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Die politische Verwaltung eines 
Gesetzeszwecks - Zur Entwicklung des 
Arzneimittelgesetzes von 1976 

Das GeseLz zur Neuordnung des ArzneimiHelrechts vom 24. Augusr 1976' setzt in 

seinem Artikel 1 das Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelge­

setz) an die Stelle des Arzneimittelgcsen;es 1961' . Das Geset:L ist 13 Jahre alt und 

erlebr gerade seine vierte NovelJierung. Nach § I AMG 76 ist es der Zweck des 
Gesetzes, .>im Interesse einer ordnungsgemäßen Arzneimiuelversorgung von 

Mensch und Tier für die Sicherheit im Verkehr mir Arzneimitteln, insbesondere für 

die Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der All.neimittcl ... zu sorgen.« 

Eine solche Zweckbcscimmung war im AMG 61 nicht enthalren. Zwecknormierun­

gen sind zwar nicht mehr ungewöhnlich, aber sie entsprechen keiner legislacorischcn 

Übung. Zwecknormierungen betreffen meist re<hnisch-indusrrielJe Risiken, Mate­

rien, die stark durch evolutionäre soziale, ökonomische, technische Prozesse ge­

prägt sind, und dienen dazu, einem rechcspolicisch relevanten SteuerungsgesichtS­
punkt den Status eines anwendungs- und auslegungsrelevanten Kriteriums zu 

verleihen). Die Zwecknormierung ist eil) Mittel des Gesetzgebers. die Rechtsanwen­

dungspolitik von Verwaltung und Gerichten "an sich zu ziehcn« und zu beeinflus­
sen . 

Die im Aufsatztitcl benutzte Formel von der politischen Verwaltung haI unter­

schiedliche Verwendungsweisen und be~iehl sich :!uf verschiedene Konrexte. Im 

Bereich dcs Priva[- und Wirtsch:tftSrechts bezeichnet sie einen Wandlungspro:Leß 

und will die Differen:L der Aufgaben des Rechtsanwenders in einer Konzeption 

bürgerlichen Formalrecnts im Unterschied zu einem materialisierteo Wirrschafts­
recht umschreiben"'. Sie zielt nicht nur auf Administrationen, sondern :luch auf die 

Rech(sprechung. Im Bereich der politischen Wissenschaft und in der rechtscheore[i­

sehen Diskussion isr sie eher eine Bezeichnung für den Typ inrerventioniscischer 

Regulierung durch Recht, der aus verschiedenen theoretischen Perspektiven kriti­
siert wird s. 
Das Arzneimittelgesetz isr VOll seiner Entstehung her einem solchen Regulierungs­

cyp nahe und winschafcsrechdich gesprochen ein -materialisiertes« Gesctz . Ich habe 

1 BGBI.] S. 2441. '448. 
a Vom 16. M:u '961, 8GB]. J S. SB. 
1 Dlmm/ Han. Rcchd,chc Rc-guliuung rISkanter Trchnolog,m. KrnV '9&7. ,SJ. J96ff .• don diskuuert 

... h,nd des moglichen Konflikts ZWISchen Schut"l:tweck und Fordcrungsz"'t-ck ,m Rahmen ell1("S zu 

.ch.ffenden GentcchJ10I og,c~e,c t·le5. 

4 Wie.hÖhcr, R.cchl$w,.,cnsch.h In Kntik und als K .. tik. "7' (Sonderdruck zum StUdium Gener.,le der 
Joh .... nes Glllcnbcrg-UnJVerSHäl, M • .nz J97}), lJ H.; Hm, Vom bürgerlichen Rech. 7Ur polio,ehen 
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chung \'on Winschlfl und soz,aler SoLd.ru'" '9&4, ,89 fl.; Wi,-thoh<r, M>tcnll",crungen und Prou· 
dur.aliSlerungen von "Rrch. , In: Brüggeme,er/Jocrges (Hrsg.), Workshop 2U Konzepten d., po:mn.crwn· 
"om,mehen Rechts. ZERP.MAT ~1t9S4. 'S H. 
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ZJ2 es mir zur Aufgabe gemacht, im folgenden die Entsrehung des Gesetzes zu 
skizzieren und den Prozcß seiner Fonenrwicklung im BC'"liehungsgeflecht der 
Akteure des Arzneimi![elm~rktes z.u verfolgen. Dabei geht es sowohl um fragen der 
gesetzlichen Konzeption, ihrer Implementation als auch um den Vergleich zwischen 
gesetzlich konzipierten Möglichkeiten und ihrer tatsächlichen Einlösung. 

I . Bestandsaufnahme 1: Das AMG 76 

Die Entstehung des AMG 76 ist im wesentlichen verbraucherschutzpolitisch und 
industriepolitisch begründet. Gegenüber dem AMG 61 werden die Anforderungen 
an die Arzneimiltelsicherheit (Qualitit, Wirksamkeit, Unbedenklichkeit) insbeson­
dere durch die Ein(ührung des Wirksamkeitsmerkmals und eines Zul:1ssungsverfah­

rens gegenüber dem früheren Registrierungsverfahren verschärft. Das Tatigwerden 
des deutschen Gesetzgebers beruht einerseits auf den durch die Conter!r-ln-Kata­
strophe (T.-uidomid) von 196, sichtbar gewordenen sicherheitsrechclichen Defiziten, 
andererseits auf dem Transformationsauftrag der EG-Richclinien 65/65/EWG und 
75/) '9/EWG, die im Interesse gleicher Wetrbewerbsbedingungen in der EG eine 
Harmonisierung der Rechtsregeln in den Mitgliedst~aten vorsehen. Die Richtlinien 

betreffen sowohl die Arzneimiuelsicherheieskriterien (Qualität, Wirksamkeit, Un­
bedenklichkeic), wie die Verfahren (Zulassungsverfahren, Nachmarktkontrollver­

fahren = Überwachung nach Markte;nführung eines Arzneimittels) und Instru­
mente ihrer Umsetzung. Auch die EG-Richtlinien (und Empfehlungen) haben eine 
verbraucherschulzpolitische und industriepolitische Begründung: Schaffung eines 
hohen Schutzniveaus und eines einheitlichen »Gütesiegels« för europäische Arznei­

mittel durch einheitliche Zulassungsverfahren auf gleichem Sichcrheitsniveau. Ge­
rade dieser Aspekt war für die exponorientiene deutsche pharmazeutische {ndustric 

von besonderem Interesse. Das Ansehen der deutschen Zulassung sollte gesteigerr 
werden, um den Zugang zu anderen nation;uen Märkten ?ou erleichtern. Insoweit 
kann man für die Entstehung des AMG 76 von einer Parallelität von verbraucher­
schutzpolitischen (Sicherheit) und industriepolitischen (Förderung) Zwecken spre­
chen. Beide haben zu seiner Entstehung beigetragen. In die fesdegung des Geset­
zeszwecks ist allerdings nur der Schutzzweck = Arzneimittelsicherheit durch 
Qualität. Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eingegangen (§ I AMG). Daraus w 
folgern , industriepolitische Überlegungen spieleen für die Inrerpretation des Geset­
zes keine Rolle, wäre wirklichkeirsfremd; normativ enthält § I AMG eine eindeu­
tige Normierung des Schutzzwecks. ohne den Förderungszweck auch nur zu 

erwähnen6
• Insgesamt ist das AMG 76 ein Verbraucherschutzgesetz, das Schutz 

durch die Aufsrcllul1g und den Vollzug von Sicherheitskriterien für Arzneimittel in 
formalen Verfahren gewähren will. Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 

sind unbestimlllte Rechtsbegriffe. Ihr genera!klauselartiger Charakter ist unver­
kennbar. Ihre Präzisierung erfolge in den vorgesehenen Verfahren durch das Zusam­
menwirken von Verwaltung (Bundesgesundheitsamt), unabhängigem S~chverstand 
(Zulassungskommissionen) und Produzenten (als forschendem Unternehmen und 
AIltr3gsteller oder Betroffenem). D3S Schuezziel des AMG 76 entsteht und vollzieht 

6 Die Bedeutung des § I AMG ""rd on der Komrncnt .. littr>lur hCSlcnlol15 als .d~k!JralOrJSch. <'"ge· 
5Chiil~l, K1ocsd/CyranlFcid~n/p.bel, ArzneimJlleirechl. AMG § I R.n. , ; allgemeIn: DCUlSCh, Al7.trl."Ch, 
und Arl.ntlm.ndrcch., 199 J, 24) If. 
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sich im Anwcndungsprozeß des Gesetzes7 und - wie man nJ.Ch den Erfahrungen der 

letzten Jahre hinzufügen muß - im Prozeß der NovelIierung des Geselzes, wobei 

beide Prozesse aufeinander zu beziehen sind. 
Die Anwendung der Arznciminclsicherheitskriterien vollzieht sich im wesentlichen 
in drei Verfahren, die unterschiedliche Funktionen erfüllen : die Zulassung, die 

Verlängerung der Zulammg nach 5 Jahren lind die Überwacbung des Marktes 
zugelassener Arzneimittel (Nachmarktkomrolle). Der Schwerpunkt des Zulassllngs­
verfahrens, das im wesentlichen auf einer Untcrlagenprüfung durch das BGA 
beruht, liegt bei den Kriterien Qualität und Wirksamkeit. Zwar darf das Arzneimit­

tel nicht bedenklich sein; ein bedenkliches Arzneimittel darf gemaß § 5 AMG 76 
nicht in den Verkehr gebracht werden. Die mit dem Zulassungsantrag durch den 

pharmazeutischen Unternehmer vorgelegten Unterlagen beziehen sich auf eine 
analytische, pharmakologisch-toxikologische und klinische (am Proha'lden und 

Patienten) Prüfung des Arzneimittels. Erfahrungsgemäß werden bei diesen Prüfun­
gen präzisere und tragfähigere Aussagen tiber die Qualität und Wirksamkeit gewon­
nen als über die Unbedenklichkeit; allein statistische Grlinde - Häufigkeit bzw . 
Seltenheit von Risiken - verlangen eine häufigere Anwendung, um einigermaßen 
verläßliche Aussagen über die Unbedenklichkeit zu gewinnen. Ist auf der Basis 
dieser (oder evtl . zusätzlich angeforderter) Kenntnisse das Präparat zugelassen 
(verkehrsfähig), unterliegt es der Nachmarktkontrolle, die schwerpunktmäßig auf 
die Erkenntnis von unerwünschten Arzneimittelrisike.n abzielt. Unbedenklich ist 
nicht nur das seltene, unschädliche, sondern auch das Ar.weimiuel mit einer 
positiven Nutzen-Risiko-Bilanz. Die Nachmarktkontrolle überprüft auf der Basis 
neuer Erkennmisse über unerwünschte Arzneimittelwirkungen die in der Zulassung 

zugrunde gelegte Bilanz und verringert damit das "Lebensnsiko. oder .Gesund­
heitsrisiko«. das in nahezu jedem Arzneimittel für den Paüenten enthalten ist. Das 

Gesetz siehe ein sog. Stufenplanverfahren vor, das nach Risikostufen voranschreitet 
und an dessen Ende eine behördliche Maßnahme stehen kann (Aussetzen, Widefnlf, 

Rücknahme der Zulassung, Einschränkung der Indikation, Änderung der Pak­
kungsbeilage usw.). Wahrend die Nachmarktkontrolle durch bekanncwerdende 
Arzneimitcclrisiken ausgelöst wird, muß die Verlängerung der Zulassung - die 
Zulassung gilt für 5 Jahre - beantragt werden, und diesem Antrag ist ein Bericht 
über die Veränderung der Beurteilungsmerkmale des Arweiminels während dieser 
Zeit beizufügen. Sowohl die Nachmarktkontrolle - ad hoc - wie die Verlängerungs­
entscheidung - systematisch - erlauben es auch, den veränderten Stand der Wissen­
schaft und damit das ill7:wischen erreichte (höhere) Niveau an Arzneimittelsicher ­
heil zur Beurteilungsgrundlage zu machen und damit zu einer innov3tionsbegrün­
deten Steigerung der Arzneimittelsieherheit beizutragen. Die knapp geschilderten 
Prozeduren sind die wichtigsten - nicht einzigen - Sicherungen der Sicherheit von 
Arzneimitteln. 

2 . Bestandsaufnahme 2: Die Novellierungen des AMG 76 

Das Gesetz hat bisher drei Noveliierungen erfahren, eine vierte steht unmittelbar 
bevor. 1983, 1986, 1988 ergehen das erste. zweite und dritte Gesetz zur Änderung 

7 VgJ. Han. St ..... liche SichcrheJ{sregu~erung und Produktpoli,ik Im Ar7.nclmmel,nark,. on: Sllldichc 
Wirt"hwrcgulierung In der Krose, Yerocrentlichung der Hochschule für Wirtoch.ft und Poli,ik 
H:unburg. 1986. '9>. 1001. 
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J]4 des Arzneimittelgesetzes. Seit Februar) 989 liegt der Referentenentwurf des vierten 

Änderungsgesetzes vor. 
Der Schwcrpunkc des ersten Ändenmgsgesctzes liegt im Bereich der TicrarLneimit­

tel und der Übergangsvorschriften ; es kann wegen des hier verfolgten Arzneimine!­
sicherheitsaspektes bei Humanpharmazeutika vernachlässigt werden. 

Die 2 . Novelle von 1986 geht auf eine Aufforderung des Deutschen Bundestags vom 
[3 . [2 . [984 zurück, der nach der Beratung des Bcriclm der Bundesregierung über 

die Erfahrungen mit dem AMG vom [2. Februar [982" im Ausschuß für Jugend. 

Familie und Gesundheit verschiedene Änderungen des Arzneimittclgesetzes für 
erforderlich hielt: Einführung eines offenen Verfalldatums, Einführung einer von 

der Gebrauchsinformation getrennten Fachinfonnation, Einschränkung der Abgabe 

von Arzneimittelmustern und Ausdehnung der An<:cigeverpflichcung von Neben­

und WechseJwirkungen auf einz.elne Fallbeobachtungen. Darüber hinaus sind in das 

Änderungsgesetz. folgende Regelungen aufgenommen worden : die sog. Zweitan­

melderregelung. rechtliche Grundlegung der Arbeit der Transparenz.kommission. 
zusätzliche Begründungsplliclu.cn bei Kombinationspraparaten, Befugnis zur An­

ordnung des befristeten Ruhens der Zulassung bei Verdacht unvenretbarer uner­

wünschter Wirkungen, Zustimmungsbedürfrigkeit beSOOlmter Änderungsanzeigen, 

Änderung der Regelungen klinischer Prüfungen, Einführung des sog. Stufenplan be­

auftragten, um die wichtigsten herauszugreifen . Der Bundestag hat mit der Bc­
sehlußfassung über das Änderungsgesetz die Bundesregierung verpflichtet. bis [99 [ 

über die Auswirkungen des zweiten Gesetzes zu berichten. 
Daß entgegen den Vorstellungen des Bundestages bereits 1988 ein drittes Ände­

rungsgesetz verabschiedet wurde, liegT zu einem guten Teil an den (unerkannten) 

Wirkungen des z.weiten Gesetzes und daraus folgenden kurz- und mittelfristigen 

tatsächlichen Entwicklungen im Bereich des Zulassungsverfahrens, auf die nunmehr 

reagiert wird. Es handelt sich um eine typische .Folgennovelle<". die die folgen der 

vorausgehenden Regelung bearbeiten soll. Insgesamt geht es um die Bewältigung 

des Antragsstaus beim BGA, der sich im Gefolge der Zweitanmelderregelung und 

des Fehlens von diesbezüglichen Übergangsregelungen, aber auch durch die Rege­

lung über die Zustimmungsbedüdtigkeit von Änderungsanzeigen herausgebildet 

hat. Diese Situation führte zu einer Reihe von Untätigkeitsklagen . Zur Enclastung 

des BGA werden bei bestimmten Zulassungsverfahren sog. Gegensaehverständige 
bezüglich der Qualitätsüberprüfung und der evtl . Bioverfügbarkeics- und Bioiiqui­

valen<:überprüfung eingeführt. Außerdem muß das BGA zukünftig Listen derjeni­

gen Arzneimittel veröffendichen, für die Bioverfügbarkeitsuntersuchungen erfor­

derlich sind. Die gefundene Übergangsregelung bezliglich der Zweitanmclderpro­

blematik ist inzwischen vom OVG Berlin als verfassungswidrig bezeichnet wor­
den 9. 

Der nun vorliegende Referentenentwurf eines vierten Gesetzes zur Änderung des 

AMG (Stand : ! 1./3o.Januar t 989) ist teilweise \Viederum nFolgennovelle • . Anson ­

sten werden schwerpunktmäßig Zulassungsfragen - die Gegensachverständigen 

können nunmehr allgemein zur Umerlagenprüfung durch das BGA herangezogen 

werden; die versagungsrechdichcn Konsequenzen aus den Begründungspflichten 

für Kombinationspräparate aus dem 1 . Änderungsgesetz werden gezogen -, Fragen 

der Harmonisierung von Zulassungsentscheidungen ( ~ gegcnseilige Anerkennung«), 

das Verbot der Selbstbedienung und das Verbringungsverbot sowie ein cinge-

g Dieser Beoch, gch, ,ul eint J\\lfforderong d<. ßunJcst:lgcs beo dcr VerabschIedung des AMG 76 zurück, 
bIS splitt«cn. '98, üb," die f.rf:ohrun~cn [mt der Neuregrlung zu beroch,.". 

9 OVG Bcrlin v. l.Jum '988, I'hmnlnd SO (1988), S07. 
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schriinktes Exponverbor für Arzncimirte!, die gegen § S (Unbedenklichkeit) oder 

gegen § 8 AMG (Schutz vor Täuschung) verstoßen, geregelt. 
Analysierl man die Gründe für die ausgesprochen kurzfristigen Novellierungcn 
durch den Gesetzgeber'O, so blei bell sie im R~hmen der für die Gesetzemstehung 
verantwofllichen poüliken. Eine wich(ige Rolle spielt die Transformation von EG­
Richrlinien oder Empfehlungen. Daneben werden .. national« verbraucherpolitische 
oder industriepolitische Überlegungen bedeutungsvoll - aber gleichsam cagespoli. 
tisch ,relativiert •. Aktionen und Reaktionen von Verwaltung, RechtSprechung und 

Gesetzgeber (oder umgekehrt) bestimmen die Novcllenpolitik. Beispielsweise ist die 
schrittweise Einführung der Gegensachverständigen durch die dritte Novelle und 
den jetzigen Referentenentwurf - wie auch die don vorgesehene Änderung der 
Fristenregelung in § 27 Abs. I AMG in eine Sollvorschrift -l4gespo/iusch durch den 

Amragsstau beim BGA ausgelost. Aber sie en(hält eine »überschießende Tendenz­
der "Privatisierung« des Zulassungsverfahrens, ohne daß eine allgemeine Diskussion 
dieser Verlagerung von Bcuneilungskompetenzen nach dem AMG vom BGA auf 
private Sadwersländige überhaupt gefühn würde. Hat sich etwa das Zulassungsver­
fahren der ursprünglichen KonzepLion nicht bewährt und muß man an eine - TÜV­
gleiche - private Antragsunterlagcnprüfungs-GmbH als AJteroa(ive zu einer BGA­
Zulassung denken? Welche Erfahnmgen bes(ehcn mit dem System der privaten 
»expercs agrees« in Frankreich. das als einziger EG-Mitgliedstaat diese Art der 
Auslagerung von Beuneilungskompelenzen kenm? Ist die Qualität und die Schnel­
ligkci( der Prüfungsbewertung abhängig von solchen Organisations/om,en (öffent­
liehrechrlich/privatrechdich), wirkt sich die Organisltionsform 3uf die Qualifika­
tion und Auswahl der Sachverständigen aus oder geht es um die Entlastung des 
Staues von der (Mit-)Verantwonung für die Arzncimittclsicherheit (mit emspre­
ehen den hafrungsrechtlichen Konsequenzen)? Das AMG 76 hat eine eindeutige 

Entscheidung zugunsten eines öHentlichrcchdich organisierten Zulassungsverfah­
rens beim ßGA getroffen. Ihre Abänderung ist möglich; ein entsprechender Diskurs 
wäre vorausgeset:l.f. Ihre schrittweise und beiläufige -Demontage« isr illegitim, 
entspricht allerdings einem häufiger anzutreffenden pragmatischen Geschehenlassen 

von k002.eptionellen Umoriemierungen ohne konzeptionelle Deba(te. Tagespoliti. 
sehe Begründungen allein sind nicht geeignet, kom.eptionclle Veränderungen ~u 
tragen. 
Oie Novellenpolitik besteht teilweise in einem ,.Ping·Pong« zwischen Gesetzgeber, 

Verwaltung und RechtSprechung. "Ping" kann eine Emscheidung des VG oda 
OVG Berlin auf ein Vcrwaltungshanddn des BGA sein, auf das dann der Gesetzge­
ber - ausgelöst dureh einen Entwurf eines Ministeriums, das gleichz.eitig als obersre 

Bundesbehörde dem BGA vorgesctzt ist - bestätigend oder aufhebend reagiert: 
~Pong .. . Reaktionen des Gesetzgebers z. B. auf die Entscheidung des BVerwG zur 
Transparenzkommission " durch die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage für 
ihre Arbeir in der 2. Novelle sind notwendig und mir ~Ping-Pong" nicht gemeint. Es 
geht don um die Korrektur von Fehlern oder Fehleinschät7.ungen, die höehstrich­
terlich festgestellt sind. Gemeint ist der Versuch des Geserzgebers, die Anwendung 
des Gesctzes durch die Gerichte mithilfe seiner Novellenpolitik nachträglich zu 
beeinflussen oder festzulegen. Als Beispiel sei einc Enrscheidung des OVG Berlin 
wr Unbedenklichkeit von Kombinationen im Anordnungsverfahren genannt, der 

10 Dcr Rcf.rcntenontwun emc, VIerten G<,et1.CS zu, Änd .. rung d« AMG w,nl In d,ese Analyse emge­
ochlosS<n. 

11 NJW J98\, '774· 

~J5 
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eine ffi. E. unvenretbare Rechtsmeinung zugrunde lag". Deshalb wird im Entwurf 
des 4. GesetZes ein neuer Vcrsagungsgrund fonnuliert. der nunmehr die versagungs- , 
rechtliche Konsequenz aus der 2. Novelle 1.ieht , Die Umwandlung des § 27 Abs. [ 
AMG von einer Muß- in eine Soll vorschrift (Antragsbescheidungsfrist) reagien auf 
die »Verurteilungen~ der Bundesrepublik in den Untätigkeitsklagen von Antragstel­

lern wegen z-3iähriger Wanefristen auf BGA-Entscheidungen'l. 
Ein Beispiel für den ReaktiOnsverbund von Gesetzgeber und Verwaltung ist dic 
Einführung einer umfassenden EinzeifallroeldepAichr für unvcrtretbare uner­

wünschte Arzneimittelwirkungen in § z9 Abs. 1 S. 2 AMG durch das 2. Änderungs­
gesetz und deren begrenzte Zurücknahme durch den Referentenentwurf, der sich 

insoweit im Einklang mit einer Bekanntmachung des BGA von 1987" befindet. die 
aber ihrerseits wegen des Wortlauts und Sinns der Regelung im 2. Änderungsgeser:z 
von 1986 problematisch war. Hintergrund der Änderung ist wiederum eine gewollte 
Entlastung des BGA, nachdem die Regelung der 2 . Novelle zu einer erheblichen 
Mehrbelastung geführt harte. Daß es zwischen dem Amt, der pharmazeutischen 
Industrie und dem BMJFFG 1.U einer Verhaltensabstimmung gekommen war, liegt 
nahe. ähnlich wie dies augenfällig ist für die Übertragung dcr Regelungen über 
klinische Versuche (§§ 40, 41 AMG) Auch auf sog. Phase IV-Versuche (nach der 
Zulassung des Arzneimittels), di~ im Refcrentenentwurf im neugefaßten § ,p AMG 
vorgesehen wird. Die Regelung ist durch Selbstverpflichtung der pharmazeutischen 
Industrie'! seit] 987 verbandsrechtlich wirksam, nachdem eine entsprechende Klar­
stellung im ].. Änderungsgesetz unterblieben war' &. 

Sämtliche Beispiele machen eine enge Reaktionsverbundenheit der Akteure des 
Arzneimittelmarkcs bei den verschiedenen Änderungen des AMG in den let1.ten 
Jahren deutlich. Der Gesetzgeber, dessen Gesetzgebung in großem Umfang den 
Initiativen des BMJfFG entspricht. reagiert im wesendichcIl europäisch harmoni­

sierend. [agespolirisch begründer oder auf Entscheidungen anderer Akteure, soweit 
er sich nicht selbst klarstellt oder korrigiert ("Folgennovellen",). Auffällig ist die 
enge Erllscheidungsverflcchtung von Geset~gebung und Rechtsprechung sowie 
teilweise Verwaltungsentscheidung (des BGA). Der Gesetzgeber agiert auf dersel­
ben Entscheidungsebene wie die Rechtsprechung: Rechtsset1.ung und Rechtsan­
wendung gehen ineinander über. Pieser Befund betrifft sowohl die zeitliche wic 
sachliche Dimension von Entscheidungen. 
Die Praxis der Rechtsproduktion ist das Zusammenspiel von Verwaltung. Gerichten 
und Gesetzgeber. Dicse Beschreibung wäre aber unvollständig, würde man nicht die 
Verhaltensabstimmungen'7 zwischen der Verwaltung (BGA, Ministerium) insbe­
sondere und der pharmazeutischen Industrie und auch anderen Akteuren des 

Arzneimittclmarktes einbeziehen. In den unterschiedlichsten informellen Kontakt­
systemen, die vor allen Dingen dem Informationsaustausch und der Meinungsdis­
kussion dienen, bilden sieh zwischen den genannten Akteuren schrittweise Annähe­

rungen und Kompromißbildungen über die Regelungsgegcllstände und die Rege-

12 Phmn.Reclu '98g, 171f. und VG Bcrlin Ph,nn,Rcch, '9SS. 6111.; d,zu Hlrt. Oie UnbedcokJichkw 
von Ar2lIcunlttdn - LU zweI Beschlüssen d~s OVG Berlin, MedR 1989. '1 H. 

I) Es handeh SIch um Kostcnbfschlüs<c cl " VG Redin n,~h ErlcJigung,erklirungen, Ph.rrn lnd SO (1988), 
680. 

14 ,8 . '0.1987. Bundes.nze,~cr Nr.loS vom 1.11. [987 ~ Ph.rmlnd 10 ('98S), 136((. 
1 s S 11 Abs. } des Kodex der Mitgli .. dcr des HPI vom ~.I4.Junl , 987. Ph,rrn]nd So (1988). 176 IL 
16 VgJ. Plbe!. KlinIsch" Pn.i/unß und Muslcrregelung. DrApothckertflrung 117 (1987), 19 H.; H~". 

Hllkco. M<-rl<d. Woggan, D,s Recht des Annelm,nelmarktes. 1988. S. Sl {I . 
'7 R. Wie,holter. Begrif/,- und 1 ntcres.sen,unsprudenz - I.lsche fromeo "" IPR und WI".Kh,luvcrh,­

sung«<""'. In, FS f. G. Kegel, brsg. v. Lüde"tz und Schroder. '977. ~ I j. '40 spncht von uovabmdlich­
vcrbmJlichcn Verh,l,ens-. Vertrigcn" n,ch Art wo""·,,h-l.utlos<1' w<chscl'~IIIR" Erw>nungs- und 
Verhal,erunOlilik .. ,onen. 
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lungszicle der Gesetzgebung heraus . Insofern ist das Verfahren der Rechtsproduk­
tion auch ein Verhandlungssystem. 

J. Bestandsaufnahme}.' Die Interpretation des AMG 

Auch in einer anderen als der geschilderten Weise ist die Verwischung der Grenzen 
von Rechtssetzung und Rechtsanwendung geläufig, und die "Anwendung« des 
AMG ist dafür ein gutes Beispiel. Rechts»anwendung~ erschöpft sich nicht in der 

Exekution eines vorgegebenen Rechtsprogramms. sondern präz.isien, konkretisiere. 
ja schafft es panieIl erst. Es geht um die Konsriruierung einer Rechtsanwendungspo­
litik. um die -Politik des Gesetzes« (Steindorff) oder um ~politische Verwahung. 18 

des GesetZes durch die Gerichle und nicht nur die Verwaltung\~. Das AMG gibt als 
allgemeinen Geset%cszweck die Anneiminelsicherheit vor und bestimmt ihn näher 
durch die unbestimmten Rechtsbegriffe Qualität. Wirksamkeit und Unbedenklich­
keit. Diese Begriffe sind weder national noch in den EG-Riehtlinien definiert. 

Mindestens die letzten beiden enthalten Abwägungsaufträge an Verwlltung und 
Rechtsprechung: Fest.legung eines erforderlichen therapeutischen Nutzens und die 
Bilam.ierung von Nutzen und Risiko im Sinne der Festlegung eines noch zulässigen. 
sozialadäquaten »Restrisikos« . Deshalb entsteht und vollzieht sich der Schutzzweck 
des AMG in seiner Anwenduog-'°. 
Betrachtct man diesen Prozcß der Sicherheitsrechtssetzung durch Rechtsanwen­

dung genauer, steHt man erstens Parallelen zum Befund bei der Novellenpolitik fest 
und zweitens. daß diese Risikoentscheidungen weitgehend Experten überantwonet 
werden. 

Die Gesellschaft der Interpreten des Gesetzes aus Verwaltung. Industrie und 
Wissenschaft ist eng, überschau bar und mannigfach verflochten . Rechtsanwendung 
ist zu einem gut Teil» Verhandlung« über Interpretationen. Dies gilt vornehmlich 
im Bereich der Nachmarkt.kontrol1e; die dore zu treffende Risikoentscheidung 
befindet über die zukünftige Verkehrsfähigkeit eines Arzneimittels. Es kommt dabei 
relativ häufig nicht zu einer Entscheidung des BGA, sondern zu einer »freiwilligen« 
Regelung durch den Zulassungsinhaber (bis zur Rücknahme des Präparates vom 
Markt). Es ist damit nicht gesagt. daß der Gesetzeszweck verfeblt würde; aber die 

Fortentwieklung der Rechcsanwcndungspolitik stagnien oder gerät in diese Gefahr. 
Im Gegensatz zum Zulassungsbereich ise die Zahl der Gerichtsverfahren wegen 
Überwachungsentscheidungen eher gering. Wenn es richtig ist. daß die administra­
rive Prais der Nachmarktkontrolle häufig im informalen Verfahren der ~ Verhand­
lunga und »freiwilligen« Reaktionen besteht, dann spiele das Sicherheitsrecht und 
seine Interpretation weniger eine »entscheidende- als eine »Vereinbarungsrolle«. 
Seine das allgemeine Sicherneitsniveau festlegende Aufgabe wird dadurch eher 
relacivicn : Es wird bewußt offengehalten. Anders ist die Situation im Bereich der 
Zulassung. Don geht es mehr um die Interpretation der Zulassungsvoraussc(2,ungen 
Qualität, Wirksamkeit und die Begründungs- wie Nachweisanforderungen. weniger 
um Unbedenklichkeitsfragen. Wenn es zu geriehdi<:hen Verfahren kommt. dann 

geht es gTundsätzlich um die Überprüfung einer BGA~Entscheidung. die die 

18 Wielhöher, RcchlSwL<semchaft In Krotik und als Kn.ik, ,.,. 0 .; clers" Wi,srn,ch.{tl;,h, /lllsbildungsrc­
(arm. In: EinSlufige JuriSlcmusbildung In Bremen, h"g. v. Fr.tnckc, u. a., 19&>, ). 16; !-llM, Vom 
burgcrlichen Recht zur politIschen Verwaltung. K.1 '974, S. '74. 

'9 Siehe 1ocrgc.<. Politische Rech LSlb"one - Impul«c und Suchbewegungen, l .•. O . 
10 Hort, Sta ... lich~ Sichcrhcltuegulierung, 19', 201. 
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Zulassung versagt hat. Klageziel ist die Kassation der Versagungsenrscheidung, was 
häufig mit einer Senkung der (rechtlichen) Anfordemngen an das Sicherheitsniveau 
verbunden ist. Eine gerichtliche Überprüfung der Versagung von Zulassungen 
durch das BGA erfolgt ausschließlich aus der Perspektive des belastetcn Antragstel­
lers. Das BGA geräl unter KorHrolldruck nur durch die ArLneimittel~nbieter. nicht 
durch die Nachfrageseite. Die gegenteilige Situation - nämlich die Überprüfuog von 
Zulassungen mit der Zielrichtung ciner Steigerung des Sicherheirsniveaus und damit 
der Vcrsagung der Zulassung - wird prozeßreehdich wegen fehlender Klagebcfugnis 
der möglichen Betroffenen verhinden" . Insotcrn gelten strukturell einseitige Ver­
rechtlichungs- und Tnterpretationsbedingungen für die Gewährlcistung von Arlmei­
mitcelsichcrheir. Diese venahrensmäßigc Einseitigkeit des Inceressen:wgangs soll 
zwar durch die materiell rechtliche Einseitigkeit der SchurZ]. weckbestimmung, also 

durch die paternalistische Verbraucherschutzko/lzeption des Gesetzes kompensiere 
werden . Wenn aber die Verfahren. in denen die Interpretationen des Sicherheits­
rechts erfolgen, faktisch und rechtlich nur einseitige Zugänge eröffnen, sind Auswir­
kungen auf das materielle Recht nicht auszuschließen, die die gewünschten KOnl­

pensacionswirkungen relativieren. 
Die Qualitäts-, Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsbeurteilung beruhen auf der 
Kooperation von rechtlichem und medizinischem Sachvcrstand. Dic Arzneimietel­
beurteilung ist dem medizinischen Sachverst!tnd überantwortet. die Entscheidung 
ergeht als rechtliche. so daß alle normativen Elemente der medizinischen Beunei­
lung ihrerseits rechrlich konrrollierbar sind. Faktisch jedoch liegt die Entscheidung 
über das Sicherheirsniveau. die ,..Sicherheitsphilosophie~ und damit die Rcchrsan­
wendungspolitik in der Hand der Medizinwisscnschah. Nun ist die Medizinwissen ­
schaft sowohl durch eine Ver~chjedenanigkei( von Therapierichtllogen (Anthropo­
sophie. Homöopathie, Phytotherapie) wie innerhalb der sog. Schulmedizin durch 
die Unrerschiedlichkeit von Meinungen charakterisiert . Auf ersteres hat das AMG 

durch die Bildung von beratenden Zubssungs- und Aufbereitungskommissionen 
der unterschiedlichen Therapierichtungen reagiert. um so therapierichrungsgerechte 
Urteile zu befördern . Der letztere Aspekt ist unberücksichtigt geblieben. und im 
Bereich der N:lchl1l:lrktkontrollentscheidungen hat das Gesetz es versäumt. die 
Beratung des Amtes durch unabhängige Sachverständige zu institutionalisieren. 
Expenenbeceiligung im AMG ist nicht identisch mit einer wünschenswerten Insri­
rutionallsierung eines kritischen Diskurses über Arzneiminc!sicherheit. Der Arznei­
miuelsicherheitskritik ist der Zugang zum Diskurs eher verwehrt. Auch insofern 
sind Auswirkungen auf die Rechtsanwendungspolitik wahrscheinlich. 

4· Bestandsaufnahme 4: Das BGA als Zentrum der 
Rechtsanwendungspolitik 

Das Zentrum der RechtsJnwendungspolitik ist nach der gesetzlichen Konzeption 

das BGA. Ebenfalls nach dieser Konzeption liegt seine Hauptaufgabe im Zulas­
sungsbereich, weil dort erstmals die Wirksamkeit von Arzneimitteln wm Rege­
lungsgcgenstand wurde. Diese gesetzliche Konzeption ist praktisch erg~nzt worden 
um eine in ihrer Bedeutung ständig gewachsene Nachmarktkontrolle". also die 

H Au,führlich H.n u . • . , D.u Recht dd An.nc,mutdmarX,cs. S. 37f(. 
11 Vgl. Murswle<:k. Di, ,m,diche Kontroll . dtr Ar'oc'm'"eh"herhcl( on der BUlldcsrcpublik und den 

USA, '983' 
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Marktüberwachung mit dem ~nwcndungspolitischen Schwerpunkt beim Unbe­
denklichkcitsmcrkmal. Zwischen beide hat sich. ebenfalls von wachsender Bedeu­
rung. die Enrscheidung über die Verl3ngerung der Zulassung 5 Jahre nach der 
Erstzulassung geschoben. Die Aufg3be des BGA bestehT bei der Veriängerungsent­

scheidung in der Überprüfung des Arzneimittels an hand des inzwischen gewonne­
nen Standes der Arzneimirtelsicherheit, also des durch wissenschafdichen Pon­
schritt erreichten Standes des Sicherheitsniveaus, Gefragr ist (auch) eine verglei­
chende Bewertung. Diese drei gesetzlich gleichennaßen vorgesehenen, pr:tktisch 
aber niehe gleichwertigen Aufgabenfelder. Zulassung. Nachmarkt und Verlängerung 

der Zulassung, weisen das BGA als interpretatorisches und entscheidendes Verwal­

tungszentrum. als Vol!zugsorgan des Gescezes7.wecks emd Zweckproduzem aus. 

Diese zentrale Rolle des BGA wird durch eine doppelte Konlrolle. durch die 
Einordnung in die Hierarchie dcr Verwaltungsorganisation - obere Bundesbehörde 
im Geschäftsbereich des Ministeriums für Jugend, Frauen. Familie und Gesundheit 
- und durch die gerichtliche .. Vollukontrollc in der Folge der im Gesetz. vorherr­

schend verwendeten unbestimmten Rechtsbegriffc .. in Frage gestellt". Beides ent­
spricht selbstverständlich organisatorischer und rechtsstaadicher Tradition. Den­
noch ist beispielsweise die Selbständigkeit des BKanA im Gesetz. gegenüber dem 
BGA hervorgehoben (vgL § 48 Abs. I eWB, § 77 Abs. 1 AMG) und innerorganisa­
torisch durch die gerichtsvergleichbaren Beschluß:lbteilungen abgesichert. Da es an 
solchen Verselbst.'indigungcn fehlt. kann das BGA die ihm zugedlchte zentrale 

rechtsanwendungspolitische und d. h. arweimitce1sichcrheitspolitische Rolle nur 
durch hohe Kompetenz, interne Stabilität, positionelle Kontinuität und ministerielle 
Unterstützung ausfüllen. Betrachtet man die Entwicklung des BGA seit 1978, so 
war das Amt vermutlich nie so »abhängig« und im Geflecht von Verwaltungs- und 
Inccrcssenbeziehungen unselbständig wie in den letzten 3-4 Jahren. Die Novellen­
politIk, ausgelöst im wesentlichen durch die oberste Verwaltungsbehörde. und 

verschiedene öffentlich diskutierte interne und externe Probleme sind Hinweise für 
die Begründetheit dieser Einschätzung. 
Dieser Befund ist nur schwer mit der gesetzlichen Konzeption der m3tcricllen 
Aufgaben des Amtes in Einklang zu bringen. Es ist nicht verwunderlich, daß dann 
andere Akteure einen entsprechenden Funktionszuwachs erfahren oder im Bezie­
hungsgeflecht der Institutionen dominantere Positionen einnehmen . Anders als in 
wesenrlichen Bereichen des Zivil- und Wirrschaftsrechts tritt allerdings nicht die 

Rechtsprechung in eine prominente Sozialschutzrolle ein'l. Das konzipierte System 
der ~poljtischen Verwaltung« des Gesetzeszwecks Arzneimirtelsicherheit wird ent­

täuscht. 

5. Abschlußbemerkungen 

Als wichtige Zentren der .. politischen Verwllltung" des Arzneimittelreehts zwischen 
Sicherheitspolitik (VerbrauchersehuLZ) und Industriepolitik sind sowohl für die 
Entstehung des Geserzes als auch für seine spätere Fortentwicklung die europäische 
und nationale Bürokratie identifiziere worden. Politische Verwaltung heißt dabei 

JJ Vgl, ßrüggcmc,~r, Gescllsch.f<!'chc Scludens"mcilung und Delikuredlt. AcP ,S, (198,), )86, H6fl.; 
Damm. Mcdi~jnlKchnik und ArLlhal,un gsrechl, NJW 1999. 717: To"ne •• DIe EntWIcklung des RCISe­

venragsrO(;hts durch Rccht.<prcchung, G esc"g<bu/lg und Vcrb.1nd:;vtrh""d1uJlllcn. A.cP 189 (1,8,). IU; 

fr.mckc/J-hn. Ä.nlich. Ve .... "'wonung und PallcMtcn,nform.lIon. 1987. S, I If. 
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aber nicht ein gradlinig und kontinuierlich verlaufender Pro;(.eß der Seuung und 
Fortschreibung des Gesetzeszwecks durch die vorgegebenen Institutionen . Die 

Foruntwicklungsprozedur besteht aus einer Vielzahl von aufeinanderfolgenden 
Aktionen und Reaktionen zwischen den mehrfach verflochtenen Akteuren des 
Arzneimine!marktes, die über umcrschiedliche Zupngschanccn zum Verfahren der 
Rechtsgewinnung verfügen, ohne daß damit zugleich eine zwingende Aussage über 
die Imeressendurchsetzung, das Ergebnis gemacht wäre. Verbesserungen des Ver­

braucherschutzes Stehen neben eindeutig industriepolitisch ausgelösten Rcchtsände­
rungen'~. Es handelt sich um eine oszillierende Gemengelage von Veränderungen 
oder/und Entwicklungen zwischen den herausgearbeiteten Entscehungsgründen des 
AMG 76. 

Im Bereich der Rcchtsaowendungspolitik als politischer Verwaltung des Gesetzes­
zwecks sind die Aussagen ähnlich präzis - unpräzise und uncindeucig. Es lassen sich 
praktische Defizite gegenüber der gesetzlichen Konzeption eines Zemrums der 
Rechtsanwendungspolitik bezeichnen. Das gilt der Rolle des BGA im Beziehungs­
gefleclu der AktCllre . Und es lassen sich sicherheitsrechtliche Defizite als Vergleich 
zwischen dem, was aufgrund der Geserzeslage möglich war, und dem, was auigrund 
der Anwendung des Gesetzes durch das emscheidende BGA utsächlieh erreichr 
wurde. belegen. Beides macht ähnlich dem Prozeß der Gesetzgebung, bei dcr 
Rechtsanwendungspolitik deutlich , daß die Vorstellung eines gradlinigen Entwick­
lungsprozesses des Gesetzeszwecks im Sinne einer kontinuierlichen Steigerung von 
Arzncimiuclsicherheit verfehlt ist. Die Vorstellung von einer .politischen Verwal­

tung« »als Umschreibung der Aufgaben einer an der Herstellung ,richtiger. Gesell­
scoaftsverhältnisse beteiligten Rechtsfindung« (eh. Joerges)'5 und als methodischem 

Auftrag ist kaum haltbar. Die Situation ist eher durch "Verhandlungen. und nicht 
die Durchsetzung einer :lmtlichen Regulierungskonzeption charakterisiere . Auch 

die Rechtsprechung schaHt nicht die wünschenswerte Stecigkeit sozialschutzbezo­

gener sicherheitsrcchdicher Entwicklung. Die Prax.is der Rechtsgewinnung bleibt 
hinter den gesetzlich vorgesehenen Möglichkeiten zutiick und bricht sich an den 
gesellschaftlichen Verhältnissen. Das Gesetl. mit seinen Aufgaben lind Möglichkei­
ten war auch das Ergebnis des gesellschaftlichen Lcrnens aus einem Arzneimittel­
skandal. 
Dieser Befund veranschauliche die Unvollkommenheit von Recht alslnstrumenr der 
Regulierung. Vorstellungen sind zu revidieren. Es bleibt aber die Frage, was und wie 
Rechr zur Transparrnz von Entscheidungen, zur Unparteilichkeit von Inceressenab­
wägungen, zur Unabhängigkeit und Kontrolle von Expertenemscheidungen und 

zum Zugang unterrepräsentierter fnteressen zu den Enescheidungsprozessen beitra­
gen kann. Dies ist nicht das Problem einer bestimmten Regulierungskonzeption. 

'4 Vgl. H3n, Zur No\"cllierung dl·~ A.-LnCJmll,dg«c,zt< - Ar2nclm",dnovdl~ ,w>Schcn Vcrbrluchcr- und 
[ndusU1<on, .. resscn, VuR 1987, I ff. 
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