VG Minchen, Urteil v. 21.07.2021 — M 26a K 19.2055

Titel:
Erteilung einer GroRhandelserlaubnis fiir Arzneimittel

Normenketten:
AMG § 52a
VwWGO § 75, § 113 Abs. 5S. 2

Leitsatze:

1. Dass es sich zum Zeitpunkt der Antragstellung auf Erteilung einer GroRhandelserlaubnis fiir Arzneimittel
und der Entscheidung Uber den Antrag um ein zugelassenes Arzneimittel handeln muss, lasst sich weder
dem Wortlaut des § 52a Abs. 1 Nr. 1 AMG noch der Vorschrift des § 52a Abs. 4 AMG, in dem die
Versagungsgriinde abschlieRend aufgefiihrt sind, noch dem Sinn und Zweck der Regelungen entnehmen.
(Rn. 33) (redaktioneller Leitsatz)

2. Zwar diirfen Fertigarzneimittel, die Arzneimittel iSd § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 AMG sind, im
Geltungsbereich des AMG nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustandige
Bundesoberbehérde (dem BfArM) zugelassen sind oder wenn fiir sie die Europaische Gemeinschaft oder
die Europaische Union nach den in § 21 Abs. 1 S. 1 AMG genannten Verordnungen bzw. Richtlinien eine
Genehmigung erteilt hat, sodass der Antragsteller, soweit zulassungsrechtliche Fragestellungen noch nicht
abschlieBend geklart sind, mdglicherweise nach Erteilung der GroBhandelserlaubnis von dieser noch keinen
Gebrauch machen kann. Dies berechtigt die Behérde jedoch nicht, dem Antragsteller eine Entscheidung
liber seinen Antrag zu versagen. (Rn. 34 — 35) (redaktioneller Leitsatz)

3. Das Hindernis der méglicherweise fehlenden Zulassung des Arzneimittels fiir die Verwendung einer
beantragten GroBhandelserlaubnis steht dem Sachbescheidungsinteresse hinsichtlich des Erlaubnisantrags
nur dann entgegen, wenn es sich ,schlechthin nicht ausraumen” lieBe. (Rn. 36) (redaktioneller Leitsatz)
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Tenor

I. Der Beklagte wird verpflichtet, Gber den Antrag der Klagerin vom ... September 2017 auf Erteilung einer
GroRRhandelserlaubnis geman § 52a AMG fir das Fertigarzneimittel ,LOX medizinisch SOL* an ihrer
Betriebsstatte in A. ..., ...StraRe, ... A. ... unter Beachtung der Rechtsauffassung des Gerichts zu
entscheiden.

II.Der Beklagte hat die Kosten des Verfahrens zu tragen.

I1l.Die Kostenentscheidung ist vorlaufig vollstreckbar. Der Beklagte darf die Vollstreckung durch
Sicherheitsleistung in Hohe des vollstreckbaren Betrags abwenden, wenn nicht die Klagerin vorher
Sicherheit in gleicher Hohe leistet.

Tatbestand

1

Gegenstand der Klage ist der Antrag der Klagerin, einem deutschen Schwesterunternehmen des
Unternehmens A. ... mit Sitz in B. ...Italien, vom ...September 2017 auf Erteilung einer
GroRhandelserlaubnis gemaR § 52a des Arzneimittelgesetzes (AMG) fur das Fertigarzneimittel ,LOX
medizinisch SOL" an ihrer Betriebsstatte in A. ...
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Mit Bescheid vom 20. November 2007 wurde dieses Arzneimittel vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) in der Darreichungsform ,,Gas zur medizinischen Anwendung, kalteverflissigt, im
ortsfesten Behaltnis“ unter der Zulassungs-Nr. A. ... zugelassen. Als PackungsgroRen wurden im
Zulassungsbescheid Tankverdampferanlagen mit Volumina von 1900 Liter bis 32.000 Liter benannt.
Zulassungsinhaberin ist die Firma A. ..., die zugleich die Herstellungserlaubnis ,beschrankt auf die
Herstellung des Fertigarzneimittels ,LOX medizinisch SOL* (Zulassungs-Nr. A. ....), Gas zur medizinischen
Anwendung, kalteverflissigt, im ortsfesten Behaltnis, fur die Handlungsschritte Umflllen von ,LOX
medizinisch SOL" in ortsfeste Endbehaltnisse gemaf § 16 Abs. 3 der Verordnung tber die Anwendung der
guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen und tber die Anwendung
der guten fachlichen Praxis bei der Herstellung von Produkten menschlicher Herkunft (AMWHYV) und
Chargenfreigabe des im Lohnauftrag hergestellten und gepriften Arzneimittels gema § 16 Abs. 3
AMWHV* besitzt.
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Daneben ist die Firma A. ... Inhaberin der Zulassung fur das Fertigarzneimittel ,LOX medizinisch SOL in
mobilen Behaltnissen® in der Darreichungsform ,Gas zur medizinischen Anwendung, kalteverflissigt,
mobiles Behaltnis fur kalteverflissigte Gase” (Zulassungs-Nr. B. ....). Als Packungsgrof3en wurden im
Zulassungsbescheid vom ... November 2010 die Fullvolumina (bei -183° C) von 627 Liter bis 764 Liter
angegeben. Die Herstellungserlaubnis fir dieses Fertigarzneimittel wurde der Klagerin von der Regierung
von Oberbayern am ... Marz 2017 erteilt.

4

Mit Schreiben vom ... September 2017 beantragte die Klagerin die Erteilung einer GrolRhandelserlaubnis fur
das Fertigarzneimittel ,LOX medizinisch SOL" an ihrer Betriebsstatte in A. ..., ...Stralle, 8. ... A. ...

5

Der dem Antrag beigeflugten Kurzbeschreibung - GroRhandelstatigkeiten vom ... Mai 2017 zufolge wird das
Fertigarzneimittel ,LOX medizinisch SOL" durch ein Tankfahrzeug angeliefert und in einen stationaren Tank
umgefullt. Im Anschluss werden mobile Kryo-Behalter, die zur Fullung in den Fahrzeugen bleiben, mit einem
Fassungsvermogen von 800 Litern befullt. Die Belieferung von Endkunden, Krankenhausern und
Pflegeeinrichtungen mit dem Fertigarzneimittel ,LOX medizinisch SOL* erfolgt durch einen weiteren
Umftllschritt vor Ort aus dem mobilen Fahrzeug Kryo-Behalter in Basiseinheiten mit einem
Fassungsvermoégen von maximal 60 Litern. In der mindlichen Verhandlung vom 21. Juli 2021 erlauterte der
Bevollméachtigte der Klagerin hierzu, dass am Standort A. ... auf diese Weise derzeit Einzelhandel betrieben
werde; Ziel der Klage sei, zu erreichen, mit ,LOX medizinisch SOL" auch GroBhandel (Abgabe an
Krankenhauser, Arzte etc.) am Standort A. ... zu betreiben.
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Dem Antrag beigefiigt waren des Weiteren u.a. ein Grundrissplan des Gelandes sowie eine
Kurzbeschreibung des Standortes; ebenso wurde eine verantwortliche Person fir die GDP (Good
Distribution Practice of medicinal products for human use) benannt und eine schriftliche Erklarung der
Klagerin, die fir den ordnungsgemafien Betrieb des Groflhandels geltenden Regelungen einzuhalten,
vorgelegt. In einem dem Antrag vom ... September 2017 beigefligten Begleitschreiben der Klagerin wird
dargelegt, dass beabsichtigt sei, die bestehende Herstellungserlaubnis fiir die Betriebsstatte in A. ...
zuriickzugeben, da gemal der Neufassung des § 13 Abs. 2 Nr. 4 AMG fiir das Umfillen von fliissigem
Sauerstoff in mobile Kleinbehaltnisse fiir einzelne Patienten in Krankenh&usern oder bei Arzten
einschlielich der erforderlichen Kennzeichnung eine GroRhandelserlaubnis ausreichend sei, die
nachfolgend beantragt werde.
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Im Rahmen einer von dem Beklagten am ... Januar 2018 durchgefiihrten GDP-Inspektion GroRhandel
wurde seitens des Beklagten im GDP-Inspektionsbericht vom ... Januar 2018 u.a. festgestellt, dass bei der
Inspektion nicht habe abschlief}end geklart werden kdnnen, wie das fir den Vertrieb Uber den GroRhandel
beabsichtigte Fertigarzneimittel ,LOX medizinisch SOL* von einer Zulassung abgedeckt sei. Im Rahmen
einer weiteren GDP-Inspektion GrolRhandel am ... Marz 2018 wurde als Zusammenfassung und
Schlussfolgerung im Bericht des Beklagten vom ... Juni 2018 u.a. festgestellt, dass die Inspektion ergeben
habe, dass bei der Klagerin grundsatzlich die Voraussetzungen fir einen GDPkonformen Grof3handel zum
Handel mit medizinischen Gasen gegeben seien. Im konkreten Fall sei allerdings bislang nicht geklart, mit



welcher Zulassung das Arzneimittel ,LOX medizinisch SOL" im Rahmen des GroRRhandels gehandelt
werden konne.

8

Bereits mit E-Mail vom ... Marz 2018 hatte sich die Klagerin an das flr die Zulassung von Arzneimitteln
zustandige BfArM gewandt und bekam von dort mit E-Mail vom ... April 2018 die Auskunft, dass nach der
EU ,Guideline on Medicinal Gases: Pharmaceutical Documentation“ (CPMP/QWP/1719/00 Rev1) fir mobile
und ortsfeste Kyrobehaltnisse jeweils separate Zulassungen erteilt werden sollten. Dementsprechend seien
als Endbehaltnisse nur ortsfeste Tankverdampfer-Anlagen mit verschiedenen GréRen und Fullmengen als
PackungsgroRen im Zulassungsverfahren von ,LOX medizinisch SOL® (Zulassungs-Nr. A. ....) festgelegt
worden. Ein Umftillen von Fllssigsauerstoff in mobile Kryobehaltnisse - auch nicht aus eventuellen
Zwischenlagertanks - sowie die Abgabe an Patienten in Krankenhausern sei von dieser Zulassung nicht
abgedeckt. Folgerichtig konnten derartige Behaltnisse auch nicht als weitere Packungsgrofien flr diese
Fertigarzneimittel (Zulassungs-Nr. A. ....) ,nachgemeldet® werden. Dies gelte unabhangig davon, ob der
letzte Herstellungsakt, also das Umflllen von LOX aus einen Vorratstank in ein mobiles Patientenbehaltnis,
nun kiinftig im Rahmen einer pharmazeutischen GroBhandelstatigkeit gemal § 13 Abs. 2 Nr. 4a AMG
erfolgen solle. Unstrittig sei, dass der geschilderte Fall der Grol3handelstatigkeit nur mit einem
zugelassenen Fertigarzneimittel betrieben werden konne. Das beabsichtigte Vorgehen, d.h. das Umfllen
von LOX aus einem Vorrats- oder Zwischentank in mobile Patientenbehaltnisse im Grol3handel, sei
grundsatzlich nur mit einer Zulassung fur LOX mit der Darreichungsform ,Gas zur medizinischen
Anwendung, kalteverflissigt, im mobilen Behaltnis“, vereinbar.
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Daraufhin wurde dem Bevollmachtigten der Klagerin mit E-Mail vom 29. Juni 2018 vom Beklagten mitgeteilt,
dass um Verstandnis gebeten werde, dass die beantragte Erlaubnis vor Klarung der Zulassungsfrage durch
die zustandige Bundesbehdrde nicht erteilt werden kdnne. Die vorgelegten Unterlagen seien bereits
losgeldst von der Frage der Verkehrsfahigkeit von ,LOX medizinisch SOL* geprift worden. Um im Falle
einer Entscheidung der Bundesbehdrde im Sinne der Klagerin eine weitere zeitliche Verzégerung zu
vermeiden, kénnten die dann zu erstellenden Unterlagen bereits vorbereitet werden. Eine Erlaubniserteilung
ohne endgliltige Entscheidung hinsichtlich der Zulassungsproblematik des in Rede stehenden Produkts sei
derzeit leider nicht moglich.

10
Mit Schriftsatz vom 30. April 2019 erhob die Klagerin durch ihren Bevollméachtigten Untatigkeitsklage mit
dem Antrag,

11

den Beklagten zu verpflichten, Gber den Antrag der Klagerin vom ... September 2017 auf Erteilung einer
GroRhandelserlaubnis gemal § 52a AMG fur das Fertigarzneimittel ,LOX medizinisch SOL* an ihrer
Betriebsstatte in A. ..., ...Stralke, 8. ... A. ... unter Beachtung der Rechtsauffassung des Gerichts zu
entscheiden.
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Zur Begriindung wurde u.a. ausgefihrt, dass eine Prifung zulassungsrechtlicher Fragen im Verfahren tber
die Erteilung einer GroRhandelserlaubnis nicht stattfinde. Die Erlaubnis sei vielmehr bei Vorliegen der
Voraussetzungen des § 52a Abs. 2 AMG zu erteilen. Die Auffassung des Beklagten, dass die
GroRRhandelserlaubnis nicht erteilt werden kénne, wenn von dieser im Hinblick auf die nach Auffassung des
Beklagten bestehende Rechtslage gar kein Gebrauch gemacht werden kénne, gehe fehl. Die beantragte
GroRhandelserlaubnis diirfe ausschlieBlich aus den in § 52a Abs. 4 AMG genannten Grunden versagt
werden. Unabhangig davon treffe die Auffassung des Beklagten, dass die von der Klagerin fir die
Versorgung mit Patienten mit abgefllltem medizinischen Sauerstoff verwendeten mobilen Behaltnisse in der
mafgeblichen arzneimittelrechtlichen Zulassung des medizinischen Sauerstoffs aufzufiihren seien, nicht zu,
was im Weiteren unter Hinweis auf § 21 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. f AMG naher ausgefiihrt wurde.

13
Der Beklagte beantragte mit Schreiben vom 29. Juli 2019,

14
die Untatigkeitsklage abzuweisen.
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Die Untatigkeitsklage sei bereits unzulassig, da ein zureichender Grund i.S.d. § 75 VwGO dafir, dass der
Antrag auf Erteilung einer GroRhandelserlaubnis noch nicht verbeschieden worden sei, in der immer noch
ausstehenden Klarung der Zulassungsfrage, deren Beantwortung die Klagerin beim zustandigen BfArM
erreichen misse, liege. Jedenfalls sei die Untatigkeitsklage unbegriindet, da dem Antrag auf Erteilung der
Grof3handelserlaubnis zum jetzigen Zeitpunkt bereits das Sachbescheidungsinteresse als materiell-
rechtliche Voraussetzung im Verwaltungsverfahren fehle. Die streitgegenstandliche Tatigkeit des
Inverkehrbringens von Fertigarzneimitteln - jedenfalls soweit das geplante Umftllen des Flussiggases fiur
einzelne Patienten in Krankenh&usern oder bei Arzten erfolgen solle, sei als GroRhandel i.S.d. § 4 Abs. 22
AMG erlaubnispflichtig. Im Geltungsbereich des AMG durften Fertigarzneimittel nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie gemaf § 21 Abs. 1 AMG zugelassen sind. Gegenstand der Zulassung seien auch die
PackungsgroRRen als erforderliche Angaben gemaf § 22 Abs. 1 Nr. 13 AMG. Da die vorliegend zu
handelnden Einheiten nicht mehr von der Zulassung abgedeckt seien, musste der GroRhandel der Klagerin
unmittelbar nach Ausstellung der GroRhandelserlaubnis wieder untersagt werden, da die einzige
antragsgegenstandliche Handelsware nicht verkehrsfahig sei.
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Hierauf erwiderte der Bevollmachtigte der Klagerin mit Schriftsatz vom ... August 2019, auf den der
Beklagte mit Schreiben vom 9. Oktober 2019 replizierte. Mit Schriftsatz vom ... Marz 2020 wurde seitens
der Klagepartei angeregt, einen Termin zur mindlichen Verhandlung anzuberaumen, da die Sache
nunmehr ausreichend schriftlich erértert worden sei.
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Am 21. Juli 2021 wurde die Verwaltungsstreitsache mindlich verhandelt.

18
Wegen der weiteren Einzelheiten des Sachverhalts wird auf die Gerichtsakte und die vom Beklagten
vorgelegte Behordenakte Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde

19
Die zulassige Klage ist begriindet.

20
1. Die Klage ist als Untatigkeitsklage in Form der Verbescheidungsklage zulassig (§ 42 Abs. 1 Alt. 3, § 75, §
113 Abs. 5 Satz 2 VwGO).
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1.1. Nach § 75 VwGO ist die Klage abweichend von § 68 VwGO zulassig, wenn Uber einen Widerspruch
oder Uber einen Antrag auf Vornahme eines Verwaltungsaktes ohne zureichenden Grund in angemessener
Frist sachlich nicht entschieden wurde. Die Klage kann nicht vor Ablauf von drei Monaten seit der Einlegung
des Widerspruchs oder seit dem Antrag auf Vornahme des Verwaltungsaktes erhoben werden, aufder wenn
wegen besonderer Umstande des Falles eine kirzere Frist geboten ist (§ 75 Satz 1 und Satz 2 VwGO).
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1.2. Eine Sachentscheidung tber den Antrag der Klagerin auf Erteilung einer Grof3handelserlaubnis vom ...
September 2017 ist seitens des Beklagten bislang nicht ergangen. Zwar wurde der Klagerin mit E-Mail vom
29. Juni 2018 mitgeteilt, dass die beantragte Erlaubnis vor Klarung der Zulassungsfrage durch die
zustandige Bundesbehdrde nicht erteilt werden kdnne. Dieser Nachricht kommt allerdings weder aufgrund
der Form noch des Inhalts Entscheidungscharakter zu. Auch im Rahmen der Klageerwiderung vom 29. Juli
2019 hat sich der Beklagte nicht darauf berufen, Uber den Antrag bereits entschieden zu haben, sondern
vielmehr dargelegt, dass er zu keinem Zeitpunkt von Entscheidungsreife ausgegangen sei.
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1.3. Ein zureichender Grund dafiir, dass Uber den Antrag nicht entschieden wurde, liegt ebenfalls nicht vor,
insbesondere stellt das vom Beklagten angefiihrte fehlende Sachbescheidungsinteresse der Klagerin
aufgrund der fehlenden Zulassung des Arzneimittels, fiir das die Grol3handelserlaubnis beantragt wurde,
keinen solchen zureichenden Grund dar. Denn - ungeachtet dessen, ob es im Rahmen der
Erlaubniserteilung nach § 52a AMG auf die Frage der Zulassung Uberhaupt ankommt, wie im Rahmen der



Begriindetheit noch ausgefiihrt wird, - wiirde selbst bei fehlendem Sachentscheidungsinteresse dies
allenfalls einen Grund fiir die Ablehnung der beantragten Erlaubnis, jedoch keinen Grund dafur, Gber den
Antrag nicht zu entscheiden, darstellen (vgl. bspw. Hessischer VGH, B.v. 1.10.2010 - 4 A 1907/10.Z - juris
Rn. 12 m.w.N), da der jeweilige Antragsteller anderenfalls nie eine gerichtliche Uberpriifung seines
Anliegens erreichen konnte.
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1.4. Da seit der Antragstellung vom ... September 2017 bis zur Klageerhebung am 30. April 2019 mehr als
1 Jahr und 7 Monate bzw. bis zum Zeitpunkt der gerichtlichen Entscheidung am 21. Juli 2021 mehr als 3
Jahre und 10 Monate vergangen sind, ist auch die in § 75 Satz 2 VwGO fur den Regelfall angeflihrte Frist
von drei Monaten ab Antragstellung als angemessene Frist unzweifelhaft Gberschritten.
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1.5. Die Klage ist auch als Verbescheidungsklage im Sinne von § 42 Abs. 1 Alt. 3,

§ 113 Abs. 5 Satz 2 VwGO im Ubrigen zuléssig, auch wenn der Behérde bei der Entscheidung tiber einen
Antrag auf Erteilung einer GrolRhandelserlaubnis nach § 52a AMG kein Ermessen zusteht. Bei gebundenen
Entscheidungen besteht namlich dann eine Ausnahme von der grundsatzlich bestehenden Verpflichtung
des Gerichts, die Sache spruchreif zu machen, wenn die Behorde z.B. die Genehmigung eines Vorhabens,
ohne seine Vereinbarkeit mit 6ffentlich-rechtlichen Vorschriften umfassend zu prifen, wegen eines
bestimmten RechtsverstoRes ablehnt und im Verwaltungsverfahren noch nicht behandelte komplexe Fragen
erstmals im gerichtlichen Verfahren erschépfend gepruft werden missten (sog. ,steckengebliebenes
Genehmigungsverfahren®, vgl. BayVGH, B.v. 30.03.2021 - 22 ZB 20.1972 - juris Rn. 16 m.w.N.). So verhalt
es sich hier, da der Beklagte Uiber den Antrag der Klagerin auf Erteilung einer GrolRhandelserlaubnis nach §
52a AMG aufgrund - seiner Auffassung nach - offener Zulassungsfragen im Hinblick auf das nach § 52a
Abs. 2 Nr. 1 AMG zu benennende Arzneimittel nicht entschieden hat, ohne die anderen in § 52a AMG
genannten Erteilungsvoraussetzungen abschlief3end geprift zu haben.
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2. Die zulassige Klage ist begriindet. Der Beklagte ist verpflichtet, Gber den Antrag der Klagerin vom ...
September 2017 auf Erteilung einer GroRBhandelserlaubnis gemal § 52a AMG fur das Fertigarzneimittel
,LOX medizinisch SOL" an ihrer Betriebsstatte in A. ..., ...StraRe, 8. ... A. ... unter Beachtung der
Rechtsauffassung des Gerichts zu entscheiden (§ 113 Abs. 5 Satz 2 VwGO).
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2.1. Nach § 52a Abs. 1 Satz 1 AMG bedarf derjenige, der GroBhandel mit Arzneimitteln im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 AMG (...) betreibt, einer Erlaubnis. Mit dem Antrag hat der Antragsteller nach § 52a
Abs. 2 AMG die bestimmte Betriebsstatte sowie die Tatigkeiten und die Arzneimittel zu benennen, fir die
die Erlaubnis erteilt werden soll (Nr. 1), Nachweise darUber vorzulegen, dass er Giber geeignete und
ausreichende Raumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen verfligt, um eine ordnungsgemafe Lagerung und
einen ordnungsgemalen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgemales Umflllen, Abpacken und
Kennzeichnen von Arzneimitteln zu gewahrleisten Nr. 2, eine verantwortliche Person zu benennen, die die
zur Ausuibung der Tatigkeit erforderliche Sachkenntnis besitzt (Nr. 3), und eine Erklarung beizufligen, in der
er sich schriftlich verpflichtet, die fiir den ordnungsgemafen Betrieb eines GrolRhandels geltenden
Regelungen einzuhalten (Nr. 4).
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Nach § 52a Abs. 4 AMG darf die Erlaubnis nur versagt werden, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 2
nicht vorliegen (Nr.1), Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die verantwortliche
Person nach Absatz 2 Nr. 3 die zur Austibung ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt (Nr.
2) oder der GroRBhandler nicht in der Lage ist, zu gewahrleisten, dass die fiir den ordnungsgemalfen Betrieb
geltenden Regelungen eingehalten werden (Nr. 3).
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GroRRhandel mit Arzneimitteln ist nach § 4 Abs. 22 AMG jede berufs- oder gewerbsmafige zum Zwecke des
Handeltreibens ausgetbte Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von
Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Arzte,
Zahnarzte, Tierarzte oder Krankenhauser.

30



2.2. Fir die von der Klagerin beabsichtigte Tatigkeit der Beschaffung, Lagerung und Abgabe von
medizinischen Gasen an Arzte und Krankenhauser bedarf es, was zwischen den Parteien unstreitig ist,
einer Gro3handelserlaubnis nach § 52a AMG.
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2.3. Nach § 52a Abs. 2 Nr. 1 AMG hat der Antragsteller mit dem Antrag neben der bestimmten
Betriebsstatte und den Tatigkeiten die Arzneimittel zu benennen, fir die die Erlaubnis erteilt werden soll.
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Diese Voraussetzung wurde von der Klagerin im Rahmen der Antragstellung vom ... September 2017
erflllt; als Arzneimittel, fir das die Gro3handelserlaubnis beantragt wurde, wurde ,LOX medizinisch SOL*
benannt.
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Dass es sich zum Zeitpunkt der Antragstellung und der Entscheidung Uber den Antrag um ein zugelassenes
Arzneimittel handeln muss, lasst sich hingegen weder dem Wortlaut des § 52a Abs. 1 Nr. 1 AMG noch der
Vorschrift des § 52a Abs. 4 AMG, in dem die Versagungsgrunde abschlieRend aufgefihrt sind, noch dem
Sinn und Zweck der Regelungen entnehmen. Auch in der mindlichen Verhandlung vom 21. Juli 2021
konnte seitens des Beklagten nicht dargelegt werden, aus welcher Vorschrift es sich ergibt oder aus
welchem sachlichen Grund es erforderlich sein soll, im Rahmen der Entscheidung tber den Antrag auf
Erteilung einer GroRhandelserlaubnis nach § 52a AMG auch die Prifung zulassungsrechtlicher Fragen
vorzunehmen. Vielmehr ist fur die Zulassung eines Arzneimittels ein gesondertes Verfahren nach §§ 21ff.
AMG vor einer gesonderten Behorde (dem BfArM) vorgesehen, das jedoch nicht zwingend dem
streitgegenstandlichen Erlaubnisverfahren zeitlich vorangehen muss.
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Zwar durfen Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2

Nr. 1 AMG sind, im Geltungsbereich des AMG nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die
zustandige Bundesoberbehoérde (dem BfArM) zugelassen sind oder wenn fur sie die Europaische
Gemeinschaft oder die Europaische Union nach denin § 21 Abs. 1 Satz 1 AMG genannten Verordnungen
bzw. Richtlinien eine Genehmigung erteilt hat, so dass die Klagerin, soweit zulassungsrechtliche
Fragestellungen noch nicht abschlieend geklart sind, mdglicherweise nach Erteilung der
Grofthandelserlaubnis von dieser noch keinen Gebrauch machen kann.
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Dies berechtigt die Beklagte jedoch nicht, der Klagerin eine Entscheidung Uber ihren Antrag vom ...
September 2017 zu versagen. Soweit vom Beklagten das fehlende Sachbescheidungsinteresse der
Klagerin angeflihrt wurde, tragt dies nicht. Es entspricht zwar der héchstrichterlichen und obergerichtlichen
Rechtsprechung, dass derjenige, der den Erlass eines begunstigenden Verwaltungsaktes beantragt, ein
schutzwirdiges Interesse an der begehrten behoérdlichen Entscheidung haben muss. Dieses Interesse fehlt,
wenn die begehrte Verwaltungsentscheidung fir den Antragsteller ohne ersichtlichen Nutzen ist, weil sie
ihm offensichtlich keinerlei rechtliche oder tatsachliche Vorteile zu verschaffen vermag. Dieses
Sachbescheidungsinteresse ist eine allgemeine, d. h. unabhangig von ausdrucklicher gesetzlicher
Normierung geltende verwaltungsverfahrensrechtliche Sachentscheidungsvoraussetzung, welche die
Behodrde berechtigt, den Antrag selbst bei Bestehen eines materiellen Anspruchs abzulehnen. Es entspricht
dem allgemeinen Rechtsschutzbedtirfnis als Sachentscheidungsvoraussetzung im Verwaltungsprozess (vgl.
OVG NRW, B.v. 11.05.2021 - 19 A 236/21 - juris Rn. 4 - 5 m.w.N., BVerwG, U.v. 29.08.2019 -7 C 33.17 -
juris, Rn. 32 m.w.N.).

36

Das Hindernis der mdglicherweise fehlenden Zulassung des Arzneimittels fir die Verwendung der von der
Klagerin beantragten GroRhandelserlaubnis steht dem Sachbescheidungsinteresse der Klagerin hinsichtlich
ihres Erlaubnisantrags allerdings nur dann entgegen, wenn es sich ,schlechthin nicht ausraumen* lief3e (vgl.
BayVGH, B.v. 30.03.2021 - 22 ZB 20.1972 - juris Rn. 12). Daflr, dass dies vorliegend der Fall ware, ist
jedoch nichts ersichtlich. Vielmehr hat sich der Bevolimachtigte der Klagerin bereits mit E-Mail vom ... Marz
2018 an das flr die Zulassung von Arzneimitteln zustandige BfArM gewandt; dem darauf bezogenen
Antwortschreiben des BfArM vom 10. April 2018 Iasst sich nicht entnehmen, dass eine Zulassung
schlechterdings ausgeschlossen sein wiirde. Da seitens der Klagepartei die Auffassung vertreten wird, dass



eine Zulassung fur medizinische Gase aufgrund der entsprechenden Anwendung von § 21 Abs. 2 Nr. 1
Buchst. f AMG auf den GrolRhandel Giberhaupt nicht erforderlich ist, hat sie sich zudem - den Darlegungen
des Bevollmachtigten in der miindlichen Verhandlung vom 21. Juli 2021 zufolge - an das
Bundesgesundheitsministerium gewandt, um eine - aus ihrer Sicht klarstellende - Gesetzesanderung
anzustofRen.

37
Dass die parallel dazu beantragte GroRhandelserlaubnis fiir die Klagerin ohne ersichtlichen Nutzen ware,
wird von dieser auch in Abrede gestellt und ist fur das Gericht auch nicht ersichtlich.

38

2.4. Nach alledem steht die zwischen der Klagerin und dem Beklagten streitige Frage der Zulassung des
Arzneimittels, fir das die GroBhandelserlaubnis nach § 52a AMG beantragt wurde, einer Entscheidung tber
den Antrag nicht entgegen.

39

Da seitens des Beklagten wegen dieser streitigen Zulassungsfrage die Vereinbarkeit des Vorhabens mit
den offentlich-rechtlichen Vorschriften bislang noch nicht umfassend geprift hat (vgl. hierzu oben unter Nr.
1.5. zum ,steckengebliebenen” Genehmigungsverfahren), besteht fiir das Gericht keine Verpflichtung, die
Sache spruchreif zu machen. Im Ubrigen hat die Klagerin auch nur Verbescheidung nach § 113 Abs. 5 Satz
2 VwGO beantragt, so dass eine gerichtliche Entscheidung nach § 113 Abs. 5 Satz 1 VwGO aufgrund § 88
VwGO (,ne ultra petita®) vorliegend nicht in Betracht kommt.

40
3. Da der Klage vollumfanglich stattgegeben wurde, hat der Beklagte als unterlegener Teil die Kosten des
Verfahrens zu tragen (§ 154 Abs. 1 VwGO).

41
4. Die Entscheidung Uber die vorlaufige Vollstreckbarkeit der Kostenentscheidung ergibt sich aus § 167
VwGO i.V.m. §§ 708 ff der Zivilprozessordnung (ZPO).



