Studieninstitut fir kommunale Verwaltung Sachsen-Anhalt e.V.

Klassenarbeit
fur einen Beschéftigtenlehrgangs | (B )

Fach: Allgemeines Verwaltungsrecht
Zeit: 180 Minuten (4 Unterrichtsstunden)
Hilfsmittel: DVP- oder VSV-Gesetzessammlung

Sachverhalt
Die zustandige Verwaltungsbehérde hat am Donnerstag, den 10.06.2010, eine Verfiigung an
die Firma S erlassen (Inhalt: siehe nichste Seite). Die Verfligung wurde mittels ,,Ubergabe-

Einschreibens® versandt. Die Firma S hat dagegen mit Schreiben vom 12.7., eingegangen bei
der erlassenden Behérde am 14.7.2010, schriftlich Widerspruch erhoben.

Aufgaben

1. Prifen Sie, ob Widerspruch ordnungsgemal erhoben wurde.

2. Prifen Sie gutachterlich die materielle RechtméaRigkeit der Verfiigung.



Die Firma Sanopharm (S) mit Sitz in Sachsen-Anhalt stellt Pflege- und Arzneimittel fir Tiere
her. Aktuell hat sie eine Flussigkeit fur die Klauenpflege von Rindern entwickelt. Diese
Flussigkeit wird duRerlich auf bzw. zwischen die Klauen aufgetragen.

Die Firma S halt gréRere Mengen der Flissigkeit zur Auslieferung bereit. Die Flussigkeit
wird in Kanistern verschiedener Grof3e abgefiillt.

Bei einer Routinekontrolle erfahrt die zustandige Behdrde davon.

Nach abgeschlossener Sachverhaltsermittlung und Anhérung erlésst sie eine Verftigung, in
der der Firma S die Auslieferung der Flussigkeit untersagt wird. Die Behorde begriindet
ihre Verfligung damit, dass es sich bei der Flussigkeit laut Stellungnahme des zustéandigen
Landesamtes 7> um ein Arzneimittel nach dem Arzneimittelgesetz (AMG — s. anliegender
Auszug) handelt, fir das die Firma S tber keine Zulassung verfugt.

Die Firma S hatte bei der Anhérung vorgetragen, es handele sich um ein vorwiegend kosme-
tisches Mittel, welches lediglich als positiven Nebeneffekt auch eine antiparasitare Wirkung
habe. AuRBerdem enthalte das AMG keine wirksame Rechtsgrundlage, denn es gelte nur fir
Arzneimittel, die fiir den Menschen bestimmt seien. Uberdies sei die Flussigkeit bereits in
mehreren auf3ereuropdischen Landern zugelassen und werde dort beanstandungslos vertrie-
ben und angewendet. Durch ein nochmaliges Zulassungsverfahren wirden nur unnétige Kos-
ten verursacht, die das Unternehmen nicht zu tragen gewillt sei.

Die Behorde begriindet ihren Bescheid insbesondere damit, dass das Mittel ohne Zulassung
nicht vertrieben werden durfe. Das Inverkehrbringen sei sogar eine Straftat nach § 96
Nr.5i.V.m. § 21 (1) AMG. Dies sei selbstverstédndlich bei der Ermessensausibung zu beriick-
sichtigen. Nur das Zulassungsverfahren gewahrleiste den Schutz vor potenziell geféhrlichen
Stoffen nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Letztlich stehe es der
Firma S frei, ein entsprechendes Zulassungsverfahren durchzufiihren. Nach erfolgreichem
Abschluss dieses Zulassungsverfahrens wiirde die Verfligung selbstverstandlich aufgehoben.

R Die Stellungnahme (Einstufung der Flussigkeit als Arzneimittel) trifft zu.



Anlage zum SV — Auszug aus dem AMG (AndG v. 17.7.09 nicht enthalten — nicht relevant!)

§ 1 Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ordnungsgemaien Arzneimittelversorgung von
Mensch und Tier fir die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fir die Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach Mal3gabe der folgenden Vorschriften zu
sorgen.

8 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwen-
dung am oder im menschlichen oder tierischen Korper

1. Krankheiten, ... oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, ...,

2. ..

3. ..

4. Krankheitserreger, Parasiten oder ... abzuwehren, zu beseitigen ...

5.....

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder ...

@) ..

(10) Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfiitterungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-
Vormischungen und Mischfuttermitteln hergestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur Anwen-
dung bei Tieren in den Verkehr gebracht zu werden.

§ 21 Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des 8§ 2 (1) ... sind, diirfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustandige Bundesoberbehorde
zugelassen sind oder wenn fur sie die Kommission der Européischen Gemeinschaften oder der Rat der
Européischen Union eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen ... erteilt hat. ...

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht flir Arzneimittel, die

1. ..

2. ...

3. Fitterungsarzneimittel sind, ...

4. fur Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten Bestandes ... hergestellt werden.

§ 69 MaBnahmen der zustandigen Behérden

(1) Die zustandigen Behdrden treffen die zur Beseitigung festgestellter VerstoRe und die zur Verhi-
tung kinftiger VerstéRe notwendigen Anordnungen. Sie kdnnen insbesondere das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln ... untersagen, deren Riickruf anordnen und diese sicherstellen, wenn

1. die erforderliche Zulassung ... fiir das Arzneimittel nicht vorliegt ...,

2. ..

8 96 Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer,

1. ..

5. entgegen § 21 (1) Fertigarzneimittel oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, ... ohne Zulassung ... in den Verkehr bringt




Losungshinweise

Aufg. 1 Widerspruch ordnungsgemarf erhoben?
Rgl § 70 VWGO — Form, Frist, richtige Stelle. Schriftl bei der Ausgangsbehdrde, fragl ist die Einhaltung

der Monatsfrist. 6
Lt SV zur Post als Ubergabe-Einschreiben am 10.6.; gilt als zugestellt am 13.6. (§ 4 (2) VWZG, 3-Tage-
Fiktion). Fristbeginn bei Ereignisfrist gem § 187 (1) BGB am 14.6., Fristende gem § 188 (2) am 13.7.
Lt SV ist der Wid am 14.7. u damit nicht fristgerecht eingegangen. Wid desh nicht ordnungsgeman 10
erhoben. (=16)
Aufg. 2: Materielle RechtmaBigkeit der Untersagungsverfiigung
Einstieg: Wiederholung der Fragestellung 2
Eingangsiiberlegung ,,Vorrang des Gesetzes* (Art. 20 (3) GG): Fiir die die Fa S belastende Entschei-
dung ist eine Ermédchtigung (,,VA-Erm.*) erforderlich. Rechtsgrundlage konnte § 69 (1) S.2 Nr.1 AMG
sein; dieser lasst die Untersagung des Inverkehrbringens von Arzneimitteln zu. 8
- AMG auf Tiermedikamente anwendbar? Das ist entgegen der Auffassung der Fa S gem. 8 1
AMG der Fall (,,... Mensch und Tier ...“). 6
- Tb,,Arzneimittel“? Siehe Begriffsbestimmung § 2. Die von der Fa S hergestellte Flussigkeit ist
It. zutreffender Stellungnahme des Landesamtes ein Arzneimittel. 6
- Tb ,fehlende Zulassung*?
Besteht tiberhaupt Zulassungspflicht gem. § 21(1)?
Definition ,,Fertigarzneimittel“ gem. § 4 (1): im Voraus hergestellt? Ja, in der Fa S; wird dort
bevorratet. Abgabe in einer fur den Verbraucher bestimmten Verpackung? Ja, in Kanistern ver-
schiedener Grolie. 10
Ausnahme von der Zulassungspflicht gem. § 21 (2)?
Fitterungsarzneimittel i.S.v. Nr.3? Nein, die Arznei wird auf die Klauen der Rinder aufge-
spriiht, um Parasiten zu beseitigen (8 2 (1) Nr.4). Nur fur Einzeltiere o. Tiere eines bestimmten
Bestandes hergestellt i.S.v. Nr.4? Das ist It. SV nicht der Fall. 10
Rf.: Das Produkt der Fa S ist zulassungspflichtig; eine Zulassung ist nicht vorhanden. Auch die
alternative Zulassung durch die EU (8 21 (1)) ist nicht vorhanden; die (behauptete) Zulassung
in auBereuropdischen L&ndern ist unbeachtlich. 4
- Der Tbdes § 69 (1) S.2 Nr.1 ,,die erforderliche Zulassung ... fiir das Arzneimittel nicht vor-
liegt™ ist damit erfuillt. 2
Die Herbeiflihrung der Rechtsfolge (Untersagung des Inverkehrbringens des fragl. Produkts durch die
Fa S) setzt eine Ermessensentscheidung voraus (,,Sie konnen ... untersagen‘). Das Ermessen der Behor-
de ist hier jedoch stark eingeschrénkt: Das Handeln der Fa S stellt eine Straftat i.S.v. 8§ 96 Nr.5 AMG
dar; diese kann nur durch die Untersagung unterbunden werden.
Ein Ermessensfehler ist nicht ersichtlich. 10
(Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit wurde beachtet: Die Mallinahme ist geeignet, ein milderes Mittel zur
Zielerreichung ist nicht ersichtlich, bei der Interessenabwagung Uberwiegt klar der Schutz der Tiere,
Landwirte und Verbraucher im Vergleich zu den wirtschaftlichen Interessen der Fa S .... .)
Die Untersagungsverfiigung ist materiell rechtmagig.
(=58)
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