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Urteil

IM NAMEN DES VOLKES

In dem Rechtsstreit

gegen
p - };;"’},“fj“w\qgen Unterlassung
e ’ 4 ,;f\\
.\/;3 - er!ass} das Landgericht Hamburg - Kammer 8 fiir Handelssachen - durch
\-«J\‘ o den Vorsitzenden Richter am Landgericht Dr. Enderlein
, Oy owhauf Grund der mindlichen Verhandlung vom 12.09.2011 am 18. November 2011 folgendes Urteil:
> =

l. Die Klage wird abgewiesen.
Il. Die Klagerin tragt die Kosten des Rechtsstreits.

. Das Urteil ist wegen der Kosten gegen Sicherheitsieistung in Hohe von 110 % des voll-

streckbaren Betrages vorldufig vollstreckbar.
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Tatbestand

Beide Parteien sind Wettbewerber auf dem Gebiet des Vertriebs von Arzneimitteln.

Sie streiten Uber die Verkehrsfahigkeit der von der Beklagten

vertriebenen Therapieallergene. Die Klagerin ist der Auffassung, die Beklagte
muisse es nach MaRgabe der Therapieallergene-Verordnung unterlassen, diese Arzneimit-
tel in den Verkehr zu bringen und macht zudem Auskunfts- und Schadensersatzanspriiche

geltend.

Die Klagerin vertreibt in Dautschland die von ihrer Konzerngeselischaft
hergesteliten Arzneimittel. Unter diesen sind auch Therapieallergene, etwa die

von der Klagerin angebotenen Die Beklagte bietet in
Deutschland,

« Allergiearzneimittel " sowie das streitgegen-
standliche an. Bei

handelt es sich ebenfalls um Therapieallergene im Sinne des Arzneimittelgesetzes

(AMG).
Therapieallergene sind geman § 4 Abs. 5 Alt. 2 AMG Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
AMG, die Stoffe enthalten, die zur antigenspezifischen Varminderung einer bestimmtan im-
munologischen Uberempfindlichkeit angewendet werden. Im Rahmen der spezifischen Im-
muntherapie, die auch als Hypersensibilisierung bezeichnet wird, wird der Korper des Aller-
giepatienten mit den die Allergie ausldsenden Allergenen in Kontakt gebracht. Die Verab-
reichung erfolgt in steigender Dosierung mit dem Ziel, den Kdrper langsam an diese Stoffe
zu gewdhnen und den Grad der Allergie abzuschwachen. Die Darreichung von Therapieall-
ergenen kann auf unterschiedliche Art und Weise erfolger. Die in Rede stehenden Prapara-
te werden sublingual (unter die Zunge) Gber die Zungen- unc Mundschleimhaut in den Kor-
per des Patienten eingebracht.
Ein bedeutender Anteil von Therapieallergenen wird patientenindividuell hergestellt. Bei die-
sen Praparaten erfolgt die Produktion (blicherweise in mehreren Abschnitten: Das herstel-
lende Unternehmen produziert zunachst vorgefertigte Gebinde, sogenannter Bulkware, und

halt diese in groRerer Menge vor. Diese Bulkware wird als solche noch nicht an den Fatien-
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ten ausgeliefert, sondern bildet lediglich den Grundstoff fir das spatere Préparat. Die Fer-
tigstellung erfolgt nach Verordnung einer bestimmten Rezeptur durch den behandeinden
Arzt. Dieser verschreibt enne bestimmte Wirkstoffkombination, welche den Bedirfnissen
des jeweiligen Patienten entspricht. Dabei besteht insbesondere die Moglichkeit, unter-
schiedliche Allergene zu kombinieren und so die spezifische Indikation zu bertcksichtigen.
Auf Grundlage der arztlichen Verordnung erfoigt die Fertigstellung des patientenindividuel-
len Praparates durch den Hersteller und seine Auslieferung en den Patienten.
Therapieallergene sind grundsatzlich Fertigarzneimittel im Sinne von § 4 Abs. 1 AMG. Seit
der Erweiterung der gesetzlichen Definition im Rahmen des 14. AMG-Anderungsgesetzes
(BGBI. 1 2005, Nr. 54 S. 2570, 2579) sind vom Fertigarzneimittelbegriff insbesondere auch
die beschriebenen patientenindividuell hergestellten Praparate erfasst. Therapieallergene
unterliegen daher grundsatzlich der Zulassungspflicht gemaft § 21 Abs. 1 AMG. Dies bein-
hallet zugleich, dass die betreffenden Mittel bis zur Erteilung der Zulassung durch die zu-
slandige Bundesoberbehdrde, dem Paul-Ehrlich-Institut, grundsatzlich nicht in den Verkehr
gebracht werden diirfen. Um die patientenindividuelle Behandlung auch nach Erweiterung
des Fertigarzneimittel-Begriffs nicht durch das Zulassungserfordernis faktisch unmaglich zu
machen, wurde ebenfalls durch die 14. AMG-Novelle in § 21 Abs. 2 Nr. 1b AMG ein Aus-
nahmetatbestand geschaffen, nach dem Therapieallergene, die fir einzelne Patienten auf
Grund einer Rezeptur hergestellt werden, von der Zulassungspflicht des § 21 Abs. 1 AMG
ausgenommen sind. Durch das im Jahr 2009 erlassene Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechilicher und anderer Vorschriften (BGBI. 1 2009, Nr. 43 S. “990) wurde der Wortlaut des
§ 21 AMG erneut geandert und die Ausnahme von der Zulassungspflicht aus § 21 Abs. 2
Nr. 1 b AMG in Abs. 2 Nr. 1 g AMG verschoben.
Bereits zuvor war allerdings die Reichweite der Ausnahme durch die vom Bundesministeri-
um fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Techno-
logie erlassene Therapieallergene-Verordnung (Verordnung vom 7. 11. 2008, BGBI. | S,
217) (TAV) deutlich eingeschrankt worden. Mit Wirkung vom 14. November 2008 unterfal-
len nach dieser Verordnung auch Therapieallergene, die fiir einzelne Personen auf Grund
einer Rezeptur aus vorgefertigten Gebinden hergestellt werden, der Zulassungspflicht des
Arzneimittelgesetzes, sofern sie eines oder mehrere der im Anhang der Verordnung aufge-
fihrten Allergene enthalten. Bei diesen Allergenen erachtet der Verordnungsgeber auf-

grund ausreichender Patiertenzahlen den Beleg einer therapeutischen Wirksamkeit fur
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moglich. Nicht genannte Allergene, auf welche nur wenige Patienten behandlungsbedurftig
reagieren, sollen dagegen von der Erweiterung der Zulassungspflicht durch die TAV ausge-
nommen bleiben. Zur Vermeidung von Engpassen hat der Gesetzgeber in § 3 Abs. 1 TAV
eine Ubergangsvorschrift zu Gunsten der neuerdings zulassungspflichtigen Therapieallerge-
ne aufgenommen. Danach diirfen Therapieallergene unter bestimmten Voraussetzungen auch
nach Inkrafttreten der TAV bis zur Entscheidung Uber die Zulassung ohne Zulassung in den Ver-

kehr gebracht werden.

Bislang wurde flr das streitgegenstandliche Produkt eine Zulassung noch nicht
arfeilt, Die Beklagte hat das Therapieallergen allerdings am 12. Mai 2009 gegentber dem

Paul-EZhrlich-Institut angezeigt und zudem einen Antrag auf Zulassung gestelit.

Die Klagerin macht geltend, die Voraussetzungen fir die Verkehrsfahigkeit des streitge-
genstandlichen Therapieallergens seien nicht erfillt; insbesondere folge die Verkehrsfahig-
keil nicht aus § 3 Abs. 1 TAV. Das von der Beklagten als “angebotene Pra-
parat sei zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der TAV weder hergestellt, noch in den Verkehr
gehracht worden. Aus diesem Grund erflille es nicht die Voraussetzungen der Ubergangs-
vorschrift und durfe von der Beklagten ohne arzneimittelrechtliche Zulassung auch weiterhin
weder in den Verkehr gebracht noch beworben werden. Scoweit die Beklagte geltenc ma-
che, sie habe bereits vor Inkraftireten der TAV Gebinde flr die Weiterverarbeitung zu

hergestellt, sei dies nicht zutreffend.

Die Klagerin beantragt,

| die Beklagte bei Androhung naher bestimmter Ordnungsmittel zu verurteilen, es zu
unterlassen, die nachfolgend aufgefihrten Arzneimittel zur sublingualen Immunthera-

pie zu bewerben und/oder in den Verkehr zu bringen:
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I die Beklagte zu verurteilen, der Klagerin Auskunft darlber zu erteilen, seit wann
und in welchem Umfang sie die in Ziffer . genannten A-zneimittel (Therapieallergene)
abgegeben hat, aufgeschiisselt nach den einzelnen Arzneimitteln, Packungsgrafen
und nach Monaten,

i, festzustellen, dass die Beklagte verpflichtet ist, der Klagerin den Schaden zu er-
setzen, der dieser durch den Vertrieb der in Ziffer . genannten Arzneimittel (Thera-

pieallergene) entstanden ist und noch entstehen wird.

Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen und

fiir den Fall des Unterliegens der Beklagten Vollstreckungsschutz gemal § 712 ZPO

zu gewahren.

Die Beklagte fihrt aus, das streitgegenstandliche “ sei von ihr bereits zum
/uilpunkt des Inkrafttretens der TAV hergestellt und auch in den Verkehr gebracht worden.
Jum einen habe sie bereits im Sommer die den Grundstoff des Praparats bildende Bulkwa-
re hergestellt. Diese sei von ihr in Gebinden vorgehalten worden, um sie auf Anforderung
nach Verschreibung durch einen Arzt zum fertigen Therapieallergen weiterverarbeiten zu
konnen. Zum anderen sei auch das aufgrund der arztlichen Rezeptur verordnete Therapie-
allergen selber bereits vor dem Stichtag des 14. November 2008 in den Verkehr gebracht
worden. Die Beklagte beruft sich zudem darauf, dass das von ihr ebenfalls angebotene
Therapieallergen mit dem streitgegenstandlichen Praparat weitgehend identisch
sel. Beiden Praparaten lage das gleiche Allergenextrakt zugrunde. Unterschiede bestunden
lediglich in der Darreichung bzw. Dosierung; das verwendete Extrakt sei hingegen iden-

tisch. Aus diesem Grund musse im Rahmen der Anwendung von § 3 Abs. 1 TAV auf das
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streitgegenstandliche auch bericksichtigt werden, dass un-
streilig bereits vor Inkrafttreten der Verordnung hergestellt und in den Verkehr gebracht wur-

de.

Wegen des weiteren Parteivorbringens wird erganzend auf die zwischen den Parteien ge-

wechselten Schriftsatze sowie die zur Akte genommenen Anlagen verwiesen.

Entscheidungsariinde:

| Die Klage ist unbegrindet und daher abzuweisen. Der Klagerin stehen der geltend ge-
machie Unterlassungsanspruch aus den §§ 8, 3, 4 Nr. 11, § 21 Abs. 1 AMG in Verbindung

mit §1 TAV sowie die geltend gemachten Folgeanspriche nicht zu.

e dem von der Beklagten unter der Bezeichnung vertriebenen Praparat
handelt es sich um ein Therapieallergen im Sinne der TAV, “lr das seit dem 14. November
2008 eine arzneimittelrechtliche Zulassungspflicht besteht. Eine Zulassung wurde zwar be-
antragt, aber bislang noch nicht erteilt (1.1.). Allerdings sind in Bezug auf die im Antrag zu |,
der Klagerin genannten Arzneimittel die Voraussetzungen der Ubergangsvorschrift in § 3
Abs. 1 TAV erflillt, so dass sie bis zur Entscheidung Uber die Zulassung auch weiterhin von

der Beklagten in den Verkehr gebracht und beworben werden darfen (1. 2.)

/

1. Bei dem streitgegenstandlichen Praparat handelt es sich, wie von den Parteien uberein-
stimmend angenommen, um ein Therapieallergen im Sinne von § 4 Abs. 5 AMG; dieses
hedarf als Fertigarzneimittel im Sinne von §§ 4 Abs. 1, 2 Abs. 1 AMG grundsatzlich der arz-
neimittelrechtlichen Zulassung gemaft § 21 Abs. 1 AMG. Zwar sind aufgrund der patienten-
individuellen Herstellung die Anforderungen der Ausnahmeregelung in § 21 Abs. 2 Nr. 1 g
AMG bzw. deren Vorgangervorschriftin § 21 Abs. 2 Nr. 1 b AMG erfullt; allerdings enthalten
die genannten unter der Bezeichnung angebotenen Wirkstoffkombinatio-
nen einzelne oder mehrere der im Anhang der TAV aufgeflihrten Therapieallergene, so

dass sie grundsatzlich gemal § 1 TAV zulassungspflichtig sind.

§ 1 TAV erweitert die Zulassungspflicht aus § 21 Abs. 1 AMG:

e Vorschriften des Arzneimitielgesetzes lber die Zulassung der Arzneimittel werden auf Therapiealler-

gene ausgedehnt, die fir einzelne Person auf Grund einer Rezeptur aus vorgefertigten Gebinden herge-
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stellt werden und eines oder mehrere der im Anhang aufgefiihrien Allergene enthalten.”

Srundsatzlich dirfen zulassungspflichtige Préaparate bis zur Zulassung nicht in den Verkehr
gebracht werden. Fire Ausnahmeregelung enthalt die Ubergangsvorschrift in § 3 Abs. 1
TAV unter bestimmten Voraussetzungen fir Therapieallergere, welche bereits bei Inkrafttre-

ten hergestellt wurden:

Therapieallergene nach § 1, die bei Inkrafttreten dieser Verordnung hergestellt werden, durfen bis zur
['nischeidung (ber die Zulassung weiterhin ohne Zulassung in den Verkehr gebracht werden, sofern in-
nerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung bei der zustédndigen Bundesoberbehaor-
de das Therapieallergen unter Mitteilung der Bezeichnung sowie cer Zusammenfassung der Produkt-
muerkmale, insbesondere der Bestandteile nach Art und Menge und der Anwendungsgebiete, angezeigt

und bis zum 1. Dezember 2010 ein Antrag auf Zulassung gestellt wird.”

/wischen den Parteien ist unstreitig, dass die Beklagte das Praparat in
dar vorgeschriebenen Weise gegenliber dem Paul-Ehrlich Institut als zustandiger Bunde-
noberbehdrde am 12, Mai 2009 angezeigt (vgl. Anlage B 11) und zudem bis zum 1. Dezem-
hisr 2010 einen Antrag auf Zulassung gestellt hat. Allerdings vertreten die Parteien hinsicht-
lich des Vorliegens der weiteren Erfordernisse unterschiediche Auffassungen, sowohi be-
suglich der rechtlichen Voraussetzungen der Ubergangsregelung im Allgemeinen, als auch

hinsichtlich deren Erflllung in Bezug auf das streitgegenstandliche Praparat.

2. Der Wortlaut von § 3 Abs. 1 TAV stellt klar, dass das zulassungspflichtige Therapiealler-

qan hei Inkrafttreten der Verordnung bereits hergestellt worden sein muss. Abzustellen ist

dabei auf die Mischungsverhalinisse, welche auch Gegenstand des Zulassungsverfahrens
sind. Nach im Falle der TAV gebotener verfassungskonformer Auslegung der Vorschrift ist
niach Auffassung der Kammer allerdings fiir eine Anwendung der Ubergangsvorschrift auf
dis streitgegenstandliche die vorherige Herstellung des aullerst ahnlichen

durch die Beklagte ausreichend. Ob § 3 Abs. 1 TAV daneben voraussetzt, dass
das betreffende Allergen bereits zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung in den
Vurkehr gebracht wurde, kann im vorliegenden Fall offen bleiben, da auch fir dieses Merk-
mal darauf abgestellt werden kann, dass bereits rechtzeitig in den Verkehr ge-
bracht wurde, so dass eine solche Voraussetzung fir das streitgegenstandliche

ebenfalls erflllt wére.
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a) aa) § 3 Abs. 1 TAV privilegiert Therapieallergene nach § 1, die bei Inkraftireten dieser

Verordnung hergestellt werden. Das Herstellungserfordernis bezieht sich auf das spezifi-

sche durch die TAV zulassungspflichtige Produkt, so dass nicht jeder der in § 4 Abs. 14
AMG genannten Schritte ein Herstellen des Therapieallercens im Sinne der Ubergangsvor-
schrift darstellt. Soweit die Beklagte die Auffassung vertritt, eine Herstellung des streitge-
genslandlichen Praparates liege bereits vor, wenn einzelne der in § 4 Abs. 14 AMG ge-
nannten Verarbeitungsschritte erfolgt sind (vgl. Schriftsatz vom 11. Mai 2011, S. 6 f.), ist
dies nach Auffassung der Kammer unzutreffend. Vielmehr folgt aus dem Sinn und Zweck
der Ubergangsvorschrift, dass sich das Herstellungserforciernis auf das zuzulassende The-
riapieallergen nach § 1, nicht aber auf dessen Vorprodukte bezieht, insbesondere wenn letz-
lere auch noch fir weitere Praparate verwendet werden kdrinen. In diesen Fallen ist etwa
die Gewinnung des Grundstoffes zwar moglicherweise generell als ,Herstellung “ im Sinne
von § 4 Abs. 14 AMG zu qualifizieren, nicht aber zwangslaufig zugleich auch als Herstellung

tlips Therapieallergens, wie sie § 3 Abs. 1 TAV voraussetzt. Hatte der Verordnungsgeber

din Merstellung von Vorprodukten fir ausreichend erachtet, ware ihm eine entsprechende

Formulierung ohne weiteres moglich gewesen.

[in derart weites Verstandnis widersprache auch der Intention, welche der genannten Uber-
nangsvorschrift zugrunde liegt. Nach der amtlichen Begriindung soll durch die Vorschrift auf
Figenarten der Therapieallergene Ricksicht genommen und der Zeitpunkt der zwingenden
Antragstellung auf Zulassung variabel gestaltet werden, um auf diese Weise Engpésse bei
dar Versorgung der Patienten mit Therapieallergenen zu vermeiden (vgl. Amtl. Begr., Drs.
712/08, Erlduterungen zu § 3 Abs. 1). Gleichzeitig geht der Verordnungsgeber aber davon
aus, dass die fir die Anzeige erforderlichen Angaben, also unter anderem eine Zusammen-
fassung der Produktmerkmale, insbesondere der Bestandteile, von den Herstellern auch
kurzlristig eingereicht werden kdnnen. Dies ist nur zutreffend, wenn ,die Herstellung " sich
hicht auf Vorprodukte beschrankt, sondern bereits das Therapieallergen selber hergestelit

wirde.

Goegenstand des Herstellungserfordernisses in § 3 Abs. 1 TAV ist daher, anders als von der
Beklagten angeflhrt, nicht die Bulkware, welche den Grundstoff fir die arztlich verordneten

Priaparate bildet. Entscheidend ist vielmehr, ob bereits jene oatientenindividuellen Thera-
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pieallergene hergestellt wurden, welche der neu eingeflihrten Zulassungspflicht aus § 1 TAV
unterliegen. Dieser Gleichlauf von Zulassungspflicht und Ferstellungserfordernis folgt zum
einen aus dem Wortlaut des § 3 Abs. 1 TAV, nach dem sich das Herstellungserfordernis auf

die Therapieallergene nach § 1 TAV bezieht. Die Bulkware selber ist namlich kein Thera-

picallergen im Sinne des § 4 Abs. 5§ AMG. Zum anderen bezieht der Verweis in § 3 Abs. 1

TAV auf § 1 TAV das qualifizierende Merkmal der patientenindividuellen Herstellung aus

vorgefertigten Gebinden ausdricklich mit ein und stellt damit klar, dass die Bulkware, also

s hezeichnete vorgefertigte Gebinde, selber noch kein Therapieallergen im Sinne von § 3
Abs. 1 TAV ist und somit ihre Herstellung zum Stichtag nicht ausreicht, um die Vorausset-
sung der Ubergangsregelung zu erfillen. Von der Ubergangsvorschrift sollen jene Produkte
profitieren, die durch die TAV einer arzneimittelrechtlichen Zulassung durch die zustandige
Ihundesoberbehdrde bedirfen, sofern sie bereits bei Inkrafitreten der Verordnung herge-
stelll wurden. Denn soweit ein Arzneimittel bereits vor Inkrafttreten der TAV zulassungs-
pllichlig war, kann es nicht durch § 3 Abs. 1 TAV (bergangsweise privilegiert werden, eben-
so wie ein nach wie vor nicht zulassungspflichtiges Produkt der Privilegierung nicht bedarf.
Aizneimittel, welche die Voraussetzungen des § 1 TAV erfiilen, hinsichtlich derer aber auch
nach Inkrafttreten der TAV kein Zulassungsantrag gestellt werden soll, kdnnen allenfalls auf
trundlage von § 3 Abs. 2 TAV bis zum 14. November 2011 weiter in den Verkehr gebracht

werden.

Die Zulassungspflicht bezieht sich weder auf die Bulkware, noch auf jedes einzelne an den
bolreffenden Patienten ausgelieferte Préparat. Vielmehr beantragen die Hersteller die Zu-
lassung bestimmter Mischungen; auch die nach § 3 Abs. 1 TAV erforderliche Anzeige be-
sleht sich auf diese (vgl. Anlage B 11; zutreffend diesbezliglich auch der Schriftsatz der Kla-
gorin vom 18. Juni 2011, S, 12 f.). Die Mischungen kénnen dann durch den behandelnden
Arzl gegebenenfalls untereinander kombiniert werden, ohne dass es dafir einer gesonder-

fen Zulassung bedarf.

bb) In Bezug auf das streitgegenstandliche Praparat hat die Beklagte zwar auch geltend
gemacht, eine Herstellung sei auch schon im Zeitpunkt des Inkrafttretens der TAV erfolgt; al-
lerdings hat sie ihr Vorbringen nicht hinreichend substantiiert. Nicht ausreichend ist, dass

die Produktentwicklung mdéglicherweise bereits im Sommer 2007 gestartet und das Pro-



- Seite 10 -

duktprofil im Mai 2008 intern kommuniziert wurde. Auch die Aufnahme in die Lauer-Taxe
sowie die Vergabe von Pharmazentralnummern (PZN) reichen flir die Darlegung der Her-
stellung nicht aus. Die von der Beklagten Uberreichte Bestellung vom 20. Oktober 2008 (An-
lage B 10) erlaubt ebenfalls keine hinreichenden Rickschlisse auf die rechtzeitige Herstel-
Iting von Denn zum einen handelt es sich lediglich um eine qualitativ mangel-
hafle Kopie ohne ausreichenden Beweiswert. Zum anderen hatte es zur substantiierten Dar-
legung einer Herstellung des Praparates einer gewissen Mindestanzahl von Bestellungen
bedurfl. Weitere Bestellungen wurden durch die Beklagte allerdings nicht dargelegt.
schliefilich spricht gegen eine Herstellung des Praparates, dass die fur den Vertrieb erfor-
derlichen Pharmazentralnummern fir /on der Beklagten bereits Ende
#008 wieder bei der Informationsstelle fiir Arzneispezialitdten als ,auller Vertrieb" gemeidet

(vyl. Anlage K 9) und erst im August 2010 neue Pharmazentralnummern beantragt wurden.

b) Jedoch ist nach Auffassung der Kammer aufgrund erheblicher verfassungsrechtlicher Be-
denken gegen die Wirksamkeit der TAV eine weiterreichende, verfassungskonforme Aus-

logung des Herstellungserfordernisses in § 3 Abs. 1 TAV geboten. Diese ergibt, dass auch

il Herstellung des ebenfalls von der Beklagten vertriebenen ausreichend ist,
um [ir das streitgegenstandliche die Wirkungen der Ubergangsvorschrift
aszulosen,

nn) Irs ist nach Auffassung der Kammer bereits zweifelhaft, ob die in der TAV genannten
Vorschriften der § 35 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2 sowie § 80 Satz 1 Nr. 1 und 2 AMG taugliche
Frmachtigungsgrundlagen im Sinne von Art. 80 Abs. 1 GG fir den Erlass der TAV darstel-
len. Gemal § 35 Abs. 1 Nr. 2 AMG wird das Bundesministerium erméachtigt,

e Vorschriften Gber die Zulassung auf andere Arzneimittel auszudehnen, soweit es geboten ist, um si-

he unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiiten.”

Ob der Erlass der TAV durch diese Vorschrift tiberhaupt gedeckt ist und es sich bei der in

Rede stehenden Verordnung um eine Ausdehnung auf andere Arzneimittel handelt, er-

scheint der Kammer fragwiirdig. Der Wortlaut des § 35 Abs. 1 Nr. 2 AMG legt nahe, dass
cine Erweiterung der Zulassungspflicht auf Arzneimittel ermoglicht werden soll, die bislang

nicht die Voraussetzungen der Zulassungspflicht in § 21 Abs. 1 AMG erfillen. Im Gegensatz
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dazu haben die vorliegend betroffenen Therapieallergene bereits eine ausdriickliche ge-
selzliche Regelung erfahren. Sie sind tatbestandlich von § 21 Abs. 1 AMG erfasst, aber
durch die Ausnahmevorschrift in § 21 Abs. 2 Nr. 1 g AMG von der Zulassungspflicht ausge-
nommen. Die TAV unterwirft damit Arzneimittel der Zulessungspflicht, die eigentlich qua
ausdrlcklicher gesetzlicher Regelung nicht der Zulassungsgflicht unterliegen sollen, sie un-
lerwirft aber nicht — wie es die Erméachtigungsregelung des § 35 Abs. 1 Nr. 2 AMG verlangt
fffff originar nicht der arzneimittelrechtlichen Zulassungspflicht unterliegende Arzneimittel der
Zulassungsverpflichtung. Damit entspricht die TAV nicht den tatbestandlichen Vorausset-
sungen der Erméchtigungsregelung und begegnet damit crundlegenden verfassungsrechtli-
chen und rechtssystematischen Bedenken, und zwar dahingehend, dass die engen tatbe-
standlichen Voraussetzungen flir den Erlass von Rechtsverordnungen vom zustancigen

Bundesministerium beim Erlass der TAV nicht hinreichend beachtet wurden.

bh) Ob die herangezogene Erméachtigungsgrundiage fir den Erlass der TAV ausreicht, ist
sidlem aus einem weiteren Grund zweifelhaft. Die Zulassungspflicht in § 1 TAV erfasst auch
Ruzepturen, welche nur fir eine geringe Anzahl von Patienten bendtigt werden, so dass sie
lnklisch nicht zulassungsfahig sind. Von der Zulassungspflicht in § 1 TAV werden namlich
Al Allergene erfasst, die im Anhang zur TAV aufgeflihrt sind. Grundsatzlich sollen die im
Anhang aufgefihrten Allergene die am haufigsten verschriebenen Allergene sein, fiir die be-
slimmte Standards hinsichtlich der Mischungen entwickelt wurden. Es kann sich allerdings
i Moglichkeit ergeben, dass flir den einzelnen Patienter eine Kombination von seltenen
Allergenen mit den in der Anlage 1 der TAV aufgefiihrten Allergenen erforderlich ist. Das
von der Beklagten eingereichte Gutachten von Professor Strater (Anlage B 15, S. 7/8) flhrt
Insoweit als Beispiel eine Kombination von Grasern, Beifuss und Wegerich an. Eine derar-
lige Kombination, auch wenn sie fir den Patienten medizinisch notwendig ist, wird ein Apo-
theker oder pharmazeutischer Unternehmer nicht mehr herstellen und auf dem Markt anbie-

ten konnen, da sie nicht zur Zulassung angemeldet ist.

Die Absicht des Verordnungsgebers, Allergene, die wegen der geringen Patientenzahl
nicht sachgerecht klinisch gepriift werden kénnen, von der Zulassungspflicht auszunehmen
(vgl. Amtl. Begr., Drs. 712/08, Erlauterungen zu § 1 TAV), nat keinen Niederschlag im Ver-

ordnungstext gefunden. Die Erstreckung der Zulassungspflicht auf diese Préparate diirfte
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aber kaum von der gesetzlich vorausgesetzten Verhitung einer unmittelbaren oder mittelba-
ren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch gedeckt sein. Vielmehr hatte sie zur Folge,
dass die Behandlung fur die betroffenen Patienten wesertlich erschwert wirde und sogar
unter Umstanden eine Beeintrachtigung des Rechts auf Leben und korperliche Unversehrt-

heit der Patienten gemafd Art, 2 GG zu beflirchten ist.

c¢) Verfassungsrechtlichen Bedenken begegnet schliefflich auch die Tatsache, dass durch
die TAV die normsystematisch hoherrangige gesetzliche Ausnahmeregelung in § 21 Abs. 2
Nr. 1 b AMG a.F. bzw. § 21 Abs. 2 Nr. 1 g AMG eines Grol3teils ihres praktischen Anwen-
dungshereichs beraubt wird. Denn obwohl sich die Verordnung nur auf Therapieallergene
nrstreckt, welche eines oder mehrere der im Anhang aufgefuhrten Allergene enthalten und
duneben eine Vielzahl weiterer Allergene existieren, erfasst die TAV in der Praxis einen
wal tberwiegenden Anteil der hergestellten und in den Verkehr gebrachten Praparate. Be-
sogen auf die tatséchliche Verschreibungsmenge bleiben die weiterhin zulassungsfreien
Thorapieallergene deutlich hinter den im Anhang aufgefiihrten Therapieallergenen zurlck,
50 dass die TAV faktisch eine Zulassungspflicht fiir die weit (iberwiegende Anzahl der in
din Verkehr gebrachten Therapieallergene begriindet. Dies war zwischen den Parteien in
der mindlichen Verhandlung unstreitig. In diesem Zusammenhang ist zu berlcksichtigen,
ihass der Gesetzgeber nach Inkrafttreten der TAV die Ausnahmeregelung zu Gunster der
IMarapieallergene von § 21 Abs. 2 Nr. 1 b AMG nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 g AMG verschob,
ohne bei dieser Gelegenheit einen Hinweis auf die Verordnung oder sonstige Einschran-
kungen aufzunehmen. Es hétte nach Auffassung der Kammer aus rechtssystematischen,
normenhierarchischen Grinden nahegelegen, dass der Gesetzgeber, wenn er sich aus-
drilcklich mit der Ausnahmeregelung zu Gunsten der Therapieallergene befasste, einen Hin-

weis auf die TAV in den Text der Regelung des § 21 Abs. 2 Nr. 1 g AMG aufnimmt.

¢) aa) Unter Berucksichtigung der obigen verfassungsrechtlichen und normsystematischen
Uberlegungen ist die TAV nach Auffassung der Kammer verfassungskonform auszulegen.
Danach sind unter anderem die Voraussetzungen der Ubergangsvorschrift in § 3 Abs. 1
TAV weit zu verstehen, um im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Abwéagung einer mog-
lichst groRen Anzahl von bislang zulassungsfreien Therapieallergenen eine Anwendung der

Privilegierung zu ermoglichen. Dies fiihrt dazu, dass jedenfalls auch solche Therapieallerge-
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ne als hergestellt im Sinne des § 3 Abs. 1 TAV anzusehen sind, die zum Zeitpunkt des In-
krafttretens der TAV mit dem gleichen Allergenextrakt hergestellt und angeboten bzw. ver-
lrieben wurden, wenn sich zu einem spateren Zeitpunkt lediglich die Darreichungsform bzw.
die Dosierung des Praparates dndert und die Produkte als im wesentlichen identisch ange-

sehen werden kdonnen.

hb) Bei handelt es sich zwar um unterschiedliche Produk-
te, die jedoch im Hinblick auf die enthaltenen Inhaltsstoffe signifikante Gemeinsamkeiten

aufweisen. Diese rechtfertigen es nach Auffassung der Kammer, im Rahmen der Anwen-

(lung von § 3 Abs. 1 TAV auf das streitgegenstandliche Praparat die Her-
stellung von bei Inkrafitreten der Verordnung ausreichen zu lassen.
sowohl als auch werden sublingual in Tropfenform verabreicht.

Aus diesem Grund erhalten die Patienten die Praparate in kleinen Flaschchen. Zwar be-
steht aus Fiésohcheln , wéhrend ‘nur
ils einem Flaschehen besteht, das im Vergleich zu mehr Allergenextrakt erhalt.
Zudem produziert der Tropfenspender des streitgegensténdlichen Praparates grofiere
lropfen; die Dosierung ist dreimal so hoch. Allerdings wird die héhere Dosierung einzig
turch das hohere Volumen erreicht, der Extrakt selbst ist identisch. Zudem ist hier zu be-
rucksichtigen, dass exakt der bereits seit [angerem hergestellten und in
Verkehr gebrachten Flasche C des Praparates antspricht (vgl. Schriftsatz der
Beklagten vom 25. Januar 2011, 8. 9 1),

§ 3 TAV soll durch seine unterschiedlichen Regelungen gewahrleisten, dass die Einfiihrung
der Zulassungspflicht fir Patienten, aber auch fir Hersteller méglichst reibungslos verlauft.
ks soll dabei insbesondere sichergestellt werden, dass Patienten bereits begonnene The-
rapien ohne Umstellung auf andere Praparate beenden kénnen. Ebenso soll gewahrleistet
sein, dass die finanziellen Einbuflen und sonstigen Beeintrachtigungen der Hersteller mog-
lichst gering gehalten werden. Der der TAV zugrunde liegende Wille des Verordnungsge-
bers in Verbindung mit den genannten rechtssystematischen Erwagungen und der erforder-
lichen verfassungskonformen Auslegung der TAV fithren dsher zu dem Ergebnis, dass im
Rahmen der Ubergangsvorschrift des § 3 Abs. 1 TAV die signifikanten Ahnlichkeiten zwi-

schen und derart zu berlicksichtigen sind, dass die Her-
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stellung von bei Inkrafttreten der Verordnung zugleich als Herstellung des streit-
gegenstandlichen Préparates im Sinne der Ubergangsvorschrift anzusehen ist. Eine zu
weitgehende Ausweitung des Anwendungsbereichs und eine daraus resultierende weitrei-
chende Verkehrsfahigkeit nicht zugelassener Therapieallergene ist dabei nicht zu befiirch-
ten. Denn das Anzeige- und Antragserfordernis und die damit sinhergehenden Fristen be-

grenzen den Anwendungsbereich der Ubergangsvorschrift von vornherein.

cc) Schliefilich ist auch der Argumentation des von der Beklagten eingereichten Gutachtens
von Professor Stréter (Anlage B 15, Seite 15 ff.) zuzustimmen, soweit dieses auf die euro-
parechtlichen Regelungen der Mitteilung der Kommission Uber die gemeinschaftlichen Zu-
lnssungsverfahren fiir Arzneimittel vom 22. Juli 1998 (98/C 229/03, Ziff. 9) und auf Art. 6 der
Iichtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel
vim 6. November 2001 verweist. Obwohl die TAV nicht unmittelbar auf europarechtlichen
Normen beruht, kann die arzneimittelrechtliche Beurteilung vergleichbarer Sachverhalte auf
Lirmeinschaftsebene gleichwohl herangezogen werden, um eine weite Auslegung der
Lhergangsvorschrift im hier beschriebenen Sinne zu stitzen. Sowoh! die Mitteilung der
kommission Uber die gemeinschaftlichen Zulassungsverfahren fur Arzneimittel vom 22. Juli
1998 (98/C 229/03, Ziff. 9), als auch Art. 6 der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Lemeinschaftskodexes flr Humanarzneimittel vom 6. November 2001 bestétigen die Auf-
lhssung der Kammer, dass es sich beim streitgegenstandlichen Praparat nur um eine Mo-

difikation von handelt.

(i) Die Beklagte ist auch berechtigt, das streitgegensténdliche Praparat zu bewerben; eine
Unzulassigkeit der Bewerbung ergibt sich nicht aus § 3a HWG. Die Zulassung fiir das The-
riapieallergen wurde bislang zwar nicht ausdriicklich nicht erteilt. Allerdings
tolgt aus Sinn und Zweck von § 3 Abs. 1 TAV, dass Praparate, die die Voraussetzungen
der Ubergangsvorschrift erfillen und daher bis zur Entscheidung Uber die Zulassung ver-

kehrsfahig sind, im Sinne von § 3a S.1 HWG als zugelassen gelten miissen,
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ll. Die Kostenentscheidung beruht auf § 91 ZPO; die Entscheidung tiber die vorlaufige Voll-
sireckbarkeit auf § 709 ZPO.

Dr. Enderlein
Vorsitzender Richter am Landgericht

Hir den Gleichlaut der Ausfertigung mit der Urschrift
Hamgurg, 21.11.2011
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