie ver-
fassungsrechtlichen Anforderungen genigt, muss diese Regelung ersatzlos
gestrichen werden.

Bonn, 27.02.2007 Wi/Ru
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A. Die Problemstellung

Die Bundesregierung hat am 20. Dezember 2006 den Entwurf eines Gesetzes zur
Errichtung ener Deutschen Arzneimitte- und Medizinprodukteagentur (DAMA-
Errichtungsgesetz) beschlossen (trotz des Entwurfsstadiums im Folgenden a's DAMA-
Errichtungsgesetz zitiert). Durch das Gesetz soll das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, eine ,selbstdndige” Bundesoberbehdrde im Geschéftsbereich des
Bundesministeriums fir Gesundheit, in eine bundesunmittelbare Anstalt des
Offentlichen Rechts unter der Bezeichnung ,Deutsche Arzneimitte- und
Medizinprodukteagentur (DAMA)“ Uberfuhrt werden. Ausweidlich der Begriindung des
Regierungsentwurfs erhélt die zentrale Behorde fur die Arzneimittelzulassung und -
sicherheit in Deutschland damit eine Rechtsform, welche ihr die notwendige Autonomie
und Flexibilitét verleihen soll, um im internationalen und insbesondere européischen
Wettbewerb mit  Belbrden anderer Mitgliedstaaten bestehen zu  kénnen
(Regierungsbegrindung zum DAMA-Errichtungsgesetz, S. 34).

Nach 8 2 Abs. 1 DAMA-Errichtungsgesetz obliegt der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur die Zulassung und Registrierung von Fertigarzneimitteln. Die
Zusténdigkeitsvorschrift des 8 77 des Arzneimittel gesetzes bleibt unberiihrt. Gemal § 2
Abs. 2 DAMA-Errichtungsgesetz hat die Agentur weitere Aufgaben zu erfillen:
insbesondere nach Nr. 1 die Aufgabe der Erfassung und der Bewertung sowie der
Abwehr von Arzneimittelrisiken (Pharmakovigilanz), ferner die Risikobewertung von
Medizinprodukten, die Beratung der zusténdigen Behdrden und der Fachkreise sowie

die Uberwachung des Verkehrs mit Betaubungsmitteln.

§ 12 Abs. 1 DAMA-Errichtungsgesetz bestimmt, dass die Agentur die mit der
Wahrnehmung nach 8§ 2 Abs. 1 verbundenen Ausgaben vollstandig aus Gebuhren und
Entgelten finanziert. Geméald § 12 Abs. 2 S. 1 des Gesetzes finanziert sich die Agentur
im Jahre 2007 im Rahmen des Einzelplans 15, Kapitel 1510, des Bundeshaushalts. Ab
dem Jahr 2008 erhdlt sie firr eine Ubergangsfrist bis zum 31. Dezember 2011 jahrlich
einen Bundeszuschuss zur Deckung des Fehlbedarfs fir die Aufgaben nach 8§ 2 des
Gesetzes (8 12 Abs. 2 S. 3 DAMA- Errichtungsgesetz). Der Bundeszuschuss beléuft sich
im Jahr 2008 auf 20,13 Millionen Euro und wird bis zum Jahr 2011, in dem er 12,14
Millionen Euro betragt, jahrlich verringert (8 12 Abs. 2 S. 4 DAMA-Errichtungsgesetz).



Ab dem Jahre 2012 erhdlt die Deutsche Arzneimittel und Medizinprodukteagentur
gemald 8 12 Abs. 3 des Regierungsentwurfs jahrlich einen Bundeszuschuss zur Deckung
des Fehlbedarfs fir die Aufgaben nach § 2 Abs. 2 bis 4 (nicht Absatz 1) von 10,61
Millionen Euro.

8§ 14 Abs. 1 S. 1 DAMA-Errichtungsgesetz legt fest, dass die Deutsche Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur fir ihre Amtshandlungen nach dem Arzneimittelgesetz,
der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 der Kommission vom 3. Juni 2003 Uber die
Prifung von Anderungen einer Zulassung fir Human und Tierarzneimittel, die von
einer zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats erteilt wurde (ABI. EU Nr. L 159 S. 1),
sowie auf Grund von Rechtsverordnungen nach dem Arzneimittelgesetz Gebihren und
Auslagen erhebt. Gemdld Satz 2 der Bestimmung gilt dies auch fur selbstandige
Beratungen und selbstandige Auskinfte, soweit es sich nicht um mindliche und
einfache schriftliche Auskinfte im Sinne von 8 7 Nr. 1 des Verwaltungskostengesetzes
handelt, ebenso fir Wiedereinsetzungsverfanren  nach 8§ 32  des
Verwaltungsverfahrensgesetzes sowie fur Widerspruchsverfahren gegen in Absaiz 1
Satz 2 Nr. 3 der Vorschrift néher beschriebene Amtshandlungen. Zu denin § 14 Abs. 1
S. 1 DAMA-Errichtungsgesetz  genannten  Amtshandlungen nach  dem
Arzneimittelgesetz gehoren die Zulassung  von zulassungspflichtigen
Fertigarzneimitteln (vgl. 8 21 Abs. 1 S. 1, 825 Abs. 1 S. 1 AMG), die Verlangerung der
Zulassung (vgl. 8 31 Abs. 3 AMG) sowie die Registrierung homdoopathischer oder
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel (vgl. 88 38 ff. AMG).

Nach § 14 Abs. 2 S. 1 DAMA-Errichtungsgesetz wird das Bundesministerium for
Gesundheit erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen
und dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates fur Amtshandlungen nach § 14 Abs. 1S. 1und S. 2
die gebuhrenpflichtigen Tatbesténde, die H6he der Gebihren sowie die
Auslagenerstattung néher zu bestimmen. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann
diese Erméchtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates im
Einverrehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen und dem Bundesministerium
fir  Wirtschaft und Technologie auf die Deutsche Arzneimitte- und
Medizinprodukteagentur Ubertragen (8 14 Abs. 2 S. 2 DAMA-Errichtungsgesetz).
Ausweidich der Regierungsbegrindung zum DAMA-Errichtungsgesetz (S. 54 f.) ist



beabsichtigt, dass das Bundesministerium fir Gesundheit von  seiner
Subdelegationserméachtigung Gebrauch macht, um der Deutschen Arzneimittel und
Medizinprodukteagentur groitmogliche Eigenstéandigkeit auch in  Gebuhrenfragen

€ nzuraumen.

Gemald § 14 Abs. 2 S. 3 DAMA-Errichtungsgesetz sind bel der Bemessung der
Geblhren im Rahmen der Bezifferung des Verwaltungsaufwandes die auf die
Amtshandlung entfallenden durchschnittlichen Personal- und Sachkosten sowie
kalkulatorische Kosten, insbesondere Zinsen und Abschreibungen, einschliefdich
entsprechender  Gemeinkostenanteile und auch der im  Rahmen  von
Mitwirkungshandlungen des Umweltbundesamtes nach dem Arzneimittelgesetz
entstehende Verwaltungsaufwand zu berlicksichtigen. Die Regierungsbegriindung fuhrt
hierzu aus, dass der betriebswirtschaftliche Kostenbegriff zu Grunde zu legen ist (S.
55). Zu den Personakosten werden ,insbesondere” die tatsachlich gezahlten Bezlige,
Gehalter und Léhne  einschliefdich Urlaubs und  Weihnachtsgeld,
Versorgungszuschlage, Beamtenpensionen sowie entsprechende
V orsorgeaufwendungen, Arbeitgeberanteile zZur Sozialversicherung,
Personal nebenkosten, Aufwandsentschadigungen und sonstige Leistungen gezéhlt. Die
Sachkosten umfassen nach  der  Regierungsbegrindung  unter  anderem
Liegenschaftsmiete, Arbeitsplatzkosten, Kosten fur Ausstattungs-, Ausriistungs- und
Gebrauchsgegensténde, anteilige Kosten fir die Bewirtschaftung und Unterhaltung von
Grundsticken und baulichen Anlagen. An kalkulatorischen Kosten sollen Zinsen und
Abschreibungen anfallen. Kakulatorische Zinsen werden als Gegenwert fur die
Nutzung des in Vermdgen gebundenen betriebsnotwendigen Kapitals beschrieben. Sie
finden nach der Regierungsbegriindung ihre Rechtfertigung in der Tatsache, dass die
Finanzierung derartiger Wirtschaftsgiiter der Erbringung staatlicher Leistungen dient,
die nur einem begrenzten Personenkreis zugute kommen, so dass das Kapital fur die
Verfolgung anderer Zwecke zugunsten der Allgemeinheit nicht mehr verfigbar ist (S.
55).

8 14 Abs. 2 S. 4 DAMA-Errichtungsgesetz trifft dartiber hinaus folgende Bestimmung:
»,Daneben ist der Nutzen, der wirtschaftliche Wert oder die sonstige Bedeutung der
Amtshandlung fur den Leistungsempfanger bel der Gebiihrenbemessung angemessen zu

berlicksichtigen.” Zur Begrindung fuhrt die Bundesregierung aus, dass fur die



Bemessung der Gebihren im Ubrigen die allgemeinen Regelungen des
Verwaltungskostenrechts des Bundes (gegenwértig des Verwaltungskostengesetzes)
Anwendung finden. Daher ,,hat der Verordnungsgeber schon deshalb den Nutzen, den
wirtschaftlichen Wert oder die sonstige Bedeutung der Amtshandlung fir den
Leistungsempféanger bzw. Gebuhrenschuldner angemessen zu berlicksichtigen. § 14
Abs. 2 S. 4 DAMA-Errichtungsgesetz stelle klar, dass dieser Grundsatz bei der
Gebuhrenbemessung fur arzneimittelrechtliche Amtshandlungen der Deutschen
Arzneimittel- und M edi zinprodukteagentur zu berticksichtigen ist
(Regierungsbegrindung zum DAMA-Errichtungsgesetz, S. 56).

Der pharmazeutische Unternehmer hat fur die Ermittlung des Nutzens, des
wirtschaftlichen Wertes oder der sonstigen Bedeutung der Amtshandlung fir ihn der
Deutschen Arzneimittel und Medizinprodukteagentur zu den von ihr mitgeteilten
Terminen den Umsatz mitzuteilen, den er mit der beantragten Zulassung, Registrierung
oder Verlangerung im ersten Jahr nach dem Inverkehrbringen erzielt hat (8 14 Abs. 2 S.
5 DAMA-Errichtungsgesetz). Diesen Vorgaben entsprechend sind auch die auf Grund
der Ertellung von Mitvertriebsrechten bei anderen pharmazeutischen Unternehmen
erzielten Umsétze mitzutellen (8 14 Abs. 2 S. 6 DAMA-Errichtungsgesetz). Die vom
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilten Angaben sind gemal3 § 14 Abs. 2 S. 7
DAMA-Errichtungsgesetz bel der Festsetzung der Gebihr fur eine Zulassung,
Registrierung  und Verldngerung von der Deutschen  Arzneimitte-  und

M edizinprodukteagentur zu berticksichtigen.

Die Regierungsbegrindung fuhrt zu § 14 Abs. 2 S. 4 DAMA-Errichtungsgesetz und den
folgenden Sdtzen aus, dass in der Gebuhrenverordnung Ermaéliigungstatbestdnde zum
Beispiel fur den Fal vorgesehen werden konnen, dass der Antragsteller einen den
Entwicklungskosten und den Zulassungsgebiihren angemessenen wirtschaftlichen Wert
nicht erwarten kann und an dem Inverkehrbringen des Arzneimittels auf Grund des
Anwendungsgebietes ein Offertliches Interesse besteht, oder die Anwendungsféle
sdten oder die Zielgruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt ist, klein ist
(Kinderarzneimittel, Arzneimittel fur seltene Leiden). Daneben gelten ausweidlich der
Regierungsbegrindung die sonstigen Vorsclriften des Verwaltungskostengesetzes tber
die Gebuhrenermaligung und —befreiung (insbesondere die 88 6, 7, 15).



Nach der Regierungsbegrindung zum DAMA-Errichtungsgesetz kénnen aber auch
Erhohungstatbestande in die Verordnung aufgenommen werden. Dies soll zum einen
moglich sein, wenn die Amtshandlung im Einzelfall einen auRergewohnlichen
Kostenaufwand erfordert hat. Zum anderen wird ausdricklich darauf hingewiesen, dass
Erhohungstatbestdnde auch fir den Fall in Betracht kommen, dass die Zulassung,
Registrierung oder Verlangerung flr ein vergleichsweise umsatzstarkes Arzneimittel
erteilt wird, was zunéchst bei der Gebiihrenbemessung und entsprechend bei der
gpateren Gebuhrenfestsetzung zu berlicksichtigen sei (Regierungsbegrindung zum
DAMA-Errichtungsgesetz, S. 56). § 14 Abs. 2 S. 5 und 6 DAMA-Errichtungsgesetz
enthielten die zur Beurteilung des wirtschaftlichen Wertes erforderlichen
Mittellungspflichten. Aus den Gebuhrenordnungen wirden sich im Hinblick auf die
Berticksichtigung des wirtschaftlichen Wertes fur die betroffenen pharmazeutischen
Unternehmer feste Obergrenzen der jewelligen Kostentatbesténde ergeben, so dass der
Hochstbetrag fir die jewellige konkrete Geblhr ersichtlich  sein wird
(Regierungsbegrindung zum DAMA-Errichtungsgesetz, S. 57).

Nach der bisherigen Rechtdage ist das (friher so bezeichnete) Bundesministerium fir
Gesundheit und Soziadle Sicherung gemald 8 33 Abs. 2 S. 1 AMG erméachtigt, die
gebuhrenpflichtigen Tatbesténde fir die Amtshandlungen des Bundesingtituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte durch Rechtsverordnung naher zu bestimmen.
Gemall § 33 Abs. 2 S. 2 AMG bestimmt sich die Hohe der Gebiuhren fur die
Entscheidungen Uber die Zulassung, Uber die Freigabe von Chargen sowie fir andere
Amtshandlungen jeweils nach dem Persona- und Sachaufwand, zu dem insbesondere
der Aufwand fir das Zulassungsverfahren, bei Sera, Impfstoffen und Allergenen auch
der Aufwand fir die Prifungen und fir die Entwicklung geeigneter Prifverfahren
gehort. Gemal3 8 33 Abs. 2 S. 3 AMG war lediglich bei der Hohe der Gebihren fur die
Entscheidung Uber die Freigabe einer Charge neben dem durchschnittlichen Personal-
und Sachaufwand die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der
Freigabe fir den Gebuhrenschuldner angemessen zu beriicksichtigen.



B. Der Gutachtenauftrag

Der Bundesverband der Arzneimittel- Hersteller beflirchtet, dass die Anwendung des §
14 Abs. 2 S. 4 DAMA-Errichtungsgesetz zu einer erheblichen Kostenbelastung der
pharmazeutischen Unternehmer fiihren kann. Er hat deshalb den Unterzeichner gebeten,
in einem wissenschaftlichen Rechtsgutachten die Verfassungsméaldigkeit der Regelung
zu untersuchen. Wegen des engen Zusammenhangs mit den Séatzen 3, 5 bis 7 des § 14
Abs. 2 DAMA-Errichtungsgesetz werden auch diese Vorschriften mit in die
Betrachtung einbezogen.

C. Die gutachterliche Stellungnahme

Um die gestellte Frage beantworten zu konnen, soll zundchst auf den Begriff der
Gebtihr (C. 1) und die zuldssigen Gebiuhrenzwecke (C. 1l.) eingegangen werden.
Sodann wird zu der Frage Stellung genommen, ob die nach § 14 Abs. 2 DAMA-
Errichtungsgesetz zu erhebende Gebiihr in eine Sonderabgabe (C. 111.) oder in eine
Steuer (C. 1V.) umgedeutet werden kann. Abschlieffend wird das Ergebnis der
Untersuchung zusammengefasst (C. V.).

l. Der Begriff der Gebihr

Die Abgabenart der Gebihr wird im Grundgesetz nicht ausdriicklich geregelt, sondern
nur punktuell erwahnt.® Als Hauptfinanzierungsmittel des allgemeinen Staatshaushalts
wird nur die Steuer, einschliefdlich der Kompetenzen zur ihrer Erhebung und der
Verteilung ihres Aufkommens, ausfiihrlichen Regelungen unterworfen.? Die
begriffsnotwendigen Voraussetzungen einer Gebihr sind in Rechtsprechung und
Literatur entwickelt worden. Eine Geblhr zeichnet sich dadurch aus, dass sie nur von

Personen erhoben werden kann, die eine staatliche Leistung erhalten haben. Sie wird

1 vgl. Art. 80 Abs. 2 GG.
> BVerfGE 93, 319 (342) - Wasserpfennig; 55, 274 (299) - Berufsausbildungsabgabe.



aus Anlass einer individuell zurechenbaren Staatsleistung dem Empfanger auferlegt.’
Hat der Gebuhrenschuldner entweder einen Aufwand der staatlichen Verwaltung
verursacht (Amtshandlung oder sonstige Tétigkeit), eine staatliche Einrichtung in
Anspruch genommen oder einen sonstigen besonderen Vorteil erlangt®, rechtfertigt dies
die Erhebung einer Gebuhr. Im Gegensatz zu der Gemeinlast der Steuer stellt die
Gebuhr eine Sonderlast dar, welche durch eine besondere Beziehung des Schuldners zu
einem staatlich bewirkten Vorteil gerechtfertigt ist. Aus dem Rechtfertigungserfordernis

ergeben sich zugleich inhaltliche Anforderungen und materielle Mal3stébe.

. Die zulassigen Geblhrenzwecke

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts verlore die grundgesetzliche
Finanzverfassung (Art. 104 a bis 108 GG) ihren Sinn und ihre Funktion, wenn unter
Ruckgriff auf die Sachgesetzgebungskompetenzen von Bund und Landern daneben
beliebig Abgaben unter Umgehung der bundesstaatlichen Vertellung der
Gesetzgebungs- und Ertragskompetenz fir das Steuerwesen erhoben werden konnen.
Nicht-steuerliche Abgaben bedirften daher — Uber die Einnahmeerzielung oder deren
Zweck hinausgehend — einer ,besonderen® sachlichen Rechtfertigung. Sie miissen sich
zudem ihrer Art nach von der Steuer, die voraussetzungsos auferlegt und geschuldet
wird, deutlich unterscheiden.® In seiner Entscheidung zur badenwiirttembergischen
Rickmeldegebiihr hat das Bundesverfassungsgericht festgestellt, dass mit der Gebuhr
zulassigerweise unterschiedliche Zwecke verfolgt werden konnen.® Das Gericht
konkretisiert diese Aussage dahingehend, dass sich die sachliche Rechtfertigung der
Gebtihrenhohe jedenfalls aus den Gebiihrenzwecken der Kostendeckung (C. Il. 1.), des
Vorteilsausgleichs (C. 1I. 3.), der Verhaltenslenkung (C. II. 2.) und aus sozialen

® BVefGE 97, 332 (343) — Staffdung von Kindergartengebithren; 50, 217 (226) —
Gebiihrengesetz NRW. Vgl. auch BVerwGE 115, 125 (129): ,Danach sind Gebihren
offentlich-rechtliche Geldleistungen, die aus Anlass individuell zurechenbarer
offentlicher Leistungen dem Gebihrenschuldner durch eine offentlich-rechtliche Norm
oder sonstige hoheitliche Mal3nahmen auferlegt werden und regelmédig dazu bestimmt
sind, in Ankntpfung an diese Leistung deren Kosten ganz oder teilweise zu decken*.

* V. auch P. Kirchhof, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts, Bd. 1V, 1. Aufl. 1990,
§ 88 Rn. 196.

® BVerfGE 93, 319 (343 f.) — Wasserpfennig mit Hinweis auf BVerfGE 55, 274 (298 ff.), und
BVerfGE 78, 249 (266 f.).

® BVerfGE 108, 1 (18) — Riickmel degebiihr.
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Zwecken (C. 11. 4.) ergeben kénne.” Hierzu fihrt das Gericht weiter aus, dies habe nicht
zur Folge, dass jeder dieser Zwecke beliebig zur sachlichen Rechtfertigung der
konkreten Bemessung einer Gebiihr herangezogen werden konne. Nur dann, wenn
solche legitimen Geblhrenzwecke nach der tatbestandlichen Ausgestaltung der
konkreten Gebihrenregelung von einer erkennbaren gesetzgeberischen Entscheidung
getragen wirden, seien sie auch geeignet, sachlich rechtfertigende Grinde fir die
Gebluhrenbemessung zu liefern. Der Gesetzgeber habe dabel den rechtsstaatlichen
Grundsatz der Normenklarheit zu beachten. Der Gebuhrenpflichtige misse erkennen,
fur welche offentliche Leistung die Gebuhr erhoben wird und welche Zwecke der
Gesetzgeber mit der Gebuhrenbemessung verfolgt. Die Anforderung erkennbarer und
hinreichend klarer gesetzgeberischer Entscheidungen Uber die bei der Bemessung der
Gebuhrenhohe verfolgten Geblhrenzwecke habe auch eine demokratische Funktion. Sie
sal gleichsam die Kehrseite des weiten Entscheidungs- und Gestaltungsspielraums des
Gebiuhrengesetzgebers. Dem Gesetzgeber obliege es, in eigener Verantwortung auf
Grund offener parlamentarischer Willensbildung erkennbar zu bestimmen, welche
Zwecke er verfolgen und in welchem Umfange er die Finanzierungsverantwortung der
Gebuhrenschuldner einfordern will. Wahle der Gesetzgeber einen im Wortlaut eng
begrenzten Gebiihrentatbestand, kdnnen nicht geltend gemacht werden, er habe noch
weitere ungenannte Gebuhrenzwecke verfolgt. Zur Normenklarheit gehtre auch die
Normenwahrheit.®. An diesen Malstdben muss sich auch die Erhebung einer Gebiihr
nach 8 14 Abs. 2 DAMA-Errichtungsgesetz messen lassen.

1. Die Kostendeckung als Zwecksetzung des § 14 Abs. 2 S. 4 DAMA-
Errichtungsgesetz

Nach § 12 Abs. 1 DAMA-Errichtungsgesetz finanziert die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur die mit der Wahrnehmung der Aufgaben nach § 2 Abs. 1
verbundenen Ausgaben vollstandig aus Gebihren und Entgelten. Dementsprechend
schreibt § 14 Abs. 2 S. 3 DAMA-Errichtungsgesetz vor, dass der Verwaltungsaufwand
der Deutschen Arzneimitte und Medizinprodukteagentur der Gebihrenerhebung

" BVerfGE 108, 1 (18) — Riickmeldegebiihr.

® BVerfGE 108, 1 (19 f.) — Riickmedegebiihr, mit Verweis auf weitere Entscheidungen des
BVefG.
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zugrunde zu legen ist. Die Frage, welche verfassungsrechtlichen Anforderungen an die
Bemessung des Verwaltungsaufwandes zu stellen sind und ob § 14 Abs. 2 S. 3 DAMA-
Errichtungsgesetz  diesen Anforderungen genlgt, ist nicht Gegenstand dieses
Gutachtens. Gegen die Zwecksetzung, eine Gebihr zu erheben, um den (konkret)
entstandenen  Verwaltungsaufwand der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur zu decken, bestehen jedenfalls keine rechtlichen Bedenken.
Doch geht 8§ 14 Abs. 2 S. 4 DAMA-Errichtungsgesetz einen Schritt weiter, well die
Vorschrift bestimmt, dass ,daneben* der Nutzen, der wirtschaftliche Wert oder die
sonstige Bedeutung der Amthandlung fir den Leistungsempfanger bel  der
Geblhrenbemessung angemessen zu berlicksichtigen ist. Damit wird gerade nicht auf
die Deckung des Verwaltungsaufwandes, sondern auf andere Kriterien abgestelit.
Hétten nur diein § 14 Abs. 2 S. 3 DAMA-Errichtungsgesetz genannten Kostenfaktoren
erlautert werden sollen, wére eine Fortsetzung innerhalb der Aufzéhlung des Satzes 3 zu
erwarten gewesen. Die Inbezugnahme des Nutzens, des wirtschaftlichen Wertes oder
der sonstigen Bedeutung der Amtshandlung ,,fir den Leistungsempféanger” ist fir die
Ermittlung des der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur entstandenen
Verwaltungsaufwandes auch ganzlich ungeeignet. Der sich in Verkaufsumsédtzen
ausdriickende wirtschaftliche Erfolg eines Fertigarzneimittels steht in  keinem
Zusammenhang mit dem Verwaltungsaufwand, welcher der Deutschen Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur durch die Zulassung oder gar die Registrierung respektive
Verlangerung der Zulassung des Arzneimittels entstanden ist. Dassvon 8 14 Abs. 2 S. 4
DAMA-Errichtungsgesetz ganz andere Fallgestaltungen as von Satz 3 der Vorschrift
erfasst werden sollen, zeigt auch die Regierungsbegriindung mit aller Deutlichkeit, wie
noch im Einzelnen zu zeigen sein wird (vgl. C. 11. 3.). Zum einen verweist sie gerade im
Blick auf die Berlicksichtigung von Nutzen, wirtschaftlichem Wert oder sonstiger
Bedeutung der Amtshandlung auf ,die algemeinen Regelungen des
Verwaltungskostenrechts des Bundes (gegenwartig des Verwaltungskostegesetzes)“.®
Der in Bezug genommene und nach Maligabe der Regierungsbegrindung lediglich
deklaratorisch wiederholte Grundsatz des 8 3 S. 1 des Verwaltungskostengesetzes des
Bundes spricht eine noch deutlichere Sprache: Er trennt zwischen dem
Verwaltungsaufwand , einerseits’ und der Bedeutung, dem wirtschaftlichen Wert oder

dem sonstigen Nutzen ,andererseits’. Diese Trennung der beiden unterschiedlichen

° Regierungsbegriindung zum DAMA -Errichtungsgesetz, S. 56.
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BezugsgroRen fur die Gebihrenbemessung wird durch das Wort , daneben”
dokumentiert. Zum anderen ergibt sch aus der Regierungsbegrindung, dass nicht nur
Gebuhrenermaigungen, sondern auch Geblhrenerhthungen in Betracht kommen
sollen.'? Dies zielt auf eine Gebiihrenerhebung, die nicht nur den Verwal tungsaufwand
abdecken, sondern der Erzielung von Einnahmen entsprechend dem wirtschaftlichen
Wert der Zulassung, Registrierung oder Verlangerung der Zulassung dienen soll.

Insoweit geht es dann um die Verfolgung anderer Zielsetzungen.

2. Die Verhaltenslenkung als Zwecksetzung des § 14 Abs. 2 S. 4 DAMA-
Errichtungsgesetz

Es ist nicht ersichtlich, dass mit der Gebuhr fir die Zulassung, Registrierung oder
Verlangerung von Zulassungen in Bezug auf Fertigarzneimittel das Verhalten der
pharmazeutischen Unternehmer oder anderer Personengruppen gelenkt werden soll. Die
von hohen Gebihren ausgehende abschreckende Wirkung kann dem Gesetzgeber bel
Zugrundelegung verfassungskonformer Auslegung auch nicht als Zweck der von ihm
normierten Geblhrenerhebung unterstellt werden. Denn diese Wirkung wére als
gesetzgeberisch intendiertes Ziel eindeutig unzulassig angesichts der Wichtigkeit der
Zulassung wirksamer Medikamente sowohl fur die ihre Berufsfreiheit ausibenden
Unternehmer als auch und erst recht fir die auf Medikamente angewiesenen Patienten.
Nichts anderes gilt fur die Regelung des § 14 Abs. 2 S. 4 DAMA-Errichtungsgesetz.
Der Vorschrift Iasst sich nicht entnehmen, dass der Gesetzgeber eine Verhaltenslenkung
bezweckt.

3. Der Vortellsausgleich als Zwecksetzung des § 14 Abs. 2 S. 4 DAMA-
Errichtungsgesetz

Wenn 8§ 14 Abs. 2 S. 4i. V. m. S. 5 bis 7 DAMA-Errichtungsgesetz fir die Bemessung
der Gebihr verlangt, den Nutzen, den wirtschaftlichen Wert oder die sonstige
Bedeutung der Amtshandlung fir den Leistungsempfanger am Mal3stab des im ersten
Jahr nach Zulassung, Registrierung oder Verlangerung der Zulassung vom

pharmazeutischen Unternehmer erzielten Umsatzes angemessen zu berticksichtigen, soll

19 Regierungsbegriindung zum DAMA -Errichtungsgesetz, S. 56.
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mit der Geblhrenerhebung offensichtlich jedenfalls auch der Vorteil abgeschopft
werden, den ein pharmazeutischer Unternehmer von der Zulassung, Registrierung oder
Verlangerung eines Fertigarzneimittels hat. Der Vorteil konnte sich fir den
pharmazeutischen Unternehmer als wirtschaftlicher (C. 11. 3. @) oder rechtlicher (C. I1.
3. b) darstellen. Im zuerst genannten Fall k&me es auf den wirtschaftlichen Wert an, der
sich aus dem Vertrieb des Produktes ergibt. Im zuletzt genannten Fall wére auf das
durch den Zulassungsakt verliehene Recht abzustellen, Fertigarzneimittel legal
vermarkten zu kénnen. Fraglich ist, ob diese Zwecksetzungen der Gebiuhrenerhebung

zugrunde gelegt werden durfen.

a) Die Erzielung eines wirtschaftlichen Vorteils

Zweck einer Gebuhrenerhebung kann es sein, Vorteile auszugleichen, die dem
Einzelnen aufgrund einer ihm zurechenbaren dffentlichen Leistung zuflieRen.** Doch ist
die Vorteilsabschopfung verfassungsrechtlich nur zuldssig, wenn an die offentliche
Leistung besondere  Anforderungen  gestellt werden. So  hat  das
Bundesverfassungsgericht zur Rechtfertigung einer vom badenwuirttembergischen
Landesgesetzgeber eingefuhrten Gebihr far die Entnahme von Wasser (sog.
Wasserpfennig) darauf hingewiesen, dass die knappe natirliche Ressource Wasser ein
Gut der Allgemeinheit ist. Werde Einzelnen die Nutzung solcher, der Bewirtschaftung
unterliegenden Ressourcen erdffnet, werde ihnen die Teilnahme an dem Gut der
Allgemeinheit verschafft. Sie erhielten damit einen Sondervorteil gegentiber all denen,
die das betreffende Gut nicht oder nicht im gleichen Umfang nutzen dirften. Daher sel
es gerechtfertigt, diesen Vorteil ganz oder teilweise abzuschopfen.!? Zulassig ist nach
allgemeiner Auffassung auch die Erhebung einer Gebihr fir die Inanspruchnahme

).2®  Eine andere

offentlicher  Einrichtungen und Anlagen (Benutzungsgebihr
Konstellation betrifft die Fehlbelegungsabgabe im Falle der Nutzung offentlich

geforderter Sozialwohnungen durch nicht mehr forderungswirdige Inhaber. Die

" vgl. auch BVerfGE 93, 319 (344) — Wasserpfennig; E 108, 1 (18) — Riickmeldegebiihr. Die
Literatur hat die Abschopfungsabgabe in die Kategorie der sonstigen nicht-steuerlichen
Abgaben eingeordnet, vgl. Jachmann, in: von Mangoldt/Klein/Starck, GG, Bd. Ill, 5.
Aufl. 2005, Art. 105 Rn. 15 m. w. N.

2 BVerfGE 93, 319 (345 f.) - Wasserpfennig.

'3 Diese Fallgestaltung wird z. B. in allen kommunalen Abgabesetzen geregelt. Vgl. etwa § 4
Abs. 2 KAG NRW.



14

Fehlbelegungsabgabe stellt eine  Abschopfungsabgabe zwecks Ruckabwicklung
staatlich gewshrter Subventionsvorteile dar.'® Der Vorteil, der auszugleichen ist,
beschrankt sich auf die Ruckgewahr fir die im sozialen Wohnungsbau gewdahrten
Vergunstigungen. Diese und &hnliche Fallgestaltungen lassen sich mit den
gebuhrenpflichtigen Tatbestdnden des § 14 Abs. 1 S. 1 DAMA-Errichtungsgesetz aber
nicht vergleichen. Bel der Erhebung von Gebihren fir die Zulassung, Registrierung
oder Verlangerung des Inverkehrbringens von Fertigarzneimitteln geht es offensichtlich
weder um Einforderung von Entgelten fur die Benutzung offentlicher Einrichtungen
und Anlagen noch um die Geltendmachung ener Gegenleistung fir gewdhrte
Subventionen. Die Zulassung, Registrierung oder Verlangerung erdffnet den
Gebuhrenschuldnern auch nicht die Teilhabe an einem Gut der Allgemeinheit. So stellt
die Deutsche Arzneimitte und Medizinprodukteagentur keine knappen Glter zur
Verfigung. Zunéchst stellt der Markt der Arzneimittel- und Medizinprodukte kein Gut
der Allgemeinheit dar. Vielmehr handelt es sich um wirtschaftliche, dem
Gesundheitsschutz der Bevolkerung dienende Angebote der Marktteilnehmer. Da es
keine Kontingentierung von Arzneimitteln und Medizinprodukten gibt, kann ferner von
einem knappen Gut nicht die Rede sein. Schliefdlich werden die Arzneimittel und
Medizinprodukte nicht von der deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur,
sondern von den pharmazeutischen Unternehmern auf eigene Kosten und auf eigenes
Risiko hergestellt und vertrieben. Die Zulassung, Registrierung oder Verlangerung der
Zulassung verschafft den pharmazeutischen Unternehmern auch keinen wirtschaftlichen
Vortell, insbesondere keinen Wettbewerbsvorteil, gegentiber anderen Unternehmern.
Abgesehen davon, dass Gewinne erst nach Zulassung, Registrierung oder Verlangerung
der Zulassung des Fertigarzneimittels erzielt werden konnen, ist der wirtschaftliche
Erfolg (oder Missarfolg) nicht das Resultat eines stadlichen Tétigwerdens, sondern
alein eine Folge unternehmerischen Handelns. Der Vertrieb von Fertigarzneimitteln
wird durch Art. 12 Abs. 1 GG geschitzt. Wenn der Vertrieb von einer Zulassung,
Registrierung oder Verlangerung der Zulassung abhangig gemacht wird, soll damit
nicht die Betétigung als solche unterbunden werden, sondern es wird lediglich vorab
gepruft, ob die gesetzlichen Vorgaben eingehalten worden sind. Verlauft die Prifung
positiv, weil die Betédigung mit dem materiellen Recht Ubereinstimmt, hat der

pharmazeutische Unternehmer einen grundrechtlich verbirgten Anspruch auf Erteilung

Y BVerfGE 78, 249 (266) — Fehlbel egungsabgabe.
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der Zulassung. Das Verbot, sich ohne Zulassung zu betétigen, steht also von vornherein
unter dem Vorbehalt, dass die Zulassung erteilt wird, wenn sich im Zulassungsverfahren
keine gesetzlichen Versagungsgrinde ergeben. Daher wird in der Literatur in solchen
Fdlen auch von enem ,Verbot mit Erlaubnisvorbehat® gesprochen und zur
Veranschaulichung auf das Bild einer Schranke verwiesen, die hochgezogen wird, wenn

die Kontrolle vor der Schranke zu keinen Einwanden fihrt. *®

Umgekehrt stellt die Ablehnung der Zulassung einen Eingriff in die durch Art. 12 Abs.
1 GG geschitze Freiheit der Berufsausibung dar und unterliegt als Eingriffsakt
denselben strikten gesetzlichen Bindungen wie sonstige Akte der Eingriffsverwaltung.
Dies alles zeigt, dass die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur nicht als
L eistungsverwaltung durch Gewahrung von Verglinstigungen, sondern nur im Wege der
Ordnungsverwaltung tatig wird. Es geht alein um Gefahrenabwehr (u. U. noch in
deren Vorfeld auch um Gefahrenvorsorge und Risikovorsorge).*®

Die Zulassung, Registrierung oder Verlangerung der Zulassung, zu der die Deutsche
Arzneimitte- und Medizinprodukteagentur bel  Vorliegen der gesetzlichen
Voraussetzungen nicht nur nach dem einfachen Recht, sondern auch nach dem
Verfassungsrecht verpflichtet ist, stellt nur die grundrechtliche Freiheit wieder her und
verschafft den pharmazeutischen Unternehmern dartiber hinaus weiteren keinen Vortell.
Das Gebrauchmachen von den Grundrechten darf nicht kommerziaisiert, die
Wahrnehmung der grundrechtlichen Freiheiten nicht von einer Bezahlung abhangig
gemacht werden. Vielmehr gibt es keinen Preis fur die grundrechtlich verbirgte
Freiheit.!” Der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur ist es zwar
gestattet, fur die Zulassung, Registrierung oder Verlangerung der Zulassung von
Fertigarzneimitteln ihren Verwaltungsaufwand in Rechnung zu stellen. Sie ist aber nicht
befugt, den auf Grund unternehmerischer Investitionen und unternehmerischer

Anstrengungen erzielten wirtschaftlichen Erfolg sich ganz oder teilweise selbst

> vgl. Maurer, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl. 2006, § 9 Rn. 51.

'8 Zur Unterscheidung von Gefahrenabwehr, Gefahrenvorsorge und Risikovorsorge vgl. Ehlers,
in: Erichsen/Ehlers (Hrsg.), Allgemeines Verwaltungsrecht, 13. Aufl. 2006, 8 1 Rn. 36,
30.

Y Friauf, in: Festschrift der rechtswissenschaftlichen Fakultét zur 600-Jahr-Feier der Universitét
Kaln, 1989, S. 679 (683); P. Kirchhof (Fn. 4), § 88 Rn. 187.
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zuzurechnen und auf diese Weise an den wirtschaftlichen Aktivitdten der Unternehmen

Zu partizipieren.

Eine KontrollUberlegung bestétigt dieses Ergebnis. Eine wirtschaftliche Betétigung
erfordert oftmals nur eine Anzeige. So muss der selbsténdige Betrieb eines stehenden
Gewerbes nach § 14 Abs. 1 GewO grundsétzlich nur angezeigt werden. Die fir die
Gefahrenabwehr zustdndige Behorde hat dann die Moglichkelt, die Tatigkeit zu prifen
und bel Nichteinhaltung der gesetzlichen Vorgaben ein Verbot zu erlassen. Die
Amtshandlungen dienen dann ebenfalls der Gefahrenabwehr. Gebiihren kdnnen aber nur
von demjenigen erhoben werden, demgegeniber repressiv eingeschritten wird. Dies
bedeutet, dass derjenige, der sich legal verhdlt, keinerlel Entgelte zu zahlen hat. Trifft
dies jedoch zu, ist nicht einzusehen, weshab fir die Gefahrenabwehr mittels eines
praventiven behordlichen Handelns ganzlich anderes gelten sollte und die Pravention

zugleich zur Vorteil sabschdpfung genutzt werden dirfte.

Gegen die hier vertretene Sichtweise lasst sich auch nicht einwenden, dass § 14 Abs. 2
S. 4 DAMA-Errichtungsgesetz nur § 3 Abs. 1 des Verwaltungskostengesetzes des
Bundes nachgebildet ist.

Vgl. aber Regierungsbegrindung zum DAMA-Errichtungsgesetz, S. 56: ,, Da fur
die Bemessung der Geblihren im Ubrigen die allgemeinen Regelungen des
V erwaltungskostenrechts des Bundes (gegenwartig des
Verwaltungskostengesetzes) Anwendung finden, hat der Verordnungsgeber
schon deshalb den Nutzen, den wirtschaftlichen Wert oder die sonstige
Bedeutung der Amtshandlung fur den Leistungsempfénger  bzw.
Gebuhrenschuldner angemessen zu berticksichtigen. Satz 4 stellt klar, dass
dieser Grundsatiz bel der Gebuhrerbemessung fir arzneimittelrechtliche
Amtshandlungen der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur zu
berticksichtigen ist.”

Zwar ist 8 3 S. 1 Verwaltungskostengesetz des Bundes @hnlich wie 8 14 Abs. 2 S. 4
DAMA-Errichtungsgesetz gefasst (weil die Gebuhrensdtze nach dieser Vorschrift so zu
bemessen sind, dass zwischen der den Verwaltungsaufwand beriicksichtigenden Hohe

der Geblhr enerseits und der Bedeutung, dem wirtschaftlichen Wert oder dem
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sonstigen Nutzen der Amtshandlung andererseits ein angemessenes Verhdltnis besteht).
Doch bezient sich das Verwaltungskostengesetz des Bundes nicht nur auf
Kontrollentscheidungen der Verwaltung (oder vergleichbare Tétigkeiten), sondern —
zum Teil Uber Verweisungen — auch auf andere Amtshandlungen der Verwaltung: zum
Beispiel auf die Erbringung wirtschaftlicher Leistungen der Verwaltung oder die
Vergabe knapper Ressourcen (wie von Frequenzen, Rufnummern, Luftverkehrsrechten

usw.).8

Insoweit ist die Rechtslage eine ganzlich andere als bel der Wirtschaftsiiberwachung. Im
Ubrigen muss sich auch § 3 Verwaltungskostengesetz des Bundes am Malstab des
Grundgesetzes messen lassen. Gegebenenfals ist die Vorschrift verfassungskonform
auszulegen. Jedenfalls darf sie nicht so interpretiert werden, dass sie eine Abschopfung

der durch Grundrechtsaustibung erlangten Vorteile erlaubt.

b) Die Erzielung eines rechtlichen Vorteils

Es konnte des Weiteren daran gedacht werden, das durch den Zulassungsakt verliehene
Recht, die Arzneimittel legal zu vermarkten, als ausgleichsféhigen Vorteil anzusehen.
Die Gebihr wirde dann an die Verlethung eines Rechts anknipfen. Ob eine
» Verlethungsgebihr” verfassungsgemal ist, ist umstritten. So wird ihre Zul&ssigkeit mit
der Begriindung bezweifelt, dass nur eine reale Leistung oder ein staatlicher Aufwand
eine Gebiihr zu rechtfertigen vermégen, nicht aber ein bloRer Rechtsvorteil.’® Dem
brauc