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Titel:
Widerruf einer Apothekenbetriebserlaubnis wegen Hygienemangeln bei der
Arzneimittelherstellung

Normenketten:

ApoG § 2 Abs. 1 Nr. 4,§4 Abs. 2 S. 1
ApBetrO § 6 Abs. 1

AMG § 5 Abs. 1, § 8 Abs. 1

Leitsatz:

MafRgeblich fiir die Feststellung der apothekenrechtlichen Unzuverlassigkeit wegen GesetzesverstéfRen (§ 2
Abs. 1 Nr. 4 ApoG) ist, dass nach den fiir die Vergangenheit festgestellten Tatsachen kiinftig weitere
GesetzesverstdRe wahrscheinlich dh zu befiirchten sind. Wenn - wie bei dem Betrieb einer Apotheke -
hochrangige Rechtsgiiter wie das Leben und die Gesundheit zahlreicher Menschen gefahrdet werden
konnen, ist bereits eine geringe Eintrittswahrscheinlichkeit ausreichend, um eine hinreichend gewichtige
Gefahrdung und damit eine Unzuverlassigkeit anzunehmen. Auf das Verschulden des Apothekenbetreibers
kommt es nicht an. (Rn. 24) (redaktioneller Leitsatz)

Schlagworte:

Widerruf der Betriebserlaubnis fir eine Apotheke, Fehlende Zuverlassigkeit des Apothekers, Schwere
Verstofle gegen Vorschriften des Apothekenrechts, Apothekenbetriebserlaubnis, apothekenrechtliche
Unzuverlassigkeit, Gesundheitsgefahr, Arzneimittelherstellung, Hygiene

Fundstelle:
BeckRS 2020, 18401

Tenor
|. Die Klage wird abgewiesen.
II. Die Kosten des Verfahrens hat der Klager zu tragen.

Ill. Das Urteil ist hinsichtlich der Kosten vorlaufig vollstreckbar.
Tatbestand

1
Der Klager begehrt mit seiner Klage zuletzt nur noch die Aufhebung des Widerrufs der Betriebserlaubnis fur
die von ihm betriebene Apotheke, den das Landratsamt * mit Bescheid vom 20. September 2019 verflgte.

2
Er ist Apotheker und besitzt seit 31. Januar 2011 die Erlaubnis zum Betrieb der *-Apotheke in *.

3

Am 18. Juli 2019 durchsuchte die Kriminalpolizeiinspektion * mit Unterstitzung der Ermittlergruppe und
Pharmazeuten des Bayerischen Landesamtes fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) im Auftrag
der Staatsanwaltschaft * die Apotheke des Klagers sowie sein privates Wohnhaus in * u.a. wegen des
Verdachts des vorsatzlichen Inverkehrbringens von Arzneimitteln ohne Zulassung bzw. Registrierung. Im
Rahmen der Durchsuchung wurden im privaten Wohnhaus des Klagers Kellerraumlichkeiten entdeckt, die
den zustandigen Behorden bisher nicht bekannt waren und dementsprechend auch nicht als
Herstellungsraume fir Arzneimittel oder Lebensmittel registriert und zugelassen waren.

4

Ausweislich der sich in der Behordenakte befindenden Lichtbilder sowie der Feststellungen des LGL befand
sich auf der linken Seite im Kellerflur des Wohnhauses ein Bauernschrank, der den Durchgang zu weiteren
Kellerraumen versperrte. Uber die Doppelgarage konnte man auf der Riickwandseite (iber eine Tiir auf der
linken Seite in den Garten des Grundstiicks gelangen. Rechts davon fiihrte eine Treppe in weitere



Kellerraume, die Uber das Treppenhaus des Wohnhauses aufgrund des vor die Verbindungstur
geschobenen Bauernschranks nicht zuganglich waren. Bereits in dem Bereich der Doppelgarage wurde von
den Durchsuchungspersonen ein intensiver, unangenehmer, stillich-beitender Geruch wahrgenommen. Im
Keller gelangte man zunachst ohne weitere Barriere in einen Flur, in dem zwei Regale standen, die mit
zahlreichen diversen Kanistern und Flaschen mit medizinischen Extrakten und Flussigkeiten gefillt waren.
Alle Behaltnisse und Regalbdden waren stark verstaubt und deutlich altverschmutzt. In einem der beiden
Kellerraume befanden sich diverse weil3e 5-10 | Eimer mit medizinischen Rohstoffen sowie weitere
Behaltnisse oder Drehtonnen mit medizinischen Rohstoffen. An der Riickwand dieses Kellerraums stand
auflerdem der Waffenschrank des Klagers. In einem Regal lagen zwei Packungen Schrotkugeln bzw.
Platzpatronen, die nicht weiter gegen unbefugten Gebrauch gesichert waren. Auf dem Boden des Raumes
stand ein groRRer Pappkarton mit leeren Gelatinekapseln. In dem zweiten Kellerraum fiel auf, dass der
Boden von einer mehrere Millimeter dicken, klebrig braunen bis schwarzen, undefinierbaren Substanz
Uberzogen war, an dem die Schuhsohlen und auch die Schuhlberzieher bei jedem Schritt deutlich
festklebten. Nach einem langeren Stehenbleiben am selben Fleck fuhrte der nachste Schritt unmittelbar zu
einem ZerreilRen der Schuhiberzieher. Insgesamt war dieser Raum von einem noch intensiveren, auferst
unangenehmen, siBlich-beiRenden Geruch erfillt. Auf und um alle raumhohen Regale und den dort
lagernden Substanzen und Geratschaften lag eine an verschiedenen Stellen mehrere Millimeter hohe
klebrige Staubschicht. In diesem Raum stand ein stark verschmutzter Kiihlschrank, der als Ablage fir
diverse Betaubungsmittel und andere Gegenstande diente. Die hier abgelegten Betdubungsmittel waren
nicht weiter gegen unbefugten Gebrauch gesichert und wurden sichergestellt. Zudem befanden sich dort
zwei weitere Tresore, in denen Uberwiegend Munition gelagert wurde. Darliber hinaus wurden in diesem
Raum weitere medizinische Stoffe in beschrifteten Eimern, Blichsen, ehemaligen Keksdosen und anderen
Behaltnissen gelagert. AuRerdem befanden sich dort zwei Werkbanke mit Abziigen, mindestens eine
Kapselfillmaschine, Fertigarzneimittel, Herstellungsutensilien, Folienbeutel, Etiketten, eine verschmutzte
Waage, ein stark verschmutztes Sieb und ein stark verschmutzter Stof3el. Bei der verschmutzten Waage
war das Sichtfeld nur in einem kleinen Bereich notdirftig freigewischt.

5

Zu diesem Raum stellte das LGL fest, dass der Raum aus hygienischer Sicht in einem katastrophalen
Zustand sei. Eine hygienisch einwandfreie Herstellung und Lagerung von Produkten jeglicher Art
(Nahrungserganzungsmittel oder Arzneimittel) kénne in derartigen Raumlichkeiten nicht gewahrleistet
werden. Der Zustand der Raumlichkeiten sowie der Geratschaften weise auf jahrelange erhebliche
Reinigungs- und Desinfektionsdefizite hin. Die in diesem Raum hergestellten oder bevorrateten Produkte
und Substanzen seien nicht verkehrsfahig.

6
Im Rahmen der weiteren Durchsuchung wurden in einer Garage des Klagers mindestens zwei Kartons mit
Leerkapseln sowie ca. 72 Kartons mit blauen Verpackungsdosen (rund 18.000 Verpackungen) aufgefunden.

7

Mit Bescheid des Beklagten vom 23. August 2019 wurde dem Klager das Inverkehrbringen samtlicher selbst
hergestellter Nahrungserganzungsmittel und Arzneimittel sowie das Inverkehrbringen samtlicher selbst
hergestellter Lebensmittel als Lebensmittelunternehmer ohne die daflr erforderlichen behoérdlichen
Zulassungen/Genehmigungen/Registrierungen mit sofortiger Wirkung untersagt. Weiter wurde ihm die
Nutzung samtlicher illegaler Raumlichkeiten, welche nicht von der betriebsbezogenen Apothekenzulassung
vom 31. Januar 2011 erfasst sind, fir den Apothekenbetrieb mit sofortiger Wirkung untersagt. Hinsichtlich
dieser Verfligungen ordnete der Beklagte die sofortige Vollziehung an und drohte jeweils Zwangsgelder an.
Hiergegen legte der Klager kein Rechtsmittel ein, sodass der Bescheid vom 23. August 2019
bestandskraftig geworden ist.

8

Am 3. September 2019 veroffentlichte der Beklagte eine Warnung vor selbst hergestellten Produkten aus
der *-Apotheke in * und warnte eindringlich vor der Einnahme der Arzneimittel ,*“ und ,,...“, die aufgrund
ihrer Zusammensetzung (fehlerhafte Dosierung der Inhaltsstoffe) als gesundheitlich bedenklich eingestuft
wirden. Der Beklagte wies weiter darauf hin, dass aufgrund der im Rahmen einer Uberpriifung der
Herstellungsbedingungen vorgefundenen Umsténde auch bei anderen in der Apotheke selbst hergestellten
Arzneimitteln nicht zweifelsfrei gewahrleistet sei, dass diese nicht bedenklich oder in ihrer Qualitat nicht
unerheblich gemindert seien. Vorsorglich sollte deshalb auch von der Einnahme anderer, in der Apotheke



selbst hergestellter und abgegebener Arzneimittel abgesehen werden. Kunden wiirden gebeten, noch
vorhandene, in der Apotheke selbst hergestellte Arzneimittel bei der nachstgelegenen Polizeidienststelle
abzugeben. Uber die Apotheke abgegebene Fertigarzneimittel anderer Anbieter seien von dieser Warnung
ausdricklich nicht betroffen.
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Mit Bescheid des Beklagten vom 9. September 2019 wurde der Klager verpflichtet, die Aushange der
erfolgten Warnung vom 3. September 2019 in der *-Apotheke in * zu dulden und die Warnung auf seiner
Internetseite zu verdéffentlichen (Ziffern 1 und 2). Dartiber hinaus wurde er aufgefordert, samtliche in nicht
zugelassenen Apothekenraumlichkeiten hergestellten und in den Verkehr gebrachten Produkte unverziglich
von den Abnehmern zurlickzurufen. Hierbei seien die Kunden darauf hinzuweisen, dass die Produkte bei
den ortlichen Polizeidienststellen abzugeben seien (Ziffer 3). Hinsichtlich dieser Verfligungen ordnete der
Klager die sofortige Vollziehung an und drohte jeweils Zwangsgelder an. Hiergegen legte der Klager
wiederum kein Rechtsmittel ein, sodass auch der Bescheid vom 9. September 2019 bestandskraftig
geworden ist.

10

Nach erfolgter Anhérung, im Rahmen derer sich der Klager nicht au3erte, widerrief der Beklagte mit
Bescheid vom 20. September 2019 die dem Klager erteilte Erlaubnis vom 31. Januar 2011 zum Betrieb der
*-Apotheke in * (Ziffer 1). Der Klager wurde aufgefordert, die Betriebserlaubnis innerhalb von sechs Wochen
nach Zustellung des Bescheids an den Beklagten zuriickzugeben, die Tatigkeit in der Apotheke einzustellen
und diese zu schlielen (Ziffer 2). Die Erlaubnis zum Betrieb eines Versandhandels und des elektronischen
Handels mit apothekenpflichtigen, auch verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in den Betriebsraumen der
*-Apotheke in * wurde ebenfalls widerrufen (Ziffer 3) und der Klager aufgefordert, die
Versandhandelserlaubnis innerhalb von sechs Wochen nach Zustellung des Bescheids an den Beklagten
zuriickzugeben und die Tatigkeit einzustellen (Ziffer 4). In Ziffer 5 des Bescheids wurde die Genehmigung
des Versorgungsvertrags vom 11. Dezember 2012 zwischen der *-Apotheke und der Gesellschaft ,* GmbH"
zur Versorgung von Heimbewohnern des *zentrums * mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen
Medizinprodukten widerrufen und der Klager aufgefordert, den Genehmigungsbescheid an den Beklagten
zurlickzugeben, die Tatigkeit einzustellen und den Vertrag zu kiindigen (Ziffer 6). Hinsichtlich der
getroffenen Verfugungen ordnete der Beklagte die sofortige Vollziehung an (Ziffer 7) und drohte jeweils
Zwangsgelder an (Ziffern 8.1 bis 8.6). Zur Begrindung wurde im Wesentlichen ausgefihrt, dass der Klager
aufgrund der Feststellungen und der schwerwiegenden VerstoRRe gegen das Gesetz liber das
Apothekenwesen, die Apothekenbetriebsordnung und das Arzneimittelgesetz nicht mehr die fiir den Betrieb
einer Apotheke erforderliche Zuverlassigkeit besitze. Die Nutzung der Kellerrdumlichkeiten im Privathaus
des Klagers zu Apothekenzwecken sei dem Landratsamt nicht angezeigt worden. Zudem ware eine
Erweiterung der Betriebserlaubnis erforderlich gewesen. Die Raumlichkeiten im Keller sowie die
dazugehdrigen Waren und Geratschaften seien aus hygienischer Sicht in einem katastrophalen Zustand
gewesen. Eine hygienisch einwandfreie Herstellung von Produkten jeglicher Art konne in derartigen
Raumlichkeiten nicht gewahrleistet werden. Der Zustand der Raumlichkeiten und Geratschaften weise auf
jahrelang andauernde erhebliche Reinigungs- und Desinfektionsdefizite hin. Der Klager hatte zudem das
Inverkehrbringen von Nahrungserganzungsmitteln als Hersteller oder Einfiihrer beim Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit anzeigen missen. Es sei weiter nachzuweisen, dass die
Herstellung der Defekturarzneimittel nach den Vorgaben der Apothekenbetriebsordnung erfolgt sei. Die
Produkte seien als nicht zugelassene Fertigarzneimittel zu beurteilen und demnach nicht verkehrsfahig.
Auflerdem seien weitere Verstof3e gegen das Arzneimittelgesetz festgestellt worden, die straf- und
buRgeldbewahrt seien. So habe der Klager die Produkte ,*“ und ,** in den Verkehr gebracht, mit deren
Einnahme Gesundheitsrisiken verbunden seien. Auch seien Arzneimittel in den Verkehr gebracht worden,
die aufgrund der gro3en Abweichung des proklamierten Gehalts als nicht unerheblich qualitdtsgemindert zu
beurteilen seien. Bei dem Produkt ,** liege hinsichtlich des deklarierten Kapselgewichts eine Abweichung
von etwa 40% vor. Der Kapselinhalt sei mit 300 mg Gesamtgewicht angegeben worden. Jedoch hatten sich
im Durchschnitt 418,025 mg darin befunden. Daher habe der Klager Arzneimittel mit irrefihrenden Angaben
in den Verkehr gebracht. Insgesamt sei die Gesundheit der Kunden des Klagers durch das Einnehmen der
selbst hergestellten Arzneimittel, insbesondere durch die Produkte mit der Bezeichnung ,*“ und ,*,
gefahrdet worden. In einer Gesamtschau biete das Verhalten des Klagers nicht die Gewahr, dass er
zukunftig seinen Apothekenbetrieb ordnungsgemaf austiben werde und dem Vertrauen entspreche, das
einem Apotheker entgegengebracht werde. Es liege nicht nur ein einmaliges grobes Fehlverhalten vor,



sondern mehrere selbststandige und andauernde beharrliche VerstoRe. Es kdnne vorausgesetzt werden,
dass dem Klager als Apotheker die einschlagigen Vorschriften und die daraus resultierenden Pflichten
bekannt gewesen seien und deswegen die Verstolie als besonders groblich zu bewerten seien. Aufgrund
der Art und Schwere der von ihm begangenen VerstéR3e sei die Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke
zwingend zu widerrufen. Dass die Ermittlungen im Strafverfahren noch nicht abgeschlossen seien und eine
strafrechtliche Verurteilung noch ausstehe, hindere das Landratsamt nicht, die im Rahmen der
Durchsuchungen vorgefundenen Zustande und feststehenden VerstoRle als strafrechtliche Verfehlung
anzusehen, aus der sich seine Unzuverlassigkeit in Bezug auf das Betreiben einer Apotheke ergebe. Der
Widerruf der Apothekenbetriebserlaubnis habe keinen Strafcharakter, sondern sei als Malknahme zur
Sicherstellung des Gesundheitsschutzes der Bevolkerung einzustufen. Da dem Klager die Betriebserlaubnis
widerrufen werde, kdnnten auch die Versandhandelserlaubnis und die Genehmigung des
Versorgungsvertrags aufgrund der Akzessorietat keinen Bestand mehr haben. Die Verpflichtung zur
Rickgabe der Bescheide stiitze sich auf Art. 52 Satz 1 BayVwVfG. Es bestehe ein besonderes 6ffentliches
Interesse an der Ruckforderung, um die missbrauchliche Vorlage der Dokumente durch den Klager zu
verhindern. Die sofortige Vollziehung der Ziffern 1 bis 6 des Bescheids sei im 6ffentlichen Interesse
anzuordnen gewesen. Die im Rahmen der strafrechtlichen Ermittlungen vorgefundenen Tatsachen seien
ausreichend, um einen hinreichenden Tatverdacht anzunehmen. Gleichzeitig seien diese so
schwerwiegend, dass der Klager als unzuverlassig einzustufen sei und ein weiterer Betrieb der Apotheke
durch den Klager zeitnah zu unterbinden sei. Die Unzuverlassigkeit in der Person des Klagers und die
daraus bestehende Gefahr fiir den Gesundheits- und Verbraucherschutz duldeten keinen klagebedingten
Aufschub der Vollziehung der mit diesem Bescheid getroffenen Entscheidungen. Das rein wirtschaftliche
Interesse an der weiteren Ausubung der Tatigkeiten durch den Klager misse zurlcktreten. Die drohende
Gefahr eines Existenzverlustes werde erkannt, allerdings sei der Schutz der Allgemeinheit demgegentber
vorrangig. Das vom Klager gezeigte Verhalten lasse aufgrund der RechtsverstoRe und der Geheimhaltung
der Herstellung vor den Behoérden eine kriminelle Energie erkennen. Aufgrund der Unzuverlassigkeit des
Klagers musse im Rahmen seines Apothekenbetriebs beflrchtet werden, dass eine weitere Gefahr fur die
Gesundheit seiner Kunden bestehe, wenn er weiter Rezepturen etc. an diese abgebe. Der Bescheid wurde
dem Klager am 25. September 2019 zugestellt.
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Gegen den Bescheid vom 20. September 2019 lie® der Klager am 4. Oktober 2019 Klage erheben. Zugleich
begehrte er mit einem Antrag vom 30. Oktober 2019 einstweiligen Rechtsschutz. Zur Begriindung wurde
ausgefuhrt, dass der zugrundeliegende Sachverhalt vom Beklagten zum Teil verzerrt dargestellt worden sei.
Die Apotheke sei seit dem Erlass der Apothekenbetriebserlaubnis mehrfach kontrolliert worden. Bei all
diesen Kontrollen hatte es keine Anhaltspunkte daflir gegeben, dass die Zuverlassigkeit des Klagers zu
hinterfragen sei. Die raumlichen Verhaltnisse in der Apotheke selbst seien auRerst beengt, sodass ein
Lagern grofRerer Arzneimittelbestande und Arzneimittellieferungen nicht méglich sei. Ebenfalls sei ein
Lagern abgelaufener oder zurlickgegebener Medikamente aufgrund der angespannten raumlichen Situation
in der Apotheke selbst nicht moglich. Mit seinen Ausfiihrungen im Bescheid erwecke der Beklagte den
Eindruck, als habe der Bauernschrank den Durchgang zu weiteren Kellerrdumen verbergen, also geheim
halten sollen. Tats&chlich sei es so, dass der Bauernschrank den Durchgang habe versperren sollen, damit
ein Zugang in diese Raumlichkeiten von der Hausseite her nicht moglich sei. Es habe verhindert werden
sollen, dass die Kinder des Klagers vom Haus aus in diesen Keller gelangen kénnten. In die besagten
Kellerraume gelange man uber eine in der Doppelgarage befindliche Treppe. Die Garage verfuge Uber stets
geschlossene Tore. Somit sei nicht konkret davon auszugehen, dass es zu einem Zugriff Dritter auf die
Betaubungsmittel habe kommen kénnen. Der Fliesenboden im Keller sei sauber gewesen, was deutlich
daflr spreche, dass die Raumlichkeiten, die von dem Flur abzweigten, schon langer nicht mehr betreten
worden seien. Andernfalls hatten sich auf dem hellen Fliesenboden sichtbare FuRspuren finden lassen
missen, die von der klebrigen Substanz herrtihrten, die den Boden in den weiteren Kellerrdumlichkeiten
bedecke. Die im Flur selbst befindlichen Regale und die in den Regalen befindlichen Behaltnisse seien laut
Bescheid stark verstaubt und deutlich altverschmutzt gewesen. Dies sei deshalb geschehen, weil die in den
Regalen befindlichen Behaltnisse und deren Inhalt schon seit Jahren nicht mehr in Verwendung gewesen
seien und letztlich nur auf ihre Entsorgung warteten. Anzumerken sei dabei allerdings, dass sich der Klager
nur schwer von irgendwelchen Gegenstanden trennen kdnne und auch dazu neige, eine Vielzahl von
Anschaffungen des taglichen Lebens in grof3er Zahl zu tatigen. Bei den Betaubungsmitteln habe es sich um
Medikamente gehandelt, die von den Heimbewohnern des *zentrums zuriickgegeben worden seien. Auf



den Verpackungen seien Etiketten mit den Patientendaten aufgeklebt. Die Betaubungsmittel seien in dem
Keller gelagert worden, weil die raumliche Situation in der Apotheke eine Lagerung nicht zugelassen habe.
Eine Entsorgung der Medikamente Uber die Restmulltonne der Apotheke sei zu keinem Zeitpunkt
vorgenommen worden, weil es immer wieder vorkomme, dass Passanten am Leerungstag der Mulltonne
einen Blick in die Tonne der Apotheke werfen. Daher habe der Klager zurlickgegebene Medikamente stets
im privaten Keller gelagert und en bloc entsorgt. Die Werkbanke hatten iber keine funktionierenden Abzlige
verflgt. Sie seien, wie alles andere auch, abgestellt gewesen. Die Abzlge seien nicht angeschlossen
gewesen. Somit werde zwar in dem Bescheid zum wiederholten Male der Anschein geschaffen, es habe
eine Produktion in dem Keller stattgefunden. Tatsachlich habe es sich aber um einen Abstellraum
gehandelt. Es sei ebenfalls nicht korrekt, dass sich in dem Raum zwei Kapselfullmaschinen befunden
hatten. Es handele sich um eine Kapselfullmaschine fir 300 Kapseln und um einen Kapselsortierer. Bei den
Werkbanken, Abzlgen, der Kapselfiillmaschine und dem Kapselsortierer handele es sich samt und sonders
um Geratschaften aus der alten Apotheke des Klagers, von denen sich dieser nicht habe trennen kénnen.
Diese seien aber tatsachlich schon seit Jahren nicht mehr in Gebrauch gewesen. Die Produktion sei
vielmehr in der Apotheke erfolgt. Dort befanden sich bis heute zum Beispiel mehrere Kapselfullmaschinen.
In dem Raum hatten sich auch zwei Tiefkihltruhen fiir den privaten Gebrauch befunden. So erklare sich
auch das notdirftig frei gewischte Einwaagesichtfeld. Der Klager habe diese Waage zum Wiegen des
Gefriergutes verwendet, bevor er dieses in die Gefriertruhen gegeben habe. Richtig sei, dass in der Garage
ca. 72 Kartons mit blauen Verpackungsdosen aufgefunden worden seien. Auch hier manifestierte sich
wieder die Neigung des Klagers zum Einkauf in grof3en Einheiten. Es sei festzuhalten, dass zu keinem
Zeitpunkt in den privaten Kellerraumlichkeiten irgendetwas produziert worden sei. Es habe sich
ausschlieRlich um ein Lager gehandelt. Fur die Verschmutzungen gebe es einen einfachen Grund. Die im
Bescheid genannte Staubschicht rihre daher, dass in dem Keller schon seit langem nur noch Material
abgestellt worden sei. Dies gelte auch fur die Produkte, die laut Etikett in 2019 hergestellt worden seien. Die
Produktion sei in der Apotheke in beschranktem Umfang erfolgt. Uberschiissige Rohstoffe und Endprodukte
seien im Keller des privaten Wohnhauses abgestellt worden. Die klebrige und unangenehm riechende
Schmutzschicht riihre von einem Wassereinbruch her. Der im Bescheid als kleiner, verwinkelter Kellerraum
bezeichnete Raum verflige Uber ein Kellerfenster. AuRerhalb des Kellerfensters befande sich ein
Lichtschacht. Bei einem Starkregenereignis im Jahr 2019 sei es zu einem erheblichen Eintritt von
Niederschlagswasser in diesen Raum gekommen. Das in dem Raum befindliche StRholzwurzelextrakt
habe unmittelbar mit Eintritt des Wassers reagiert und die aufgefundene klebrige Masse gebildet. Seit
diesem Zeitpunkt sei der Raum Uberhaupt nicht mehr benutzt worden. Eine Reinigung sei aufgrund der
Klebrigkeit der Masse unmdglich gewesen. Zum Zweck der Reinigung sei ein Lufttrockner aufgestellt
worden, mit dem Ziel, den Raum und die klebrige Masse so weit zu trocknen, dass der Raum Uberhaupt
gereinigt werden kénne. Der Klager habe mit einem Schmutzschieber versucht, die klebrige Masse zu
entfernen, was allerdings aufgrund der noch zu starken Durchfeuchtung nicht gelungen sei. Im Hinblick auf
das gefundene ,** sei auszufiihren, dass der Klager zum Zwecke des Selbstversuchs drei
Verpackungseinheiten hergestellt habe. Eine Verpackungseinheit habe der Klager selbst konsumiert.
Nachdem sich das Produkt als unbrauchbar herausgestellt habe, seien die Uibrigen zwei
Verpackungseinheiten in den Kellerraum der Apotheke zur baldigen Entsorgung verbracht worden. Fakt sei
also, dass das Produkt ,* niemals in Verkehr gebracht worden sei und deshalb von ihm auch keine Gefahr
habe ausgehen kénnen. Im Hinblick auf das Produkt ,*“ sei auszufiihren, dass dieses Produkt in Verkehr
gebracht worden sei. Es stehe aufgrund der Analyse auch fest, dass die angegebene Wirkstoffkonzentration
nicht der tatsachlichen Wirkstoffkonzentration entsprochen habe. Allerdings kdnne von einer potentiellen
Gesundheitsgefahrdung keine Rede sein, weil es im Hinblick auf die enthaltenen Statine keine toxische
Hochstdosis gebe, mit anderen Worten gar nicht so viel eingenommen werden kdnne, dass sich daraus
eine Gesundheitsgefahrdung ergeben konnte.
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In rechtlicher Hinsicht flhrte der Bevollmachtigte des Klagers aus, dass der Beklagte mit keinem Wort
erwadhne, dass der Klager bis zu dem Zeitpunkt der Durchsuchung nicht negativ in Erscheinung getreten
sei, sondern samtliche Uberpriifungen der Apotheke ohne Beanstandungen geblieben seien. Es habe keine
Abwagung mit subjektiven Rechten des Klagers stattgefunden, was einen Abwagungsausfall darstelle. Die
Raumlichkeiten im Keller seien dem Beklagten zwar nicht bekannt gewesen und hatten ihm bekannt
gemacht werden mussen, weil auch Arzneimittel sowie deren Ausgangsstoffe in ihnen gelagert worden
seien. Die Annahme, es hatte in dem privaten Kellerraum eine wie auch immer geartete Produktion



stattgefunden, sei jedoch bei naherem Hinsehen durch nichts begriindet. Es habe weder jliingere noch
altere Benutzungsspuren gegeben. Samtliche Geratschaften seien verstaubt und altverschmutzt gewesen.
Die Begutachtung in den Produkten habe keine Spuren von Staub oder Altverschmutzungen nachgewiesen.
Samtliche Produkte seien stets in der Apotheke unter hygienisch ordnungsgemafien Zustanden hergestellt
worden. Bis zum Eintritt des Wasserschadens seien nicht bendétigte Produkte vom Klager aufgrund der
raumlichen Enge in der Apotheke im privaten Keller bis zur Entsorgung zwischengelagert worden.
Samtliche Verstolie gegen die §§ 8 und 10 AMG betrafen selbst hergestellte Produkte. Es sei nicht
verhaltnismaRig, dem Klager deshalb die Apothekenbetriebserlaubnis zu widerrufen. Eine notwendige
Abwagung zwischen dem behaupteten Vollzugsinteresse der Allgemeinheit und dem Suspensionsinteresse
des Klagers habe im Bescheid nicht stattgefunden. Im vorliegenden Fall ergebe sich durch den
angeordneten Sofortvollzug die Folge, dass der Klager seine Apotheke schliellen misse, seine
Existenzgrundlage entfalle, acht Angestellte ihren Arbeitsplatz verloren, aus wirtschaftlichen Griinden der
Mietvertrag der Apothekenraumlichkeiten geklindigt werden misse, er seinen langjahrigen treuen
Kundenstamm verlore und sein Ruf dauerhaft geschadigt werde. Der Widerruf der
Apothekenbetriebserlaubnis stelle einen Eingriff in Art. 12 Abs. 1 GG dar, der nicht erforderlich sei. Zur
Erreichung des verfolgten Zwecks, die Offentlichkeit vor selbst hergestellten Produkten zu schiitzen,
genuge es, dem Klager zu untersagen, bereits selbst hergestellte Produkte in Verkehr zu bringen (wie
geschehen), bereits selbst hergestellte Produkte unter Aufsicht der Behdrde zu entsorgen, weitere
unangemeldete Nachschauen der Behdrde in sdmtlichen Rdumlichkeiten zu dulden und es dem Klager zu
untersagen, weiterhin Produkte selbst herzustellen. Damit ware der Klager darauf beschrankt gewesen,
Fertigarzneimittel an seine Kunden abzugeben, die von den selbst hergestellten Produkten angeblich
ausgehenden Gefahren waren aber dadurch gebannt gewesen. Gleichzeitig ware es dem Klager aber
moglich gewesen, seinen Lebensunterhalt zu erwirtschaften und sein Personal weiter zu beschaftigen.
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Der Klager beantragt zuletzt,

14
Der Bescheid des Beklagten vom 20. September 2019 wird in Ziffer 1 aufgehoben.

15
Der Beklagte beantragt

16
Klageabweisung.
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Bei der Durchsuchung am 18. Juli 2019 seien keine Anhaltspunkte und Geratschaften festgestellt worden,
die zur Herstellung der gegenstandlichen Produkte in der Apotheke dienten, insbesondere sei keine
Kapselfiillmaschine gesichtet worden. Das Landratsamt sei ebenfalls der Auffassung, dass im Keller der *-
Apotheke keine Herstellung stattgefunden habe. Der Raum habe jedoch als Lagerraum, unter anderem fur
Homoopathika sowie deren Ausgangsstoffe und die selbst hergestellten Produkte gedient. Besonders zu
erwahnen sei, dass sich die Produkte in blauen Dosen in diesem Raum sauberlich sortiert in einem Regal
befunden hatten, das sogar mit Beschriftungen versehen gewesen sei. Hinsichtlich der Kellerrdume im
privaten Wohnhaus sei zu entgegnen, dass sich Fullspuren auf dem sauberen Fliesenboden ganz einfach
verhindern liel3en, indem bei Betreten des klebrigen Bodens andere Schuhe genutzt werden. Auf dem Foto
mit dem Lufttrockner seien weille Schuhe zu sehen, die gegebenenfalls hierfur benutzt worden sein
konnten. Da laut der Ausweisung auf den Etiketten teilweise sehr aktuelle Herstellungsdaten vorgelegen
hatten, werde auch bezweifelt, dass die Raumlichkeiten tatsachlich schon seit langerem nicht mehr betreten
worden seien. Die Produkte Eisengluconat (17.06.2019), Allergie Spezial (21.06.2019), Boswelia plus
Hyaluron (10.07.2019, 16.07.2019) seien laut Sicherstellungsverzeichnis im Kellerraum 2, der die starken
Verschmutzungen aufgewiesen habe, sichergestellt worden. Insgesamt erscheine aufgrund der Menge (u.a.
5 kg, 10 kg) und Vielfalt der im privaten Keller vorgefundenen Ausgangssubstanzen eine reine Lagerung
aulerst unplausibel. Die Einrichtung des Kellers mit den entsprechenden Geratschaften
(Kapselfullmaschine, Kompressor, Waage, StéRel, Sieb, Dunstabziige, Gelatine-Leerkapseln) spreche
dafir, dass die Raumlichkeiten fir den Zweck der Herstellung eingerichtet und auch genutzt worden seien.
Fir die Herstellung der Kapseln seien funktionierende Dunstabziige nicht zwingend erforderlich. Auf der
Arbeitsplatte und dem Boden seien einzelne Kapseln gelegen. Hatte wirklich nur eine reine Lagerung



abgelaufener und Uberschussiger Produkte stattgefunden, stelle sich die Frage, wie die einzelnen Kapseln
auf die Arbeitsplatte gelangen konnten. Die weif3en Schusseln auf der Arbeitsplatte wirkten relativ sauber
und wiesen keine Altverschmutzungen auf. Der Karton mit Gelatine-Leerkapseln und Schopfbehalter habe
offen gestanden. Eine Rickfrage bei der im Strafverfahren ermittelnden Kriminalpolizeiinspektion * und dem
LGL habe ergeben, dass das Produkt ,* nach Auswertung der Verkaufslisten der *-Apotheke von Juli 2018
bis Juni 2019 insgesamt funf Mal verkauft und somit auch tatsachlich in Verkehr gebracht worden sei.
Hinsichtlich des Produkts ,** werde nochmals auf die Ausfihrungen im Gutachten des LGL und die darin
beschriebenen Risiken bei der Aufnahme von Lovastatin verwiesen. Als schwere Nebenwirkungen seien
Schadigungen der Skelettmuskulatur bis hin zu Rhabdomyolysen und Lebertoxizitat anzufihren. Die
Feststellung des Prozessbevollmachtigten, aus der Einnahme des Produkts kdnne sich keine
Gesundheitsgefahrdung ergeben, erschliee sich daher nicht. Der Klager hatte bei einer Herstellung in der
Apotheke zudem entsprechende Dokumente wie Herstellungsanweisungen, Herstellungs- und
Prifprotokolle zu fiihren gehabt. Ferner hatten die Produkte teilweise erhebliche Qualitatsmangel
aufgewiesen. Die Antragsbegriindung des Prozessbevollmachtigten lasse erkennen, dass es sich zum
Grofteil um Schutzbehauptungen des Klagers handele, die sich entkraften lielen oder wenigstens in Frage
zu stellen seien. Auferdem seien in den privaten Kellerrdumlichkeiten diverse Arzneimittel sichergestellt
worden, die unter das Betaubungsmittelrecht fielen und nicht weiter gegen unbefugten Gebrauch geschutzt
gewesen seien. Eine Verbringung der Betadubungsmittel in die privaten Kellerraumlichkeiten und eine
dortige Lagerung hatte Uberhaupt nicht stattfinden durfen. Dass der Klager sich nicht an die Rechtsordnung
halte, habe sich auch bei der Durchsuchung dahingehend gezeigt, dass in waffenrechtlicher Sicht VerstoRe
festgestellt worden seien. In den privaten Kellerraumlichkeiten sei Kleinkaliber-Munition gefunden worden,
die der Klager ohne die erforderliche waffenrechtliche Erlaubnis besessen habe.
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Mit Telefax vom 19. November 2019 fihrte der Bevollmachtigte des Klagers erganzend aus, dass sich der
Beklagte keinerlei Gedanken dazu gemacht habe, welche Argumente fiur eine Zuverlassigkeit des Klagers
sprechen kdnnten. Abgesehen davon hatte es vollkommen gentgt, dem Klager zu untersagen, selbst
irgendwelche Produkte herzustellen und diese in den Verkehr zu bringen. Diese Anordnung sei Ubrigens
schon mit bestandskraftigem Bescheid vom 23. August 2019 ergangen. Dies zugrunde gelegt kdnne aber
vom Klager keine Gefahr ausgehen. In diesem Zusammenhang sei ebenfalls zu berlcksichtigen, dass es
das Landratsamt vorgerichtlich abgelehnt habe, die Verbescheidung bis zum Abschluss des Strafverfahrens
zurlckzustellen. Da nicht ausgeschlossen werden konne, dass sich aus der strafrechtlichen Entscheidung
auch Erkenntnisse flr die Zuverlassigkeit ergeben, sei dies fur die Entscheidung auch
entscheidungserheblich. Der Behorde gehe es offensichtlich nicht um eine objektive Sachbehandlung.
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Mit Beschluss vom 20. November 2019 lehnte das Gericht den Antrag auf einstweiligen Rechtsschutz ab
(Au 1 S 19.1849). Daraufhin schloss der Klager seine Apotheke und gab die ihm erteilten Erlaubnisse dem
Beklagten zurtck.
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Am 9. Juni 2020 fand in der Sache mindliche Verhandlung statt. Auf das dabei gefertigte Protokoll wird
ebenso Bezug genommen wie auf den Inhalt der Gerichtsakte und der vom Beklagten vorgelegten
Behordenakte.

Entscheidungsgriinde
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Gegenstand der Klage ist zuletzt nur noch die Ziffer 1 des Bescheids des Beklagten vom 20. September
2019, mit der dem Klager die ihm erteilte Erlaubnis vom 31. Januar 2011 zum Betrieb der *-Apotheke in *
widerrufen wurde.

I.
22



Die zulassige Klage ist nicht begriindet und hat daher keinen Erfolg. Die Ziffer 1 des streitgegenstandlichen
Bescheids des Beklagten vom 20. September 2019 ist rechtmafig und verletzt den Klager nicht in seinen
Rechten (§ 113 Abs. 1 Satz 1 VwGO).
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1. Der in Ziffer 1 des Bescheids erfolgte Widerruf der Erlaubnis zum Betrieb der *-Apotheke in * gegenuber
dem Klager, dessen rechtliche Beschwer auch durch die vorlaufige Schlieung der Apotheke und die
Ruckgabe der Erlaubnis an den Beklagten nicht entfallen ist, ist rechtmaRig.
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a) Rechtsgrundlage flr den Widerruf der Betriebserlaubnis ist § 4 Abs. 2 Satz 1 des Gesetzes lber das
Apothekenwesen (ApoG). Danach ist die Erlaubnis zu widerrufen, wenn nachtraglich eine der
Voraussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 6 oder 7 weggefallen ist. § 2 ApoG normiert dabei die
Voraussetzungen, unter denen die Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke zu erteilen ist. Unter anderem wird
nach § 2 Abs. 1 Nr. 4 ApoG gefordert, dass der Klager die fur den Betrieb einer Apotheke erforderliche
Zuverlassigkeit besitzt. Dies ist nicht der Fall, wenn Tatsachen vorliegen, welche die Unzuverlassigkeit des
Klagers in Bezug auf das Betreiben einer Apotheke dartun. Maflgeblich sind insbesondere strafrechtliche
oder schwere sittliche Verfehlungen, die den Klager fir die Leitung einer Apotheke ungeeignet erscheinen
lassen oder wenn er sich durch grobliche oder beharrliche Zuwiderhandlung gegen dieses Gesetz, die
aufgrund dieses Gesetzes erlassene Apothekenbetriebsordnung oder die flr die Herstellung von
Arzneimitteln und den Verkehr mit diesen erlassenen Rechtsvorschriften als unzuverlassig erwiesen hat.
Der Schutz der Allgemeinheit, insbesondere vor Gesundheitsgefahren, gebietet daher, einem
unzuverlassigen Apotheker die Betriebserlaubnis zu widerrufen. MaRgeblich ist dabei, dass nach den fir die
Vergangenheit festgestellten Tatsachen kinftig weitere VerstdoRe wahrscheinlich, d.h. dass sie zu
beflrchten sind (BVerwG, U.v. 16.09.1975 - | C 44.74 - juris Rn. 21). An die Wahrscheinlichkeit eines
Schadenseintritts sind umso geringere Anforderungen zu stellen, je gréRer und folgenschwerer der
moglicherweise eintretende Schaden ist (VGH BW, B.v. 26.7.1993 - 14 S 1311/93 - juris Rn. 6). Wenn - wie
beim Betrieb einer Apotheke - hochrangige Rechtsgiter wie das Leben und die Gesundheit zahlreicher
Menschen gefahrdet werden kdnnen, ist bereits eine geringe Eintrittswahrscheinlichkeit ausreichend, um
eine hinreichend gewichtige Gefahrdung und damit eine Unzuverlassigkeit anzunehmen und
dementsprechend den Widerruf der Betriebserlaubnis zu erlassen. Nachdem es sich um eine praventive
MafRnahme zum Schutz der Bevolkerung handelt, kommt es auf ein Verschulden des Apothekenbetreibers
nicht an (vgl. zum Gewerberecht Marcks, in: Landmann/Rohmer, Gewerbeordnung, 81. EL Marz 2019, § 35
Rn. 47). Genauso wenig ist es erforderlich, dass der Apotheker bereits strafrechtlich verurteilt worden ist.
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b) Dies zugrunde gelegt hat der Beklagte vorliegend rechtsfehlerfrei angenommen, dass die
tatbestandlichen Voraussetzungen fur einen Widerruf vorliegen. Beim Klager liegen Tatsachen vor, die die
Unzuverlassigkeit zum Betreiben einer Apotheke nach § 2 Abs. 1 Nr. 4 ApoG dartun. Bereits die
nachfolgend zur Uberzeugung des Gerichts feststehenden, schwerwiegenden VerstéRe gegen gesetzliche
Vorschriften fuhren zur Bewertung des Klagers als unzuverlassig zum Betreiben einer Apotheke. Aus
diesen Grinden kann dahingestellt bleiben, ob auch die weiteren dem Klager vorgehaltenen Verstole
gegeben sind (wofiir aber vieles spricht). Das Gericht ist zudem der Uberzeugung, dass der Klager
aufgrund der vorliegenden Tatsachen fur die Zukunft nicht die Gewahr bietet, die von ihm betriebene
Apotheke ordnungsgemal zu fiihren. Vielmehr ist davon auszugehen, dass er weitere Versto3e begehen
wirde und damit eine konkrete Gefahr fur die Gesundheit seiner Kunden darstellt. Auch die von den
Bevollméchtigten des Klagers vorgetragenen Umstande vermdgen nichts daran zu andern, dass Tatsachen
i.S.v. § 2 Abs. 1 Nr. 4 ApoG vorliegen. Zu keinem anderen Ergebnis fuhrt daher, dass der Betrieb der
Apotheke durch den Klager in der Vergangenheit nach Darstellung der Bevollmachtigten des Klagers ohne
Beanstandungen geblieben und er im Anschluss an die Durchsuchung im Rahmen des Strafverfahrens
allen Anordnungen des Beklagten nachgekommen ist.
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aa) Der Klager hat in schwerwiegender Weise gegen § 6 Abs. 1 der Verordnung tber den Betrieb von
Apotheken (ApBetrO) verstoflen. Nach § 6 Abs. 1 ApBetrO miissen Arzneimittel, die in der Apotheke
hergestellt werden, die nach der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualitat aufweisen. Sie sind
nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln herzustellen und zu prifen. Insbesondere fir Arzneimittel,
die oral eingenommen werden, versteht sich von selbst, dass diese auf jeden Fall unter hygienisch



einwandfreien Verhaltnissen hergestellt werden mussen. Dies war bei den vom Klager hergestellten
Arzneimitteln nicht der Fall. Aufgrund der nachfolgend aufgefihrten Umstéande und des Ergebnisses der
staatsanwaltschaftlichen Durchsuchungen hat das Gericht keinen Zweifel daran, dass der Klager in den
Kellerrdumlichkeiten seines privaten Wohnhauses unter desolaten hygienischen Verhaltnissen Arzneimittel
hergestellt und anschlieBend auch in den Verkehr gebracht hat. Im Rahmen der Durchsuchung wurden
ausweislich der Bilddokumentation mindestens eine Kapselfiillmaschine, ein Kompressor, eine Waage, ein
Stolel, ein Sieb, Dunstabzlge, eine erhebliche Menge an Gelatine-Leerkapseln sowie Ausgangs- und
Rohstoffe in groRem Umfang vorgefunden. Dariiber hinaus lagerten in einer zu seinem Privatanwesen
gehdrenden Garage zwei Kartons mit Gelatine-Leerkapseln sowie 72 Kartons mit Verpackungsdosen im
Umfang von ca. 18.000 Verpackungen. In den Kellerraumlichkeiten waren die Stecker der Gerate in den
Steckdosen eingesteckt. Zudem befand sich in den Raumlichkeiten ein offen stehender Karton mit Gelatine-
Kapseln und einem Schopfgefal. Auf dem Boden des Raums und der Arbeitsflache lagen zahlreiche
Gelatine-Kapseln. Dass der Raum und die sich dort befindlichen Gerate und Ausgangsstoffe in einem
hygienisch untragbaren Zustand (verdreckt, verstaubt und verschmutzt) waren, bedarf keiner naheren
Ausflihrungen und ist auf Grund der dem Gericht vorliegenden Bilddokumentation offenkundig (Blatt 38 ff.
der Gerichtsakte). Dies wird vom Klager auch nicht in Frage gestellt. In den Herstellungsraumlichkeiten
wurden zudem einige selbst hergestellte und etikettierte Arzneimittel sichergestellt. Zum Teil wiesen die
Etiketten ein Herstellungsdatum auf, das kurz vor der Durchsuchung liegt (Herstellungsdaten aus Juni und
Juli 2019). Diese selbst hergestellten Arzneimittel hat der Klager zur Uberzeugung des Gerichts auch in den
Verkehr gebracht (beispielhaft sei nur auf das Produkt ,*“ verwiesen, das ausweislich der Verkaufslisten der
Apotheke zwischen Juli 2018 und Juni 2019 funf Mal verkauft und in den Verkehr gebracht worden ist, Blatt
33 ff. der Gerichtsakte; siehe zudem den Bestellkatalog auf den Blattern 16 ff. der Behérdenakte). Soweit
der Klager behauptet, dass in den privaten Kellerraumlichkeiten keine Herstellung von Arzneimitteln
stattgefunden habe, sondern lediglich eine Lagerung von Geraten, Ausgangsstoffen und Produkten, die auf
eine Entsorgung gewartet hatten, erfolgt sei, ist das Vorbringen nicht glaubhaft. Die Einlassung des Klagers
wirkt angesichts der oben vorgefundenen Situation konstruiert und lebensfremd. Hinzu kommt, dass seine
Angabe, die Herstellung habe lediglich in der *-Apotheke stattgefunden, wenig glaubhaft ist, nachdem im
Rahmen der strafrechtlichen Durchsuchung in der Apotheke nicht einmal eine Kapselfiillmaschine
vorgefunden worden ist (siehe hierzu auch das Foto zur Rezeptur in der *-Apotheke, Blatt 37 der
Gerichtsakte). Daher ist das Gericht der Uberzeugung, dass der Klager die von ihm selbst hergestellten und
in den Verkehr gebrachten Produkte zumindest auch in den privaten Kellerrdumlichkeiten hergestellt hat.
Dartber hinaus sind die Angaben des Klagers zum Teil auch offenkundig unwahr. So will der Klager
suggerieren, dass der verschmutzte Kellerraum schon seit einiger Zeit nicht mehr betreten worden sein soll,
weil sich ansonsten im Flur FuRabdriicke hatten finden lassen mussen. Dies ist bereits schon deswegen
widerlegt, weil sich in dem verschmutzten Raum Produkte aktuellen Herstellungsdatums befanden. Zudem
ist es - wie der Beklagte zutreffend festgestellt hat - ohne weiteres moglich, den Raum durch einen Wechsel
der Schuhe zu betreten, ohne anschlieffend Schmutzspuren im Flur zu hinterlassen. Bezeichnender Weise
finden sich auch unmittelbar im Eintrittsbereich des Raums Schuhe, die hierflir verwendet worden sein
kénnten (Ruckseite des Blatts 45 der Gerichtsakte).
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bb) Der Klager hat auch gegen § 5 Abs. 1 des Gesetzes Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG)
verstofRen. Danach ist es verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen. Mit den beiden
Produkten ,** und ,*“ hat der Klager Arzneimittel in den Verkehr gebracht, die als bedenklich zu beurteilen
sind. Hinsichtlich des Produkts ,*“ hat der Klager selbst zugestanden, dass er dieses in Verkehr gebracht
hat. Das Inverkehrbringen des Produkts ,** bestreitet der Klager zwar nach wie vor, ausweislich der
Verkaufslisten der *-Apotheke ist das Produkt aber funf Mal verkauft worden (Blatt 33 ff. der Gerichtsakte).
Die beiden vom Klager hergestellten Produkte sind aufgrund der Herstellungsbedingungen und des Inhalts
bzw. der Zusammensetzung als bedenkliche Arzneimittel zu bewerten. Nach dem Untersuchungsbefund
des LGL vom 6. August 2019 enthielt das in der *-Apotheke sichergestellte Produkt ,** den
Arzneimittelwirkstoff Lovastatin. Der Kapselinhalt war mit 300 mg Gesamtgewicht angegeben. Im
Durchschnitt fanden sich aber 418,025 mg Inhalt je Kapsel. Dies entspricht 139,3% des deklarierten
Kapselinhalts. Der Wirkstoff Lovastatin war dabei nicht als relevanter pharmakologisch wirksamer
Bestandteil deklariert worden, sodass die Anwender vermutlich nicht Gber die Risiken informiert worden
sind. Mit der Einnahme von Lovastatin sind Gesundheitsrisiken verbunden. In erster Linie sind hier
Schadigungen der Skelettmuskulatur bis hin zu schweren Rhabdomyolysen und eine Lebertoxizitat



anzufihren. Aufgrund dieses Untersuchungsbefundes bewertete das LGL das Produkt nachvollziehbar als
mit erheblichen Risiken verbundenes und dementsprechend bedenkliches Arzneimittel. Gleiches gilt fiir das
ebenfalls in der Apotheke des Klagers sichergestellte Produkt ,*“. Dem Gutachten des LGL vom 8. August
2019 ist zu entnehmen, dass eine analytische Untersuchung einen durchschnittlichen Gehalt von 451,7 mg
Procain-HCI je Kapsel ergeben habe, obwohl das Etikett pro Kapsel lediglich 200 mg Procain-HCI
ausgewiesen habe. Das auf dem Etikett als Inhaltsstoff angegebene Natriumascorbat konnte hingegen nicht
nachgewiesen werden. Bei empfehlungskonformer Anwendung (laut Etikett drei Mal taglich eine Kapsel)
wirden demnach statt 600 mg * mehr als 1200 mg * aufgenommen werden. Hierzu fuhrt das LGL aus, dass
diese Dosierung als gesundheitsgefahrdend und deshalb bedenklich einzuschatzen sei, zumal den
Anwendern die hohe Dosis auch nicht bewusst sei. In einem Schreiben des LGL an die Gesundheitsamter
vom 4. September 2019 wird erganzend ausgefluhrt, dass die mit der oralen Einnahme von * verbundenen
Risiken und Nebenwirkungen mangels klinischer Studien kaum abzuschatzen seien. Es fanden sich
Nebenwirkungen wie Blasenbildung der Schleimhaute, Ubelkeit, Durchfall und Erbrechen bis hin zu einem
schweren allergischen Schock. Das Gericht hat keinen Anlass, diese fachkundigen Beurteilungen des LGL
in Zweifel zu ziehen.
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cc) Zuletzt liegt auch ein VerstoR des Klagers gegen die Vorschrift des § 8 Abs. 1 AMG vor. Nach § 8 Abs. 1
AMG ist es verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, die durch
Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitat nicht unerheblich gemindert
sind (Nr. 1) oder mit irrefihrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind (Nr. 2). Dabei
liegt eine Irreflhrung insbesondere dann vor, wenn zur Tauschung Uber die Qualitat geeignete
Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen verwendet werden, die fir die Bewertung des Arzneimittels
oder Wirkstoffs mitbestimmend sind (Nr. 2 ¢). Entsprechend der Legaldefinition in § 4 Abs. 15 AMG ist
Qualitat die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die nach Identitat, Gehalt, Reinheit, sonstigen chemischen,
physikalischen, biologischen Eigenschaften oder durch das Herstellungsverfahren bestimmt wird.
Vorliegend ist hinsichtlich des Produkts ,*“ eine nicht unerhebliche Qualitdtsminderung anzunehmen, weil
der tatsachliche Gehalt an *-HCI mehr als doppelt so hoch wie angegeben ist. Darlber hinaus ist eine
erhebliche Qualitatsminderung auch deswegen gegeben, weil der angegebene Inhaltsstoff Natriumascorbat
Uberhaupt nicht nachgewiesen werden konnte. Hinsichtlich des Produkts ,** liegt jedenfalls eine
irrefhrende Angabe i.S.v. § 8 Abs. 1 Nr. 2 ¢ AMG vor, weil der durchschnittliche Kapselinhalt von 418 mg je
Kapsel erheblich von den deklarierten 300 mg Gesamtgewicht je Kapsel abweicht.
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c) Der vom Beklagten verfugte Widerruf der Betriebserlaubnis ist auch verhaltnismafig. Zwar ist der
Widerruf der Betriebserlaubnis mit einem erheblichen Eingriff in die grundrechtlich gewahrleistete
Berufsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 GG verbunden und hat - worauf der Bevollmachtigte des Klagers zu Recht
hinweist - aul3erordentlich weitreichende Konsequenzen fiir den Klager. Allerdings hat das vom Klager an
den Tag gelegte Verhalten gezeigt, dass er nicht willens oder in der Lage ist, die von ihm betriebene
Apotheke so zu flhren, dass Gesundheitsgefahren fir seine Kunden ausgeschlossen werden kénnen. Nach
der Auffassung des Gerichts sind auch die vom Bevollmachtigten des Klagers vorgebrachten milderen
MafRnahmen nicht gleich geeignet, um den vom Klager ausgehenden Gefahren durch den Betrieb der
Apotheke vollstandig zu begegnen. Angesichts der Schwere der begangenen Verstoflie und mit Blick auf die
bereits dargestellten Umstande des Einzelfalls kann beim Klager nicht einmal die Zuverlassigkeit
dahingehend angenommen werden, dass er ordnungsgemaf und ohne Gefahrdung seiner Kunden
Fertigarzneimittel verkauft. Denn schon allein der Verkauf von Fertigarzneimitteln und die in diesem
Zusammenhang zu erfolgende ordnungsgemafie Beratung der Kunden erfordert das Erfiillen von
Sorgfaltsanforderungen, die beim Klager angesichts seines gezeigten Verhaltens nicht mehr angenommen
werden kénnen.
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Die Kostenentscheidung ergibt sich aus § 154 Abs. 1 VwGO. Der Klager hat als unterlegener Teil die
Kosten des Verfahrens zu tragen. Der Ausspruch Uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit beruht auf § 167
VwGO i.V.m. §§ 708 ff. ZPO.



