RUDOLF LUKES

Zur aktuellen Bedeutung des EWG-Vertrages
im Hinblick auf Ausnahmebereiche des Gemeinschaftsrechts
am Beispiel biotechnischer Pharmaka

Das Thema - man wird ihm eine gewisse Sprddheit nicht absprechen kénnen -
verlangt aus meiner Sicht die Auseinandersetzung mit drei Problemkreisen. Zum ersten
muB auf die Schranken des Gemeinschaftsrechts eingegangen werden, also auf die vom
Gemeinschaftsrecht nicht erfaBten Bereiche, die Ausnahmebereiche. Zum zweiten ist
wenigstens ein skizzenhafter Uberblick iiber die gemeinschaftsrechtliche Regelung des
Arzneimittelmarkts und dabei speziell der hier interessierenden biotechnischen Phar-
maka angebracht. Drittens endlich kénnen Uberlegungen dazu angestellt werden, wel-
che Auswirkungen die Vorschriften des Gemeinschaftsrechts auf die Produktion, Ver-
marktung und Verwendung biotechnischer Pharmaka in der Gemeinschaft haben.

I. Die Schranken des Gemeinschaftsrechts - Ausnahmebereiche

Wenn man von Schranken des Gemeinschaftsrechts spricht, muB man sich dariiber
im klaren sein, daB die Grenzen der gemeinschaftsrechtlich regelbaren Materie zu der
nicht vom Gemeinschaftsrecht erfaten schon immer als flieRend angesehen wurden
und auch flieBend sind. Die Hinweise auf die Praxis zu Art. 235 EWG-Vertraglund auf
Rs 242/87 ,,Erasmus“2 wo in Rz22ff. (37) fur die wissenschaftliche Forschung auler-
halb der Berufsausbildung auf Art. 235 EWG-Vertrag verwiesen wird, mégen im Zu-
sammenhang mit der flieBenden Abgrenzung genugen. Die Dynamik des Gemein-
schaftsrechts wird durch die Zielbestimmung in Richtung auf eine Européische Union
in Art. 1 der Einheitlichen Europaischen Akte3noch verstarkt4. Angesichts der politi-
schen Entwicklung werden juristische Grenzziehungsversuche immer mehr zum la
pour la5. Diese hier nur schlagworthaft angerissenen Aspekte missen im Auge behalten

1Vgl. dazu den Uberblick bei Schwartz 1., in: von der Groeben/Boeckh/Thiesing/Ehlermann, Komm, zum
EWG-Vertrag. 3. Aufl.,, Baden-Baden 1983, Art. 235 Rdz. 2.

2EuGH-Urteil vom 30. 5. 1989, noch nicht in der Amtlichen Sammlung.

3Vom 17./28. 2. 1986, ABI 1987 Nr. L 169/1, in Kraft seit 1.7. 1987, Bekanntmachung vom 31.7. 1987,
BGBI II, S. 451.

4Beutler/Biber/Pipkorn/Streil, Die Europaische Gemeinschaft - Rechtsordnung und Politik, 3. Aufl., Baden-
Baden 1987, S. 550.

5Zu dieser Beurteilung vgl. auch Nicolaysen G., EuR 1989, S. 215 (216). Auch die Lehre von den implied
powers kann nicht dazu fuhren, daf die Grenzen der Gemeinschaftskompetenz verschoben werden. Nach dieser
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werden, wenn von den Schranken fiir gemeinschaftsrechtliche Regelung gesprochen
wird, von Schranken, die hergeleitet werden aus dem Vertragszweck, aus speziellen
Vertragsbestimmungen, aus der im Vertrag selbst begrenzten Gemeinschaftskompetenz
und dem beschrankten Instrumentarium sowie schlieflich noch aus der Normbhierar-
chie.

1. Zum Vertragszweck und den daraus sich ergebenden Schranken fiir gemeinschafts-
rechtliche Regelungen muf} hier die Feststellung genligen, dal der Vertrag auf die
Errichtung einer Wirtschaftsgemeinschaft gerichtet ist. Den Aufgabenfestlegungen in
Art. 2 und den Tatigkeitsfestlegungen in Art. 3 wird Uberwiegend Verfassungsrang
zuerkannt6. Die Gemeinschaft hat sich bei ihren Tatigkeiten auf die Verfolgung dieser
Aufgaben und Ziele zu beschrénken. Dies gilt auch dann, wenn in kompetenzzuweisen-
den Vorschriften nicht ausdriicklich auf die Ziele und Aufgaben verwiesen wird7.
Keiner weiteren Darlegung bedarf, daf Produktion, Vermarktung und Verwendung
von biotechnischen Pharmaka zum Wirtschaftsablauf gehért. Daher ergibt sich aus dem
Vertragszweck insoweit keine Beschrankung fiir Aktivitaten der Gemeinschaft und fir
gemeinschaftsrechtliche Regelungen dieser Produktkategorien.

2. Einzelne Vertragsbestimmungen entziehen gewisse Bereiche ganz oder teilweise der
Regelung durch Gemeinschaftsrecht. Nur beispielhaft erw&hnt werden sollen hier
Art. 38 Abs. 2 mit Hinweis auf Art. 39-46 sowie Art. 55 und 84.

Unter Verzicht auf ndhere dogmatische Untersuchungen kann hier festgestellt wer-
den, dall keine spezielle Vertragsbestimmung Schranken fir Gemeinschaftsregelung
hinsichtlich biotechnischer Pharmaka gibt. Insbesondere ergibt sich - was vereinzelt
diskutiert wird - keine Beschrankung aus dem in Art. 36 EWG-Vertrag statuierten
Recht der einzelnen Mitgliedstaaten zu nationalstaatlichen SchutzmalRnahmen aus
Griinden des Schutzes von Leben und Gesundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen.
Damit wird mit expliziter bzw. impliziter Verweisung in Art. 100a Abs. 3, 118a Abs. 3,
130t8 dem einzelnen Mitgliedstaat ein Freiraum fiir eine vom Gemeinschaftsrecht ab-
weichende nationalstaatliche Regelung eingerdumt. Dem Gemeinschaftsrecht ist jedoch
- abgesehen von anderen Schranken - unbenommen, diese Sachverhalte gemeinschafts-
rechtlich zu regeln und so nationalstaatliche Regelungen obsolet zu machen. Dies gilt
auch im Hinblick auf biotechnische Pharmaka.

Lehre soll aus einer bereits zugewiesenen Kompetenz die Befugnis folgen, alle Handlungen vorzunehmen, die
sich als notwendig erweisen, um die zugewiesene Kompetenz sinnvoll wahrnehmen zu kénnen (vgl. Nicolay-
senG., EuR 1966, S. 129ff. (137). Die Kompetenzerstreckung ist aber keine materielle, sondern lediglich eine
formelle; obwohl die Anwendbarkeit dieser Lehre zum Teil bestritten wird - vgl. Nachweise bei Ibsen H.P.,
Europaisches Gemeinschaftsrecht, Tubingen 1972, Fn. 436 - wird sie vom EuG anerkannt, z.B. in Rs 20/70, Slg.
1971, S. 273 (275); Rs 3, 4, 6/76, Slg. 1976, S. 1279ff. sowie auch Gutachten vom 26. 4. 1977, 1/76, Slg. 1977,
S. 743 ff. u.a.m.

6 Grabitz E., Komm, zum EG-Vertrag, Minchen Stand 1988; Grabitz E., Art. 2 Rdn. 1.

7Rs 1/69, Slg. 1969, S. 277 (284). Allerdings darf nicht verkannt werden, dall die EuGH-Entscheidung aus
einer Zeit stammt, in der die Dynamik des Gemeinschaftsrechts weniger ausgepréagt war als heute.

8Von Grabitz E., in: Komm, zum EWG-Vertrag, a.a.0., 130t Rdn. 1, wohl unzutreffend als Kompetenzab-
grenzungsnorm aufgefaf3t.
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3. Die Begrenztheit der Gemeinschaftskompetenzen und des zur Kompetenzausiibung
vorgesehenen Instrumentariums beschrédnken notwendig die Regelungsmdglichkeiten
der Gemeinschaft.

Die Gemeinschaft verfligt - anders als der souveréne Staat - nicht liber Kompeten-
zen, die aus der Souverdnitat allgemein und unmittelbar flieRen. Der Gemeinschaft
stehen vielmehr lediglich die Kompetenzen zur Verfolgung der Aufgaben und Ziele
gern. Art. 2 und 3 und nur die dazu im Vertrag vorgesehenen Instrumente zur Verfu-
gung. Entsprechend dem Grundsatz der begrenzten Einzelerméchtigung9 kénnen die
Organe der Gemeinschaft nicht etwa die Rechtsakte zur Verwirklichung der Vertrags-
ziele kraft Art. 189 erlassen, sondern nur aufgrund der speziellen Erméchtigungen, die
ihrerseits die materiellen Grenzen fir das Tatigwerden der Gemeinschaft festlegen10
Aus der Tatsache, dal die Mitgliedstaaten weiterhin souverdne Voélkerrechtssubjekte
geblieben sind, ergibt sich auch die Grenze fiir die Kompetenzen der Gemeinschaft. Bei
einer dogmatisch einwandfreien Auslegung von Art. 24 Abs. 1 GG widrde fur die Bun-
desrepublik daraus eine Bindung der Gemeinschaftsorgane an das deutsche Verfas-
sungsrecht folgen, weil die Bundesrepublik nur lbertragen konnte, was sie selbst hatte,
und folglich auch Dispositionsbefugnisse tiber Grundrechte nur im Rahmen des Verfas-
sungsrechts weiter Ubertragen konnte. Das dogmatisch nicht weiter auflésbare Ergebnis
waére allerdings, daR das Bundesverfassungsgericht die VerfassungsmaRigkeit von Akten
der Gemeinschaft am Malstab des Grundgesetzes priifen mifte. So hat das Bundesver-
fassungsgericht in seiner bekannten Rechtsprechung die unerléRliche pragmatische L&-
sung aufgezeigtll Ubrigens eine Losung, die der Italienische Verfassungsgerichtshof
schon lange Zeit vorher in die elegante Formel gekleidet hatte, er habe Vertrauen in die
Grundrechtswahrung durch den Europdischen Gerichtshof.

Nicht unerwahnt kann allerdings im Zusammenhang mit den begrenzten Kompeten-
zen und Instrumentarien bleiben, daB sich die Kommission offenbar anschickt, den
Art. 100a zu einer universellen Kompetenznorm auszuweiten. Dies wird z.B. deutlich
bei den Richtlinienvorschlégen fir Verwendungs-, Freisetzungs- und Schutzrechtsaus-
weitung bei gentechnisch verénderten Organismen und ebenso bei den Richtlinienvor-
schlégen fir die Durchleitung von Strom und Gas durch groRe Netze sowie die Preis-
transparenz und die Investitionen im Energiebereich. Diese Ausweitung zur allgemei-
nen Kompetenznorm erfolgt dadurch, daf Art. 100a aus dem systematischen Zusam-
menhang mit Art. 100 geldst und Uberdies als Grundlage fur eine antizipierte Rechtsan-
gleichung verstanden wird. Angesichts der in Art. 100a vorgesehenen Mehrheitsent-

9Beuder/Biber/Pipkorn/Streil, Die Européische Gemeinschaft - Rechtsordnung und Politik, a.a.O., S. 68;
Bleckmann A., Europarecht, 4. Aufl., Berlin-Bonn-Miinchen 1985, S. 58; a.A. Grabitz, in: Komm, zum EWG-
Vertrag, a.a.0., Art. 189 Rdn. 4.

10So erhalt der Rat in Art. 21 die Befugnis, zur Behebung technischer Schwierigkeiten bei Anwendung der
Art. 19 und 20 auf Vorschlag der Kommission Richtlinien zu erlassen. Nach Art. 43 Abs. 2 Unterabsatz 3 kann
der Rat auf Vorschlag der Kommission Verordnungen, Richtlinien oder Entscheidungen zur Harmonisierung
der Landwirtschaft der Mitgliedstaaten erlassen. Art. 54 enthélt ein Stufenprogramm mit Kompetenzzuweisun-
gen zur Verwirklichung der Niederlassungsfreiheit u.a.m.

1 Vgl. BVerfGE 37, S. 271 ff. (Solange 1), BVerfGE 52, S. 199f. (Vielleicht) und BVerfG in EuGRZ 1987,
S. 10ff. (Solange 11); vgl. zu dieser Rechtsprechung Ipsen H.P., EuR 1987, S. 1ff.; Hilf M., EuR 1988, S. 1ff. und
ders., EUGRZ 1987, S. Iff.; EverlingU., DVB1 1985, S. 1201 ff.

4 Bitburger Gesprache 1990
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Scheidung ist bei Weiterentwicklung dieser Ansétze abzusehen, wann Gemeinschaftsre-
gelungen auf der Grundlage von Art. 100a an den nationalstaatlichen Interessen Uber-
stimmter Mitgliedstaaten scheitern werden.

Hinsichtlich der biotechnischen Pharmaka sind die Kompetenzvoraussetzungen fiir
Gemeinschaftsregelungen aus der Warenverkehrsfreiheit nach Art. 30ff. gegeben. Auch
bei restriktiver Anwendung des Art. 100a - und nicht nur nach den gegenwaértig er-
kennbaren Ausweitungstendenzen - tragt er Gemeinschaftsregelungen fiir Produktion,
Vermarktung und Verwendung von biotechnischen Pharmaka. Insoweit ergibt sich also
keine Einschréankung fiir das Gemeinschaftsrecht.

4. Aus der Hierarchie der Rechtsvorschriften kdnnen gleichfalls Grenzen fiir die Recht-
setzung der Gemeinschaft entstehen. Soweit das Gemeinschaftsrecht auf eine Rechts-
materie trifft, der gegeniiber das Gemeinschaftsrecht keinen Vorrang hat, ergibt sich
daraus notwendig eine Schranke fiir gemeinschaftsrechtliche Regelungen. Derartige
Situationen sind denkbar zum einen im Verhdltnis des Gemeinschaftsrechts zum Voél-
kerrecht und zum anderen im Verhéltnis zu nationalstaatlichen Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten.

Fir das Verhdltnis von Gemeinschaftsrecht zu nationalstaatlichem Recht wird nach
standiger Rechtsprechung des EuGH und (berwiegender Ansicht ein Vorrang des
Gemeinschaftsrechts angenommen12 Nach den erwéhnten Entscheidungen des Bun-
desverfassungsgerichts wird dies im deutschen Rechtsbereich auch fur Verfassungsrecht
angenommen. Der Vorrang wird insbesondere auch bejaht im Verhdltnis des Gemein-
schaftsrechts zu Rechtsnormen in einem Mitgliedstaat, die von dem Mitgliedstaat ange-
horenden Hoheitstragern erlassen worden sind13 also in der Bundesrepublik auch Bun-
deslander. Demnach sind gemeinschaftsrechtliche Regelungen hinsichtlich biotechni-
scher Pharmaka nicht durch nationalstaatliche Regelungen eingeschrankt. Dies wirde
auch gelten, wenn es um das Verhéltnis von Gemeinschaftsrecht zu nationalstaatlichen
VerfassungsVorschriften zum Schutz von Leben und Gesundheit usw. geht.

Bei dem Verhéltnis von Gemeinschaftsrecht zum Volkerrecht kann hier dahingestellt
bleiben, ob das primare Gemeinschaftsrecht als VVdlkerrecht oder als supranationales
Recht und damit Recht eigener Art qualifiziert wird. Im letzteren Fall kann es jedenfalls
kein gegenuiber Volkerrecht héherrangiges Recht sein. Auch dann, wenn Gemein-
schaftsrecht als Vodlkerrecht angesehen wird, gibt es jedoch insoweit eine Schranke, als
Gemeinschaftsrecht sonstige volkerrechtliche Vertrdge, an denen die Mitgliedstaaten als
Volkerrechtssubjekte beteiligt sind, nicht verdndern kannl4 Da Produktion, Vermark-
tung und Verwendung bhiotechnischer Pharmaka nicht durch vélkerrechtliche Vertrage
der Mitgliedstaaten geregelt sind, existieren insoweit keine Schranken fiir gemein-

12Rs 6/64, Slg. 1964, S. 1251ff.; Rs 11/70, Slg. 1970, S. 1125 (1135); Rs 61/79, Slg. 1980, S. 1205 (1224) u.a.m.

1B3Rs9/74, Slg. 1974, S. 773; vgl. dazu weiter WagenbaurR., in: von der Groeben/Boeckh/Thiesing/Ehler-
mann, a.a.0., Vorbem. zu Art. 30-37 Rdn. 27, 46ff.

14Dies kann einer Entscheidung entnommen werden, in der der EuGH eine Bindung der Gemeinschaft an das
GATT angenommen hat, EUuGH Rs 21 und 24/27, Slg. 1972, S. 1219 (1227f.); Grabitz E., Komm, zum EWG-
Vertrag, a.a.0O., Art. 189 Rdn. 24; Schweitzer M./Hummer W., Europarecht, Das institutionelle Recht der Eu-
ropdaischen Gemeinschaften, 2. Aufl., Frankfurt 1985, S. 163.
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schaftsrechtliche Regelungen. Anders ist es jedoch - das ist nur am Rande zu vermerken
- bei den gemeinschaftsrechtlichen Regeln, die der Richtlinienvorschlag tber den
Schutz biotechnologischer Erfindungen durch Patente vorsiehtls Sie stehen mit ihren
Interpretationsversuchen zum Teil in Widerspruch zum UPOV-Abkommenl6 und
auch zu EPU und GP.

Il. Der gemeinschaftsrechtlich geregelte Arzneimittelmarkt

In den Mitgliedstaaten existieren nationalstaatliche Regelungen fiir Arzneimittel, die
meist im Zusammenhang mit der Contergan-Affare geschaffen wurden. Der jeweilige
Mitgliedstaat hat damit dem heutigen Verstandnis von den Staatsaufgaben und von der
Verpflichtung zum Schutz der Staatsbirger gegen Lebensrisiken Rechnung getragen1r.

Fiur die Gemeinschaft resultiert daraus das Problem des freien Warenverkehrs, das
auf dem Arzneimittelsektor seit 1965 mit bisher 15 Richtlinien, Ratsempfehlungen und
mehreren Memoranden der Kommission zu l6sen versucht wird. Die gemeinschafts-
rechtlichen Versuche zur Regelung des Arzneimittelmarktes sind durch zwei Entwick-
lungslinien geprégt. Die erste betrifft die Vereinheitlichung der Zulassungsentscheidun-
gen und damit auch der Zulassungsvoraussetzungen. Die zweite bezieht sich auf die
Angleichung des Zulassungsverfahrens und dabei auch auf die anzustellenden Arznei-
mittelversuche. Besonderheiten in bezug auf die hier interessierenden biotechnischen
Pharmaka sind erst seit der Richtlinie 87/22 EW G Bvorhanden.

Die Problematik bei der Verwirklichung eines gemeinsamen Arzneimittelmarktes ist
im wesentlichen durch zwei Gegebenheiten geprégt. Die erste ist, daB im Arzneimittel-
sektor eine Harmonisierung der Entscheidungskriterien derart, daB im Idealfall gleich-
laufende einzelstaatliche Entscheidungen getroffen werden, kaum vorstellbar ist. Jeder
Zulassungsentscheidung in dem Sektor liegt letztlich die Abwagung zwischen Unbe-
denklichkeit (Schadlichkeit) und Wirksamkeit zugrunde. Die Anforderungen werden
durch die unbestimmten Rechtsbegriffe ,,Wirksamkeit”, ,,Unbedenklichkeit®, ,,Quali-
tat” bestimmt19 Da in den Mitgliedstaaten unterschiedliche medizinische bzw. pharma-
kologische Richtungen bestehen, werden die unbestimmten Rechtsbegriffe nur schwer
gemeinschaftsweit einheitlich konkretisiert werden kdénnen20. Auch bei identischen
Versuchsergebnissen werden daher immer divergierende Entscheidungen in den Mit-
gliedstaaten fallen. Die zweite Gegebenheit ist, dal’ die Zulassungsproblematik und der

15 Komm. endg. (88), 496; Ratsdok. 8984/88; BT-DrS 11/3714; BR-DrS 531/88.

16 Internationaler Verband zum Schutz von Pflanzenziichtungen; Voélkerrechtliches Ubereinkommen vom
2.12. 1961 (Paris), BGBI 1968 Il, S. 861; vgl. dazu die Angaben bei Nirk R./Bruchhausen K., Gewerblicher
Rechtsschutz und Urheberrecht, Heidelberg 1985, S. 160ff.

17Zu den Grundziigen dieser Entwicklung vgl. Lukes R., Reform der Produkthaftung, Kdln, Berlin, Bonn,
Miunchen 1979, S. 18ff.

BABI L 15/38 vom 17.1. 1987.

9Vgl. zur Problematik Glaeske/Hart/Merkel, in: Reich, Die Europaisierung des Arzneimittelmarktes -
Chancen und Risiken, Baden-Baden 1988, S. 14, 15 und 18-20.

2Vgl. Schuster, in: Reich, Européisierung usw., a.a.0., S. 57.

4=
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freie Warenverkehr auf dem Arzneimittelmarkt nicht losgel6st voneinander betrachtet
werden kénnen. Neben der Zulassungsproblematik spielen die tbrigen Wetthewerbs-
parameter bei dem freien Warenverkehr eine entscheidende Rolle. Dies gilt nicht nur
fir den Patentschutz, sondern vor allem auch fiir das Krankenversicherungsrecht mit
den in den Mitgliedstaaten sehr unterschiedlich ausgepragten Preisregulierungssyste-
men. So wird - dies nur als Hinweis zu erwédhnen - die These vertreten, daR die
Bundesrepublik die Arzneimittelforschung der EG finanziert2L Der Harmonisierungs-
bedarf auf diesem Gebiet macht nur wenig Fortschritte, weil Angleichungen tief in die
jeweiligen Sozialsysteme der einzelnen Mitgliedstaaten eingreifen.

1. Hinsichtlich der Zulassungsentscheidungen wurden die Bestrebungen zur Anglei-
chung mit der Richtlinie 75/319 EWGZ2 mit dem dort vorgesehenen Ausschuf fir
Arzneimittelspezialitaten in bescheidenem Umfang realisiert. Der gemeinschaftsrecht-
lich vorgesehene Ausschul kann allerdings keine Entscheidungen treffen, die die natio-
nalstaatliche Zulassungsbehdrde binden. Bewirkt wurde vielmehr lediglich, daB die
nationalstaatliche Behdrde zum Dialog gezwungen wird23 Die Kommission konnte die
von ihr favorisierte gegenseitige Anerkennung der nationalstaatlichen Zulassungen
nicht verwirklichen und erreichte lediglich, daR die nationalstaatliche Zulassungsbehor-
de bei ihrer Entscheidung die Entscheidungen anderer Zulassungsbehérden gebihrend
zu berticksichtigen hat24.

Einen - wenn auch wohl nicht erheblichen - Fortschritt bei der gegenseitigen Aner-
kennung der nationalstaatlichen Zulassungsentscheidungen brachte die Richtlinie 87/22
EWG2 Der gemeinschaftsrechtlich institutionalisierte Arzneimittelausschuf® wird
nunmehr mit der jeweiligen Angelegenheit befalt, vor einer nationalstaatliche Zulas-
sungsentscheidung ergeht. Er kann demnach zwar auch weiterhin keine bindenden
Entscheidungen erlassen, wirkt aber bereits im Vorfeld einzelstaatlicher Entscheidun-
gen koordinierend. Dies gilt freilich nur bei der Zulassung bestimmter technisch hoch-
wertiger Arzneimittel und dabei zwingend bei Arzneimitteln, die durch bestimmte
biotechnische Verfahren hergestellt werden.

In einem neuen Memorandum vom 7. 11. 1989% entwickelt die Kommission ihre
Perspektiven zum zukunftigen Zulassungssystem in der EGZ27.

2. Hinsichtlich der nationalstaatlichen Zulassungsverfahren wurde die Angleichung
von Anfang an vor allem deshalb intensiv betrieben, weil sich die Angleichung der

21 Differenzierend Reich, ZHR 148 (1984), S. 356 (365).

2 ABI L 147/13 vom 9. 6. 1975.

2B Hilken, Innovation und Patentschutz auf dem EG-Arzneimittelmarkt, Baden-Baden 1989, S. 36.

2 Richtlinie 83/570 EWG, ABI L 332/1 vom 28.11. 1983.

S5 ABI L 15/38 vom 17.1. 1987.

2% Future system for the authorization of medical products within the European Community.

27 Sie kommt damit der Verpflichtung nach, die sie sich im WeiBbuch zur Verwirklichung eines Binnenmark-
tes 1985 auferlegt hatte. Darin hat sie den AbschluR der Arbeiten zur Beseitigung der Hemmnisse fir die
Freiziigigkeit pharmazeutischer Erzeugnisse fur 1989 bzw. 1990 vorgesehen, vgl. S. 22 Anhang. Da sich die
Kommission auch 1983 mit dem VorstoR in Richtung eines Systems der gegenseitigen Anerkennung nicht hatte
durchsetzen kénnen, hatte sich schon damals abgezeichnet, daB sie Elemente eines zentralen Zulassungssystems
ins Gespréach bringen wirde, vgl. Ringenaldus, Pharmind 88, S. 45 (46); Granitza, Pharmind 88, S. 49 (53).
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materiellen Zulassungsentscheidung mit ihren Voraussetzungen als aufRerordentlich
schwierig erwies und man Uber Verfahrensbestimmungen Fortschritte erhoffte.

Die Richtlinie 65/65 EWG2 verpflichtete als Folge der Contergan-Affare die Mit-
gliedstaaten zur Einflihrung eines Zulassungsverfahrens und stellte dafiir bestimmte
Grundanforderungen auf. Hinsichtlich der Anforderungen an Versuche brachte die
Richtlinie 75/318 EWG2eine Konkretisierung. Das Richtlinienpaket von 19873brach-
te auBer der erwihnten Anderung des AusschluBVerfahrens fiir hochwertige Arzneimit-
tel auch Regelungen der sogl. Zweitanmelderproblematik und die Beschleunigung der
Anpassung von Prifrichtlinien an den Stand der Technik (Regulierungsausschuf3). 1989
folgte ein Paket von Erweiterungsrichtlinien3l, die im wesentlichen nur den Anwen-
dungsbereich vorhandener Richtlinien auf bisher nicht erfalte Arzneimittelgruppen
ausdehnen.

3. Hinsichtlich der biotechnischen Pharmaka wird die gemeinschaftsrechtliche Ent-
wicklung bereits durch die vorstehenden Uberblicke (iber Zulassungsentscheidungen
und Zulassungsverfahren ersichtlich.

Die Besonderheit ist, daB fir die mit Hilfe bestimmter biotechnischer Verfahren
hergestellten Arzneimittel ein besonderes Zulassungsverfahren, das sog. Konzertie-
rungsverfahren, statuiert wird. Fir die im Anhang Liste A aufgefiihrten Produkte ist es
obligatorisch. Mit der Richtlinie 89/381 EWG wird das Verfahren erstreckt auf aus
menschlichem Blut und Blutplasma hergestellte Arzneimittel. Mit der Verfahrensausge-
staltung wird - wie Granitza® anschaulich formuliert - die européische MeRlatte ent-
wickelt, mit der die Ausformung eines eigenen MeRsystems in jedem Mitgliedstaat,
wofir dann eine Harmonisierung kaum mehr maglich ist, verhindert wird.

Das Grundanliegen bei der Entwicklung ist klar erkennbar. Fiir hochwertige Arznei-
mittel - wozu die biotechnischen Pharmaka gehoéren - soll die Zersplitterung des Ge-
meinsamen Marktes durch jeweils nationalstaatliche Zulassungen von vornherein einge-
schrankt werden. Dies wird inshesondere damit gerechtfertigt, dal die hohen For-
schungs- und Entwicklungskosten fiir derartige Arzneimittel nur auf einem hinrei-
chend groBen Markt amortisiert werden kdnnen.

BABI 1965, S. 369 vom 9. 2. 1965. Sie wurde als Grundgesetz (Bel, Pharmind 84, S. 129) oder Grundwerk
(Hilken, Innovation und Patentschutz, a.a.O., S. 34f.) der Gemeinschaftsvorschriften Uber Arzneimittel be-
zeichnet.

29ABI L 147/1 vom 9. 6. 1975.

P Richtlinien 87/19 EWG (ABI L 15/31 vom 17.1. 1987), 87/20 EWG (ABI L 15/34 vom 17. 1. 1987), 87/21
EWG (ABI L 15/36 vom 17.1. 1987) und 87/22 EWG (ABI L 15/38 vom 17.1. 1987).

3L Richtlinie 89/341 EWG (ABI L 142/11 vom 25. 5. 1989); 89/342 EWG (ABI L 142/14 vom 25. 5. 1989);
89/343 EWG (ABI L 142/16 vom 25. 5. 1989) und 89/381 EWG (ABI L 181/44 vom 28. 6. 1989).

2 Pharmind 88, S. 49 (51).
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1. Der EinfluR der EWG-Vertragsbestimmungen auf den hier
interessierenden Sektor und dessen rechtliche Strukturen

AbschlieBfend geht es hier um nichts anderes als die Frage, welche Anforderungen
und auch welche Grenzen sich aus dem EWG-Vertrag fir den besonderen Sektor der
biotechnischen Pharmaka ergeben. Nach den Ausfiihrungen zum ersten Problemkreis
oben steht - negativ abgrenzend - fest, daB die gemeinschaftsrechtlichen Regelungen
weder auBerhalb des Vertragszwecks liegen noch in einem im Vertrag selbst vorgesehe-
nen Ausnahmebereich. Vélkerrechtliche Vertrdge geben nur hinsichtlich des im Richtli-
nienvorschlages vorgesehenen Patentschutzes zu gentechnischen Produkten eine
Schranke, soweit sie mit den gegenwartigen Fassungen des UPOV-Abkommens und
des EPU sowie des GPU kollidieren.

Einzugehen ist jedoch noch auf die Bedeutung, die die EWG-VertragsVorschriften
Uiber Rechtsangleichung und Umweltschutz, tber den freien Warenverkehr sowie gege-
benenfalls die Wettbewerbsvorschriften haben kénnen.

1. Die allgemeinen Rechtsangleichungsvorschriften Art. I00f. - besondere gibt es fur
den Sektor nicht - werden in ihrer Bedeutung bereits ersichtlich mit den 15 Richtlinien.
Die Richtlinien sind von 1965 bis 1987 auf Art. 100 und seither auf Art. 100a gestiitzt
worden.

Die Rechtsangleichung ist in dem Sektor aus zwei Griinden notwendig. Zum einen
kénnen generell die unterschiedlich nationalstaatlichen Vorschriften Giber Zulassungs-
entscheidungen und Zulassungsverfahren nur im Wege der Rechtsangleichung harmo-
nisiert werden. Uber die unmittelbare Wirkung der Art. 30ff. kdnnen nationalstaatliche
Vorschriften nur unanwendbar und nicht vereinheitlicht werden. Zum anderen werden
nationalstaatliche Vorschriften von der unmittelbaren Wirkung der Art. 30ff. nicht
erfaldt, wenn sie in den Grenzen des Art. 36 zum Schutz von Leben und Gesundheit
von Menschen, Tieren und Pflanzen erforderlich sind. Unterschiedliche nationalstaatli-
che Vorschriften kénnen insoweit nur durch Gemeinschaftsvorschriften ersetzt wer-
den, die diese Funktion ihrerseits erfiillen.

Im Zusammenhang mit der Rechtsangleichung ist nicht so sehr problematisch, daf -
einmal abgesehen vom Unmittelbarkeitserfordernis - regelmé&Rig keine nationalstaatli-
chen Vorschriften speziell fur biotechnische Pharmaka bestehen. Von der Rechtsanglei-
chung werden ja auch jene nationalstaatlichen VVorschriften erfaf3t, die generell Arznei-
mittel betreffen und biotechnische Pharmaka nur als eine Kategorie davon erfassen.
Problematisch erscheint mir jedoch, daR es sich bei den Gemeinschaftsregelungen um
Malnahmen handelt, die vielfach erst der Entstehung kiinftiger nationalstaatlicher Hin-
dernisse VVorbeugen wollen. Insoweit wird eine antizipierte Rechtsangleichung kreiert.
Sicher liegt die Uberlegung nahe, daB eben nicht gewartet werden soll, bis sich national-
staatliche Strukturen verfestigt haben und den Gemeinsamen Markt behindern. Unge-
achtet dessen wird mit dieser Entwicklung jedoch - was m.E. in der Tragweite nicht
hinreichend beachtet wird - das Instrument der Rechtsangleichung grundlegend verén-
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dert. Sie wird von einem Instrument der Harmonisierung, die ja nicht primér der
Vereinheitlichung, sondern der Beseitigung von nationalstaatlichen Hindernissen und
damit einer von Vereinheitlichung verschiedenen Harmonisierung dient, zu einem In-
strument der vorbeugenden Vereinheitlichung und damit zwangsl&ufig zu einem Vehi-
kel einer uniibersehbaren und im Vertrag nicht vorgesehenen Vereinheitlichungskom-
petenz. Mit einem derartigen Verstandnis der Art. 100ff. - inshesondere des Art. 100a
- wird die Grundlage fur Spannungen zwischen der Gemeinschaft und gegebenenfalls
Uberstimmten Mitgliedstaaten gelegt.

2. Das Problem der Anwendung der Umweltvorschriften des EWG-Vertrages
(Art. 130r ff.) tritt notwendig im Zusammenhang mit den Rechtsangleichungsvor-
schriften auf33 Nach herrschender - und wohl zutreffender - Ansicht wird entschei-
dend darauf abzustellen sein, ob die objektive Sachndhe der beabsichtigten Regelung
zum Binnenmarkt oder zum Umweltschutz gegeben ist34. Der Schwerpunkt der Rege-
lung von Zulassungsentscheidungen und -verfahren wird auf dem Binnenmarktsektor
liegen, auf dem - wie Art. 36 zeigt - ja auch dem Schutz von Leben und Gesundheit
Rechnung getragen wird.

3. Die Bedeutung der Art. 30ff liegt fiir die hier interessierenden biotechnischen Phar-
maka vor allen Dingen darin, daf nationalstaatliche Zulassungsanforderungen und
-verfahren nicht aufgrund der unmittelbaren Wirkung der Vertragsbestimmungen mit
Ablauf der Ubergangszeit obsolet werden kénnen, soweit die nationalstaatlichen Rege-
lungen den durch die EuGH-Rechtsprechung festgelegten Anforderungen im Rahmen
von Art. 36 entsprechen. Vielmehr bestehen nationalstaatliche Vorschriften fort und
kénnen auch neu geschaffen werden, soweit bei ihnen die gleichfalls bekannten Ein-
schrankungen nach der EuGH-Rechtsprechung, ndmlich Erforderlichkeit und Verhélt-
nismaBigkeit, gegeben sind und soweit keine gemeinschaftsrechtliche Regelung erfolgt.
RegelmaRig werden die bestehenden nationalstaatlichen Regelungen auf dem Arznei-
mittelsektor und speziell auch hinsichtlich biotechnischer Pharmaka den in der EUGH-
Rechtsprechung postulierten Anforderungen des Art. 36 geniigen. Auch ein Abstellen
auf einen internationalen Standard3® wird wegen der sehr unterschiedlichen und ver-
schiedenartigen Gegebenheiten keinen Ldsungsweg bieten. Insoweit werden auch in
der Zukunft nationalstaatliche Regelungen erlassen werden kdnnen, wenn nicht ge-
meinschaftsrechtliche Regelungen den Schutz von Leben und Gesundheit in einem
Umfang sicherstellen, der eine Nichterforderlichkeit und UnverhaltnismaRigkeit natio-
nalstaatlicher Regelungen im Sinne der EuGH-Rechtsprechung zur Folge hat.

4. EWG-VertragsbeStimmungen, die Beschrénkungen bei der Ausltibung von Patent-
und Warenzeichenrechten zur Marktaufteilung ergeben, sind - unabhéngig davon, ob

B Bekanntlich wollen Bundesratsausschiisse im Zusammenhang mit den Vorschlagen zur Freisetzungs- und
Verwendungsrichtlinie bei gentechnisch veranderten Organismen Art. 130r als Rechtsgrundlage ansehen, weil
dort im Gegensatz zu Art. 100a zum Teil Einstimmigkeit erforderlich ist.

AVgl. Kramer, EEA und Umweltschutz, in: Rengeling H.W. (Hrsg.), Européisches Umweltrecht und
Europaische Umweltpolitik, 1988, S. 137ff. (158f.).

HRs 178/84 ,,Reinheitsgebot fir Bier®.
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Art. 30ff. fir die nationalstaatlichen Rechtsvorschriften zu gewerblichen Schutzrechten
oder Art. 85 fur die Abreden der beteiligten Unternehmen herangezogen werden - auch
flr biotechnische Pharmaka anwendbar.

Nach der EuGH-Rechtsprechung kénnen die gewerblichen Schutzrechte, die ja na-
tionalstaatsbezogen sind, den freien Verkehr der mit Willen des Rechtsinhabers in
Verkehr gebrachten Waren in der Gemeinschaft nicht beschranken. Dabei mag die
Unterscheidung, die der EuGH zwischen Inhalt und Ausubung von gewerblichen
Schutzrechten im Rahmen des Art. 36 macht, anfechtbar sein. Das Ergebnis ist aber
hinsichtlich der gemeinschaftsrechtlichen Beschrénkung nationalstaatlicher gewerbli-
cher Schutzrechte sicher zutreffend. Demnach haben - je nach Ansatz - die Art. 30ff.
bzw. die Art. 85ff. insoweit Bedeutung fiir biotechnische Pharmaka, als sie den Einsatz
gewerblicher Schutzrechte zur Marktsegmentierung in der Gemeinschaft ausschlieRen.

5. Bedenken, die sich aus dem Beihilfeverbot Art. 92ff. oder aus einem - wie auch
immer begriindeten - Verbot nationalstaatlicher Marktordnungen herleiten lassen, sind
flr den hier interessierenden Sektor ohne Bedeutung.

Art. 92 Abs. 1 verbietet dem Grundsatz nach staatliche oder aus staatlichen Mitteln
gewdhrte Zuwendungen an Unternehmen oder Wirtschaftszweige, die zur Wettbe-
werbsverfalschung geeignet sind und den grenziiberschreitenden Warenverkehr beein-
trdchtigen konnen. Bei Arzneimitteln gibt es zwar in verschiedenen Mitgliedstaaten
Preisregulierungen. Uberdies bestehen in den Mitgliedstaaten unterschiedliche Sozial-
systeme, die Arzneimittelkostenerstattungen und Aufwendungsbegrenzungen vorse-
hen. Dabei handelt es sich aber um marktpolitische Vorgaben und nicht um Zuwendun-
gen des Staates oder aus staatlichen Mitteln an bestimmte Unternehmen oder einzelne
Wirtschaftszweige. Derartige nationalstaatliche Regelungen, die marktpolitische Vor-
gaben flr Arzneimittel aus sozialen oder aus gesundheitspolitischen Erwé&gungen vor-
sehen, stellen keine nach Art. 92 Abs. 1 unzuldssigen Beihilfen dar.

Verschiedentlich wird aus Art. 34, 40, 45 ein Verbot nationalstaatlicher Marktord-
nungen zu begrinden versucht. Marktordnungen sind zu verstehen als Biindel rechtli-
cher Mittel, mit deren Hilfe die zustindigen Behdrden den Markt fur die jeweiligen
Erzeugnisse kontrollieren und lenken3. Mit dem Ansatz, dal der Gemeinschaft nicht
erlaubt sein kann, was den Mitgliedstaaten verboten ist, werden auch gemeinschafts-
rechtliche Marktordnungen auBer den im EWG-Vertrag vorgesehenen als unzuléssig
angesehen. Die Richtigkeit solcher Ansédtze kann hier dahingestellt bleiben. Wesentlich
ist, dai die Vereinheitlichung der Zulassungsanforderungen und der Zulassungsverfah-
ren fur biotechnische Pharmaka jedenfalls keine Marktordnung im vorstehend erwdhn-
ten Sinn darstellt.

BHBVgl. z.B. EuGH Rs 48/74, Slg. 1974, S. 1383; Rs 91 und 92/63, Slg. 1964, S. 1329.





