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Tenor:

Die Beschwerde wird zurtickgewiesen.

Die Kosten des Beschwerdeverfahrens tragen die Antragstellerin
zu 1. zu 3/11 und die Antragstellerin zu 2. zu 8/11.

Der Streitwert wird auch fir das Beschwerdeverfahren auf 275.000
Euro festgesetzt.

Grunde: 1
l. 2
Die Antragstellerinnen sind pharmazeutische Unternehmen und Inhaberinnen nationaler 3

Zulassungen fur verschreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel. Sie
begehren, im Wege der einstweiligen Anordnung der Antragsgegnerin vorlaufig zu
untersagen, Namen und Adressen der Wirkstoffhersteller von 22 Arzneimitteln in
verschiedenen arzneimittelrechtlichen Informationssystemen zu veréffentlichen.

Sie haben beantragt, 4

e 1. der Antragsgegnerin aufzugeben, es zu unterlassen, daran mitzuwirken, sei es durch B
Ubermittlung, Speicherung oder auf sonstige Weise, dass Namen und Adressen von
Wirkstoffherstellern derjenigen nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel, fir welche
die Antragstellerinnen die nationalen arzneimittelrechtlichen Zulassungen besitzen,


http://www.nrwe.de

namentlich

fur die Antragstellerin zu 1)

(Angaben zum Produkt/zu den Produkten wurden entfernt, da fir die Entscheidung
unerheblich),

fur die Antragstellerin zu 2)

(Angaben zum Produkt/zu den Produkten wurden entfernt, da fir die Entscheidung
unerheblich),

in ein oder mehrere Informationssysteme und insbesondere die AMIS-, AmMAnDA- und AM-
FDB-Datenbanken und/oder das PharmNet.Bund Portal in einer technischen Ausfihrung
aufgenommen werden, zu welcher aul3er Behdrden und der jeweilige Zulassungsinhaber
auch andere und insbesondere die Allgemeinheit Zugriff haben,

hilfsweise,

der Antragsgegnerin aufzugeben, es zu unterlassen, daran mitzuwirken, sei es durch
Ubermittlung, Speicherung oder auf sonstige Weise, dass Namen und Adressen von
Wirkstoffherstellern derjenigen nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel, fir welche die
Antragsstellerinnen die nationalen arzneimittelrechtlichen Zulassungen besitzen, namentlich

fur die Antragstellerin zu 1)

(Angaben zum Produkt/zu den Produkten wurden entfernt, da fir die Entscheidung
unerheblich),

fur die Antragstellerin zu 2)

(Angaben zum Produkt/zu den Produkten wurden entfernt, da fir die Entscheidung
unerheblich),

in ein oder mehrere Informationssysteme und insbesondere die AMIS-, AmMAnDA- und AM-
FDB Datenbanken und/oder das PharmNet.Bund Portal in einer technischen Ausfihrung
aufgenommen werden, zu welcher aulRer Behdrden und dem jeweiligen Zulassungsinhaber
auch andere und insbesondere die Allgemeinheit Zugriff haben, solange bis in diesen
Informationssystemen und insbesondere der AMIS-, AmMANDA- und AM-FDB Datenbanken
und/oder das PharmNet.Bund Portal die Namen und Adressen der Wirkstoffhersteller auch
derjenigen Arzneimittel gespeichert und der Allgemeinheit zugénglich sind, fur welche
europaische zentrale arzneimittelrechtliche Zulassungen bestehen,

e 2. der Antragsgegnerin aufzugeben, es zu unterlassen, daran mitzuwirken, sei es durch
Ubermittlung, Speicherung oder auf sonstige Weise, dass Namen und Adressen von
Wirkstoffherstellern derjenigen verschreibungspflichtigen Arzneimittel, fir welche die
Antragsstellerinnen die nationalen arzneimittelrechtlichen Zulassungen besitzen,
namentlichfur die Antragstellerin zu 1)

(Angaben zum Produkt/zu den Produkten wurden entfernt, da fur die
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Entscheidung unerheblich),
fur die Antragstellerin zu 2)

(Angaben zum Produkt/zu den Produkten wurden entfernt, da fir die Entscheidung
unerheblich),

in ein oder mehrere Informationssysteme und insbesondere (nach SchlielBung der AMIS
Datenbank) die AmAnDa- und/oder AM-FDB-Datenbank in einer technischen Ausfiihrung
aufgenommen werden, zu welcher aul3er Behdrden und dem jeweiligen Zulassungsinhaber
auch andere und insbesondere die Allgemeinheit Zugriff haben,

hilfsweise,

der Antragsgegnerin aufzugeben, es zu unterlassen, daran mitzuwirken, sei es durch
Ubermittlung, Speicherung oder auf sonstige Weise, dass Namen und Adressen der
Wirkstoffhersteller derjenigen verschreibungspflichtigen Arzneimittel, fur welche die
Antragstellerinnen die nationale Zulassung besitzen, namentlich

fur die Antragstellerin zu 1)

(Angaben zum Produkt/zu den Produkten wurden entfernt, da fiir die Entscheidung
unerheblich),

fur die Antragstellerin zu 2)

(Angaben zum Produkt/zu den Produkten wurden entfernt, da fir die Entscheidung
unerheblich),

in ein oder mehrere Informationssysteme und insbesondere (nach Schliel3ung der AMIS
Datenbank) die AmAnDA- und/oder AM-FDB Datenbank in einer technischen Ausfiihrung
aufgenommen werden, zu welcher aulRer Behdrden und dem jeweiligen Zulassungsinhaber
auch andere und insbesondere die Allgemeinheit Zugriff haben, solange bis in diesen
Informationssystemen und insbesondere der AmAnDA- und/oder AM-FDB Datenbank die
Namen und Adressen der Wirkstoffhersteller auch derjenigen Arzneimittel gespeichert und
der Allgemeinheit zuganglich sind, fur welche européische zentrale arzneimittelrechtliche
Zulassungen bestehen.

Das Verwaltungsgericht hat die Antrage mit Beschluss vom 18. Juni 2020 abgelehnt. Es hat
angenommen, die Antragstellerinnen hatten bereits das Bestehen eines
Anordnungsanspruchs nicht glaubhaft gemacht. Innen stehe bei summarischer Prifung kein
Anspruch darauf zu, dass die Veroffentlichung der Informationen zum Wirkstoffhersteller
unterbleibe. Das BfArM sei hierzu nach § 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG seit dem 9. August 2019
gesetzlich verpflichtet, ohne dass insoweit ein Ermessensspielraum bestiinde. Diese
Verpflichtung verstol3e nicht gegen Art. 12 Abs. 1 GG. 8§ 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG verfolge den
legitimen Zweck, fir mehr Sicherheit und Transparenz in der Arzneimittelversorgung zu
sorgen, und sei hierzu geeignet und erforderlich. Die Speicherung und Verdoffentlichung der
Daten sei auch im engeren Sinne verhaltnismafig. Der Schutz der Allgemeinheit vor
Gesundheitsgefahren durch qualitatsgeminderte Arzneimittel geniel3e Vorrang gegentber
etwaigen Wettbewerbsnachteilen des Zulassungsinhabers durch das Bekanntwerden des
Wirkstoffherstellers. Die Vorschrift stehe auch im Einklang mit unionsrechtlichen Vorgaben.

Die Verordnungen (EG) Nr. 1049/2001 und 726/2004 seien nicht an die nationalen Behdrden,

sondern an die Européische Arzneimittelagentur (EMA) gerichtet. Das zeitlich abgestufte
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Veroffentlichungsverfahren verstofRe nicht gegen Art. 3 Abs. 1 GG. Es sei bereits fraglich, ob
es sich bei Arzneimitteln mit nationaler und solcher mit zentraler Zulassung um vergleichbare
Sachverhalte handele. Jedenfalls liege ein sachlicher Grund fiir das abgestufte Verfahren vor.

Dagegen richtet sich die fristgerecht eingelegte und begrindete Beschwerde der
Antragstellerinnen.

Il.
Die Beschwerde ist zulassig, aber unbegrindet.

Die dargelegten Griinde fur die Beschwerde, auf deren Prifung der Senat gemaf 8 146 Abs.
4 Satz 6 VwWGO beschrankt ist, rechtfertigen es nicht, den angefochtenen Beschluss zu
andern. Aus dem Beschwerdevorbringen ergibt sich nicht, dass entgegen der Auffassung des
Verwaltungsgerichts ein Anordnungsanspruch glaubhaft gemacht ist. Auf das Vorliegen eines
Anordnungsgrundes kommt es damit nicht mehr an.

1. Ohne Erfolg machen die Antragstellerinnen geltend, die in § 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG
vorgesehene Verotffentlichung von Informationen zu den Wirkstoffherstellern inrer Arzneimittel
verletze ihre Berufsausiibungsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG.

Nach 8 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG hat die zustandige Bundesoberbehdrde Uber das Internetportal
fur Arzneimittel nach § 67a Abs. 2 zusatzlich zu den Informationen in Absatz 1a Satz 1 Nr. 1
bis 4 und Absatz la Satz 2 mindestens folgende weitere Informationen zu verdéffentlichen:
Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller, der oder die vom
Arzneimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beauftragten Person nach 8§ 22 Abs. 2
Satz 1 Nr. 8 vor Ort Uberpruft wurde oder wurden.

Nach der im Verfahren des vorlaufigen Rechtsschutzes vorzunehmenden Prifung (a.)
beeintrachtigt diese gesetzlich vorgesehene Offenbarung der Daten zu den
Wirkstoffherstellern nicht die Berufsausubungsfreiheit der Zulassungsinhaber aus Art. 12 Abs.
1 Satz 2 GG (b.).

a. Art. 19 Abs. 4 Satz 1 GG verlangt, dass sich die Verwaltungsgerichte - wenn sie ihre
Entscheidung an den Erfolgsaussichten in der Hauptsache ausrichten - auch im Verfahren
des vorlaufigen Rechtsschutzes mit berechtigten Zweifeln an der Verfassungsmafigkeit und
damit Gultigkeit von entscheidungserheblichen Normen und ihrer verfassungskonformen
Auslegung und Anwendung auseinandersetzen.

Zum Ganzen BVerfG, Beschluss vom 25. Juli 1996 ? 1 BvR 638/96 -, NVwZ 1997, 479 = juris
Rn. 16.

Dies gilt bei Verwaltungshandeln durch amtliche Informationen in besonderem Maf3e. Denn
diese sind grundsatzlich irreversibel, da - ungeachtet der Mdglichkeiten von spateren
Korrekturen - die faktischen Wirkungen von Informationen, wie die Antragstellerinnen zu
Recht geltend machen, regelméaRig nicht mehr eingefangen und umfassend beseitigt werden
kdnnen.

Vgl. VGH Bad.-Wdirtt., Beschluss vom 28. Januar 2013 - 9 S 2423/12 -, NVwZ 2013, 1022 =
juris Rn. 6.

Dabei kann vorlaufiger Rechtsschutz mit Blick auf Art. 19 Abs. 4 GG auch ohne die im
Hauptsacheverfahren erforderliche Vorlage ans Bundesverfassungsgericht nach Art. 100

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45



Abs. 1 GG gewahrt werden, wenn dies nach den Umsténden des Einzelfalls im Interesse
eines effektiven Rechtsschutzes geboten erscheint.

Vgl. BVerfG, Beschlisse vom 24. Juni 1992 - 1 BvR 1028/91 -, BVerfGE 86, 382 = juris Rn.
29, und vom 25. Juli 1996 - 1 BVR 638/96 -, NVwZ 1997, 479 = juris Rn. 15 f.; OVG NRW,
Beschluss vom 21. Februar 2017 - 6 B 1109/16 -, NVwZ 2017, 807 = juris Rn. 3; Bay. VGH,
Beschluss vom 30. Januar 2013 - 19 AE 12.2123 -, DVBI. 2013, 461 = juris Rn. 4; Funke-
Kaiser, in: Bader/Funke-Kaiser u. a., VWGO, 7. Auflage 2018, 8 80 Rn. 102; Happ, in:
Eyermann/Fréhler, VwWGO, 14. Auflage 2014, § 123 Rn. 57; Pulttler, in: Sodan/ Ziekow,
VwGO, 5. Auflage 2018, § 123 Rn. 13 ff.; Schoch, in: Schoch/Schneider/Bier, VwWGO, Stand
Juli 2020, 39. EGL, § 123 Rn. 128 ff.

Ein solcher Fall ist hier nicht gegeben. Der Senat ist bei vorlaufiger Prufung im Eilverfahren
nicht davon uberzeugt, dass 8 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG mit Art. 12 Abs. 1 GG unvereinbar ist
und voraussichtlich im Hauptsacheverfahren eine Vorlage an das Bundesverfassungsgericht
erfolgen wird. Ob und in welchen Féllen auch (erhebliche) Zweifel an der
Verfassungsmafiigkeit die Nichtanwendung einer Norm im Eilverfahren gebieten kdnnen,

vgl. OVG NRW, Beschluss vom 10. April 1992 - 12 B 2298/90 -, NVwZ 1992, 1226 = juris Rn.
2 ff.; Funke-Kaiser, in: Bader/Funke-Kaiser u. a., a. a. O., 8 80 Rn. 102; Schoch, in:
Schoch/Schneider/Bier, a. a. O., § 123 Rn. 1293,

bedarf keiner Entscheidung. Auch daran fehlt es.

b. Die gesetzlich vorgesehene Offenbarung der Daten zu den Wirkstoffherstellern
beeintrachtigt schon nicht die Berufsausiubungsfreiheit der Antragstellerinnen aus Art. 12 Abs.
1 Satz 2 GG. Mit der Veroffentlichung des Namens und der Anschrift des Wirkstoffherstellers
wird kein Geschaftsgeheimnis der Zulassungsinhaber offenbart (aa). Die von den
Antragstellerinnen geltend gemachten nachteiligen Folgen des staatlichen
Informationshandelns fir ihre Wettbewerbschancen sind ebenfalls kein Eingriff in den
Schutzbereich des Grundrechts aus Art. 12 Abs. 1 GG (bb).

aa. Anders als vom Verwaltungsgericht angenommen, greift 8 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG nicht
deshalb in die Berufsfreiheit ein, weil mit der Veroffentlichung des Namens und der Anschrift
des Wirkstoffherstellers Geschéaftsgeheimnisse der Zulassungsinhaber offenbart werden.

(1) Das Grundrecht der Berufsfreiheit gewahrleistet auch den Schutz von Betriebs- und
Geschéaftsgeheimnissen.

Das Freiheitsrecht des Art. 12 Abs. 1 GG schitzt das berufsbezogene Verhalten einzelner
Personen oder Unternehmen am Markt. Erfolgt die unternehmerische Berufstatigkeit nach
den Grundsatzen des Wettbewerbs, wird die Reichweite des Freiheitsschutzes auch durch
die rechtlichen Regeln mitbestimmt, die den Wettbewerb ermdglichen und begrenzen.
Werden Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse durch den Staat offen gelegt oder verlangt er
deren Offenlegung, ist Art. 12 Abs. 1 GG in seinem Schutzbereich berthrt. Denn dadurch
kann die Ausschlief3lichkeit der Nutzung des betroffenen Wissens flr den eigenen Erwerb im
Rahmen beruflicher Betatigung am Markt beeintrachtigt werden. Wird exklusives
wettbewerbserhebliches Wissen den Konkurrenten zuganglich, mindert dies die Mdglichkeit,
die Berufsaustbung unter Ruckgriff auf dieses Wissen erfolgreich zu gestalten.

Vgl. BVerfG, Beschluss vom 14. Marz 2006 - 1 BvR 2087, 2111/03 - BVerfGE 115, 205 = juris
Rn. 81 ff.; Manssen, in: von Mangoldt/ Klein/ Starck, GG, 7. Auflage 2018, Art. 12 Rn. 86.
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(2) Name und Anschrift der Wirkstoffhersteller sind aber keine in diesem Sinne durch Art. 12
Abs. 1 GG geschutzten Geschaftsgeheimnisse der Zulassungsinhaber.

Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse sind alle auf ein Unternehmen bezogenen Tatsachen,
Umstande und Vorgange, die nicht offenkundig, sondern nur einem begrenzten
Personenkreis zuganglich sind und an deren Nichtverbreitung das Unternehmen ein
berechtigtes Interesse hat. Betriebsgeheimnisse umfassen im Wesentlichen technisches
Wissen, Geschéaftsgeheimnisse betreffen vornehmlich kaufmannisches Wissen. Zu derartigen
Geheimnissen werden etwa Umsatze, Ertragslagen, Geschéftsbiicher, Kundenlisten,
Bezugsquellen, Konditionen, Marktstrategien, Unterlagen zur Kreditwirdigkeit,
Kalkulationsunterlagen, Patentanmeldungen und sonstige Entwicklungs- und
Forschungsprojekte gezahlt, durch welche die wirtschaftlichen Verhéltnisse eines Betriebs
malf3geblich bestimmt werden kdnnen

Vgl. BVerfG, Beschluss vom 14. Méarz 2006 - 1 BvR 2087, 2111/03 - a. a. O., Rn. 87;
BVerwG, Urteile vom 29. August 2019 - 7 C 29.17 -, BVerwGE 166, 233 = juris Rn. 33, und
vom 28. Mai 2009 - 7 C 18.08 -, NVwZ 2009, 1113 = juris Rn. 12; BGH Kartellsenat,
Beschluss vom 8. Oktober 2019 ? EnVR 12/18 -, NVWZ-RR 2020, 1117 = juris Rn. 20; siehe
auch Art. 2 Nr. 1 Richtlinie (EU) 2016/943 sowie 8 2 Nr. 1 des Gesetzes zum Schutz von
Geschaftsgeheimnissen (GeschGehG); Kallerhoff/Mayen, in: Stelkens/Bonk/Sachs, VWV{G,
9. Aufl. 2018, § 30 Rn. 13.

Ein berechtigtes Interesse an der Nichtverbreitung besteht, wenn die Offenlegung der
Information geeignet ist, exklusives technisches oder kaufménnisches Wissen den
Marktkonkurrenten zugéanglich zu machen und so die Wettbewerbsposition des
Unternehmens nachteilig zu beeinflussen.

Vgl. BVerwG, Urteil vom 28. Mai 2009 - 7 C 18.08 -, a. a. O., Rn. 13, sowie Beschluss vom
19. Januar 2009 - 20 F 23.07 -, NVwZ 2009, 1114 = juris Rn. 11; Kallerhoff/Mayen, in:
Stelkens/Bonk/Sachs, a. a. O., 8 30 Rn. 13a.

Dies zugrunde gelegt, sind die nach 8§ 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG zu vero6ffentlichenden Daten des
Wirkstoffherstellers keine Geschaftsgeheimnisse der Zulassungsinhaber. Zum
kaufménnischen Wissen kénnen zwar interne Umstande wie Bezugsquellen oder
Beziehungen zu Lieferanten bei der Herstellung von Arzneimitteln gehdren. Auch dirften die
zu vergffentlichenden Daten nicht offenkundig sein. Selbst wenn man mit der
Antragsgegnerin und dem Verwaltungsgericht davon ausginge, Namen und Anschriften
einschlagiger Wirkstoffhersteller seien in Fachkreisen bekannt, ergibt sich daraus nicht, bei
welchem Wirkstoffhersteller der Zulassungsinhaber den Wirkstoff fur ein konkretes
Arzneimittel bezieht. Die Zulassungsinhaber haben allerdings kein berechtigtes
wirtschaftliches Interesse an der Nichtverbreitung des Namens und der Anschrift der
Wirkstoffhersteller ihrer Arzneimittel.

Die Antragstellerinnen machen zwar - auch unter Bezugnahme auf die im
Beschwerdeverfahren vorgelegte gutachterliche Stellungnahme von Prof. W. vom 30.
September 2020 - ein wirtschaftliches Interesse geltend, dass diese Daten nicht offenbart und
damit Konkurrenten im In- und Ausland zuganglich gemacht werden. Sie tragen im
Wesentlichen vor, Konkurrenzunternehmen, insbesondere Generikahersteller, wirden mit
den Informationen in die Lage versetzt, Konkurrenzprodukte herzustellen, wodurch es zu
einer Existenzgefahrdung der Antragstellerinnen komme. Aufgrund der Individualitat des
pflanzlichen Ausgangsmaterials, welches im Rahmen eines individuellen
Herstellungsprozesses zum Wirkstoff verarbeitet werde, sei der Wirkstoff pflanzlicher
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Arzneimittel immer nur aus einer Quelle verfligbar. Ein Generikum kénne daher nur
angeboten werden, wenn der Nachahmer auf die gleiche Wirkstoffquelle zuriickgreifen
konne, was ihm durch die Verdffentlichung nach § 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG ermdglicht werde.
GroR3e Pharmaunternehmen kdnnten dann, ggf. auch mit der Folge einer Wirkstoffknappheit,
in den Markt eintreten und die Antragstellerinnen als mittelstandische Unternehmen in ihrer
Existenz geféahrden.

Aus diesen - ohnehin nur fir Phytopharmaka geltenden - Umstanden ergibt sich allerdings 62
kein berechtigtes Interesse der Zulassungsinhaber an der Nichtverbreitung von Namen und
Anschriften der Wirkstoffhersteller. Die Kenntnis dieser Daten ist - auch unter
Berucksichtigung der Besonderheiten pflanzlicher Arzneimittel - zur Uberzeugung des Senats
(allein) nicht geeignet, die Wettbewerbsposition der Zulassungsinhaber nachteilig zu
beeinflussen. Das bloRe Wissen liber das Bestehen einer vertraglichen Beziehung zu einem
Wirkstoffhersteller ohne Kenntnis des Vertragsinhalts, insbesondere des pflanzlichen
Ausgangsmaterials und des konkreten Herstellungsprozesses, hat fur die aktuellen Markt-
und Wettbewerbsverhaltnisse keine Bedeutung und begriindet demzufolge noch keine
wirtschaftlichen Nachteile. Die in die Datenbank einzustellenden Informationen lassen die
Einzelheiten des Wirkstoffbezugs nicht erkennen und erlauben damit keine Rickschlisse auf
wettbewerbsrelevante Umstande. Anders als von den Antragstellerinnen dargestellt, kdnnen
Konkurrenzunternehmen Konkurrenzpraparate nicht herstellen, ,sobald" sie Namen und
Adressen der Wirkstoffhersteller kennen (Seite 12 der Beschwerdebegriindung). Diese
Informationen ermdglichen noch keinen Markteintritt von Konkurrenten mit den von den
Antragstellerinnen gerade im Bereich der Phytopharmaka beflirchteten
Wettbewerbsnachteilen fir die Zulassungsinhaber. Der Markteintritt, der erst die
wettbewerbliche Stellung der Zulassungsinhaber beeintrachtigen kénnte, ist vielmehr von
vielen Unwagbarkeiten abh&ngig und deshalb géanzlich ungewiss. Zunachst mussten
Konkurrenten an die Wirkstoffhersteller herantreten. Diese missten insbesondere die
Herkunft der Pflanzen und den Herstellungsprozess offenbaren und zwecks Markteintritts des
Konkurrenten mit einem Generikum eine vertragliche Vereinbarung schliel3en. Dies wiederum
wuirde voraussetzen, dass die derzeitigen Zulassungsinhaber keine entgegenstehenden
Verschwiegenheitsvereinbarungen oder Konkurrenzschutzvertrage mit inren
Wirkstoffherstellern geschlossen haben, durch die sie sich vor den befiirchteten nachteiligen
Folgen schitzen kénnen. Ob die von den Antragstellerinnen vorgelegten
Geheimhaltungsvereinbarungen einem Vertragsschluss mit konkurrierenden Unternehmen
entgegenstinden, bedarf angesichts der vorstehenden Ausfihrungen und mit Blick auf die
generelle Betrachtung, die bei der Prifung der Verfassungsmaliigkeit einer gesetzlichen
Regelung geboten ist, hier keiner Entscheidung. Das Verwaltungsgericht hat ferner zutreffend
darauf hingewiesen, dass die Wirkstoffhersteller ohne Bindung durch
Konkurrenzschutzklauseln auch nicht daran gehindert sind, ihrerseits an die Hersteller von
Nachahmerpraparaten heranzutreten.

bb. Die Veroffentlichung nach 8§ 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG - mit den von den Antragstellerinnen 63
geltend gemachten nachteiligen Folgen fur die Zulassungsinhaber im Wettbewerb -

beeintrachtigt als staatliches Informationshandeln auch nicht mittelbar-faktisch als

funktionales Aquivalent eines Grundrechtseingriffs den Schutzbereich des Grundrechts aus

Art. 12 Abs. 1 GG.

(1) Nicht jedes staatliche Informationshandeln, das die Wettbewerbschancen von 64
Unternehmen am Markt nachteilig verandert, beeintrachtigt Art. 12 Abs. 1 GG.
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Die Berufsfreiheit schitzt grundséatzlich nicht vor bloRen Veranderungen der Marktdaten und
Rahmenbedingungen der unternehmerischen Tatigkeit. In der bestehenden
Wirtschaftsordnung umschliel3t das Freiheitsrecht des Art. 12 Abs. 1 GG das berufsbezogene
Verhalten der Unternehmen am Markt nach den Grundsétzen des Wettbewerbs.
Marktteilnehmer haben keinen grundrechtlichen Anspruch darauf, dass die
Wettbewerbsbedingungen fur sie gleich bleiben. Die Wettbewerbsposition und damit auch die
erzielbaren Ertrage unterliegen dem Risiko laufender Veranderung je nach den Verhaltnissen
am Markt und damit nach MalRgabe seiner Funktionsbedingungen. Regelungen, die die
Wettbewerbssituation der Unternehmen lediglich im Wege faktisch-mittelbarer Auswirkungen
beeinflussen, berthren den Schutzbereich von Art. 12 Abs. 1 GG grundsatzlich nicht.
Demgemal ist nicht jedes staatliche Informationshandeln, das die Wettbewerbschancen von
Unternehmen am Markt nachteilig verandert, ohne Weiteres als Grundrechtseingriff zu
bewerten. Grundlage der Funktionsfahigkeit des Wettbewerbs ist ein méglichst hohes Mal3 an
Informationen der Marktteilnehmer Uber marktrelevante Faktoren. Marktbezogene
Informationen des Staates beeintrachtigen die Berufsfreiheit der betroffenen Wettbewerber
nicht, sofern der Einfluss auf wettbewerbserhebliche Faktoren ohne Verzerrung der
Marktverhaltnisse nach Mal3gabe der rechtlichen Vorgaben fir staatliches
Informationshandeln erfolgt.

Vgl. BVerfG, Beschliisse vom 21. Marz 2018 - 1 BvF 1/13 (,Lebensmittelpranger*) -, BVerfGE
148, 40 = juris Rn. 27 m. w. N., und vom 26. Juni 2002 - 1 BvR 558/91, 1 BvR 1428/91
(Glykolwein) -, BVerfGE 105, 252 = juris Rn. 42 ff.; BVerwG, Urteil vom 20. November 2014 -
3 C 27.13 -, NVWZ-RR 2015, 425 = juris Rn. 14; Jarass, in: Jarass/Pieroth, GG, 16. Auflage
2020, Art. 12 Rn. 19; kritisch Manssen, in: von Mangoldt/ Klein/ Starck, a. a. O., Art. 12 Rn.
86 ff., und Starke, DVBI. 2018, 1469 (1472 f.)

Die Berechtigung zu staatlichem Informationshandeln ist nicht auf den Bereich der
allgemeinen Gefahrenabwehr oder vergleichbarer Interessenlagen beschrénkt.

Vgl. BVerwG, Urteil vom 19. Februar 2015 - 1 C 13.14 -, BVerwGE 151, 228 = juris Rn. 35;
OVG NRW, Beschluss vom 20. April 2020 - 13 B 1466/19 ?, juris Rn. 31 ff.

Staatliches Informationshandeln kann allerdings zu mittelbar-faktischen
Grundrechtsbeeintrachtigungen fihren. Die Grundrechtsbindung aus Art. 12 Abs. 1 GG
besteht dann, wenn Normen, die zwar selbst die Berufstatigkeit nicht unmittelbar berthren,
aber Rahmenbedingungen der Berufsaustibung verandern, in ihrer Zielsetzung und ihren
mittelbar-faktischen Wirkungen einem Eingriff als funktionales Aquivalent gleichkommen, die
mittelbaren Folgen also kein blo3er Reflex einer nicht entsprechend ausgerichteten
gesetzlichen Regelung sind. Der Schutzbereich der Berufsfreiheit wird dann beeintrachtigt,
wenn sich das staatliche Informationshandeln nicht auf die Veroffentlichung von
Informationen beschrankt, auf deren Grundlage die Nutzer der staatlichen Informationsquelle
eigenbestimmte, an ihren Interessen ausgerichtete Entscheidungen treffen kdnnen. Dies ist
etwa der Fall, wenn die Informationserteilung geeignet ist, als funktionales Aquivalent
Verbotsverfigungen der Behdrden zu ersetzen.

Val. BVerfG, Beschliisse vom 26. Juni 2002 - 1 BvR 558/91 -, a. a. O., Rn. 43 ff. und 62, und
vom 26. Juni 2002 - 1 BvR 670/91 (Osho) -, BVerfGE 105, 279 = juris Rn. 68 ff.; BVerwG,
Urteile vom 19. Februar 2015 -1 C 13.14 -, a. a. O., Rn. 35 und 40 f., und vom 20. November
2014 -3 C 27.13 -, a. a. O., Rn. 14; OVG NRW, Beschluss vom 23. April 2012 - 13 B 127/12 -
, NVwZ 2012, 767 = juris Rn. 18; Kuihn, DVBI. 2018, 1071 ff.
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Die amtliche Information der Offentlichkeit kann in ihrer Zielsetzung und ihren mittelbar-
faktischen Wirkungen einem Eingriff als funktionales Aquivalent auch dann gleichkommen,
wenn sie direkt auf die Marktbedingungen konkret individualisierter Unternehmen zielt, indem
sie die informationellen Grundlagen der Entscheidungen am Markt zweckgerichtet beeinflusst
und so die Markt- und Wettbewerbssituation zum wirtschaftlichen Nachteil der betroffenen
Unternehmen verandert.

Val. BVerfG, Beschluss vom 21. Marz 2018 - 1 BvF 1/13 -, a. a. O., Rn. 28; s. so im Ergebnis
auch schon BVerwG, Urteil vom 18. April 1985 - 3 C 34.84 -, BVerwGE 71, 183 = juris Rn. 38.

(2) Hiervon ausgehend liegt kein mittelbar-faktischer Eingriff in den Schutzbereich des
Grundrechts aus Art. 12 Abs. 1 GG vor.

(a) Die Veroffentlichung von Namen und Adressen der Wirkstoffhersteller soll ausweislich der
Gesetzesbegrindung - als Reaktion auf Vorkommnisse mit gefalschten und verunreinigten
Arzneimitteln - fur eine grol3ere Diversitat an Wirkstoffherstellern bei den
Beschaffungsvorgangen der Kostentrager sorgen. Ferner soll die vom Gesetzgeber gewollte
Transparenz dem Patientenschutz dienen.

Vgl. BT-Drs. 19/8753, S. 1, 34, 47.

Wie die Antragstellerinnen zutreffend geltend machen, ist originarer Zweck des 8§ 34 Abs. 1e
Nr. 3 AMG, die Entscheidung von Marktteilnehmern (Arzte, Apotheken, Patienten) zu
beeinflussen, bestimmte Arzneimittel wegen der Herkunft inrer Wirkstoffe nicht zu
verschreiben, zu verkaufen oder anzuwenden, falls sich ergibt, dass diese gefalscht,
verunreinigt oder aus sonstigen Grinden geféahrlich sind. Ferner dient die Verdffentlichung als
informationelle Grundlage fir das Beschaffungsverhalten der Kostentrager.

Die staatliche Informationstatigkeit beeintrachtigt insoweit als Information dieser
Marktteilnehmer Gber marktrelevante Faktoren nicht die Berufsfreiheit. Die Informationen
dienen der Verbesserung der Transparenz mit dem Ziel, mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung zu erreichen. Sie betreffen ohne Verzerrung der Marktverhaltnisse
alle Zulassungsinhaber - aller Arten von Arzneimitteln - und zielen, anders als etwa der von
den Antragstellerinnen angefihrte ,Lebensmittelpranger” des 8§ 40 Abs. 1a LFGB, nicht auf
die Marktbedingungen konkret individualisierter Unternehmen. Die Vero6ffentlichung der Daten
der Wirkstoffhersteller beschrankt sich darauf, den Marktteilnehmern generell bestimmte
marktrelevante Informationen bereitzustellen, auf deren Grundlage diese eigenbestimmte
Entscheidungen tber die Arzneimittelversorgung treffen kénnen. Zur Beeinflussung der
Marktentscheidungen von Arzten, Apothekern und Patienten und damit méglicherweise der
mittelbar-faktischen Verdnderung der Markt- und Wettbewerbssituation kdme es zudem erst,
wenn bekannt wirde, dass Wirkstoffe in einzelnen Arzneimitteln gefalscht oder verunreinigt
waren. Die Veroffentlichung tritt selbst in diesem Fall aber nicht - als funktionales Aquivalent
einer Verbotsverfigung, eines Arzneimittelriickrufs etc. - an die Stelle von MalZnahmen der
Gefahrenabwehr durch die zustandigen Verwaltungsbehorden.

(b) Die von den Antragstellerinnen in den Vordergrund gestellten nachteiligen Folgen, wenn
Namen und Anschriften der Wirkstoffhersteller von Phytopharmaka bekannt werden, wie der
Markteintritt von Konkurrenten, die Verdrangung der eigenen Produkte oder zumindest eine
Wirkstoffknappheit, fihren nicht zur Annahme eines faktischen, mittelbaren
Grundrechtseingriffs. Sie sind ein reiner Reflex, eine hinzunehmende, nicht durch die
staatliche Malinahme beabsichtigte oder bewirkte Beeinflussung des
Wettbewerbsgeschehens. Aus den oben ausgefihrten Grinden treten diese nachteiligen
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Folgen flr die bisherigen Zulassungsinhaber erst ein, wenn weitere, nicht durch die staatliche
Information bewirkte und ungewisse Zwischenschritte durch konkurrierende Unternehmen
und die derzeit mit den Zulassungsinhabern vertraglich verbundenen Wirkstoffhersteller
erfolgen.

Das Verwaltungsgericht hat zutreffend darauf verwiesen, dass die von den Antragstellerinnen
beschriebenen Szenarien ein vollig normales, legitimes und gesetzlich sogar gewolltes
Geschehen im Rahmen des generischen Wettbewerbs sind. Art. 12 Abs. 1 GG verleiht
grundsatzlich nicht das Recht, den Marktzutritt eines Konkurrenten abzuwehren. Die
Sicherung von Marktexklusivitat, bestehenden Wettbewerbspositionen und ktinftigen
Erwerbsmdglichkeiten gewahrleistet das Grundrecht der Berufsfreiheit auch im
Arzneimittelmarkt nicht. Auch dort realisiert sich mit der Zulassung eines Konkurrenzprodukts
lediglich das allgemeine marktimmanente Wettbewerbsrisiko. Das Arzneimittelgesetz
ermdglicht sogar im 6ffentlichen Interesse nach Ablauf bestimmter Schutzfristen
bezugnehmende Zulassungen von Arzneimitteln. Die Zulassungsvorschriften dienen dabei -
mit Ausnahme der Vorschriften Gber den Unterlagenschutz - allein der ordnungsgemal3en
Arzneimittelversorgung und damit dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit.

Vgl. zum Ganzen BVerwG, Urteile vom 10. Dezember 2015 - 3 C 18.14 -, NVwZ-RR 2016,
504 = juris Rn. 21 ff., und vom 15. Dezember 2011 - 3 C 41.10 -, MedR 2012, 603 = juris Rn.
18 f.; OVG NRW, Urteile vom 22. September 2016 - 13 A 2378/14 -, PharmR 2017, 105 =
juris Rn. 36 ff., und vom 25. Juni 2018 - 13 A 537/16 -, juris Rn. 36 ff.

2. Die Antragstellerinnen legen nicht dar, dass die Veroffentlichung der Wirkstoffhersteller
unionsrechtswidrig und 8 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG wegen des Vorrangs des Unionsrechts
unanwendbar ist. Auch mit der Beschwerdeschrift wird keine unionsrechtliche Vorschrift
benannt, aus der sich diese Rechtsfolge ergibt.

Die Antragstellerinnen meinen, Name und Anschrift der Wirkstoffhersteller seien ein
Geschaftsgeheimnis, das vom européaischen Arzneimittelrecht geschuitzt werde und dessen
Offenbarung auch nach nationalem Recht daher nicht erfolgen dirfe. Aus den von ihnen
angefihrten Vorschriften, Art. 4 Abs. 2 Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 i. V. m. Art. 73 Abs. 1
und 2 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (dazu a.) sowie Art. 35 Abs. 1 lit. h VO 2016/161/EU
(dazu b.), ergibt sich dies allerdings nicht. Dass das Unionsrecht keine Verpflichtung zur
Veroffentlichung von Namen und Adressen der Wirkstoffhersteller vorsieht und der nationale
Gesetzgeber diese in § 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG im nationalen Alleingang eingefuihrt habe, wie
die Antragstellerinnen geltend machen, begrindet nicht dessen Unionsrechtswidrigkeit.
Insbesondere gibt Art. 106 der Richtlinie 2001/83/EG zum nationalen Internetportal fur
Arzneimittel lediglich vor, welche Informationen die Mitgliedstaaten ,mindestens” (Art. 106
Abs. 1 Satz 2) veroffentlichen, lasst also Raum flr weitergehende Veroffentlichungen.

a. Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30.
Mai 2001 tiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europaischen Parlaments,
des Rates und der Kommission, ABI. L 145/43 vom 31. Mai 2001, begriindet nicht die
Unionsrechtswidrigkeit des 8 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG.

Die Verordnung steht der Informationsgewéahrung durch nationale Stellen schon deshalb nicht
entgegen, weil sie allein Informationsrechte gegentiber den Organen der EU betrifft. Dies
ergibt sich bereits aus dem Titel der Verordnung. Der von den Antragstellerinnen angefuhrte
Art. 4 Abs. 2 Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 regelt die Verweigerung des Zugangs zu einem
Dokument durch ,die Organe®, unter anderem wenn durch dessen Verbreitung der Schutz der
geschéftlichen Interessen beeintrachtigt wirde, es sei denn, es besteht ein Giberwiegendes
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offentliches Interesse. Nach Art. 73 Abs. 1 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 findet sie auch
Anwendung auf die Europaische Arzneimittelagentur (EMA). Ein solches Verstandnis des
Anwendungsbereichs der Verordnung entspricht auch deren Sinn und Zweck, u. a. in
Umsetzung von Art. 1 Abs. 2 EUV und Art. 15 Abs. 1 AEUV flr Offenheit der Entscheidungen
der Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union zu sorgen. Diesem
grundlegenden Transparenzziel der Union entsprechend soll die Verordnung (EG) Nr.
1049/2001 der Offentlichkeit ein Recht auf groRtmoglichen Zugang zu Dokumenten der
Unionsorgane gewahren.

Vgl. EuGH, Urteil vom 22. Januar 2020 - C-175/18 P -, PharmR 2020, 134 = juris Rn. 51 ff.; 85
allgemein zum Transparenzziel auch EuGH, Urteil vom 9. November 2010 - C 92/09, C-93/09
(Schecke) -, Slg. 2010, 1-11063 = juris Rn. 68.

Nach der 15. Begriindungserwagung zielt die Verordnung zudem weder auf eine Anderung 86
des Rechts der Mitgliedstaaten tiber den Zugang zu Dokumenten ab noch bewirkt sie eine

solche Anderung. Dass dort weiter ausgefiihrt wird, die Mitgliedstaaten sollten aufgrund des
Prinzips der loyalen Zusammenarbeit, das fur die Beziehungen zwischen den Organen und

den Mitgliedstaaten gilt, daflir sorgen, dass sie die ordnungsgemaéafiie Anwendung dieser
Verordnung nicht beeintrachtigen, rechtfertigt keine andere Betrachtung. Dies bezieht sich

allein auf die Zusammenarbeit bei der Gewahrung von Zugang zu Dokumenten der Union.

Daruber hinaus regelt die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 die antragsgebundene 87
Informationsgewahrung (vgl. etwa Art. 6 Verordnung (EG) Nr. 1049/2001), indem sie
Zugangsrechte zu Dokumenten und Ausnahmen hiervon bestimmt. Demgegenuber ist die
Veroffentlichung der Namen und Anschriften der Wirkstoffhersteller nach § 34 Abs. 1e Nr. 3

AMG ein aktives Informationsverhalten des Staates, der insoweit generalisierend ein
schutzwirdiges Geheimhaltungsinteresse der betroffenen Unternehmen verneint hat.

Val. zu einer solchen Unterscheidung auch BVerwG, Urteil vom 29. August 2019 -7 C 29.17 - 88
, a.a. 0., Rn. 34, 46 f. (fur Zugang zu Produktinformationen nach dem VIG).

Ob die Verordnung auch deshalb nicht einschlagig ist, weil vorrangig die 89
Datenschutzgrundverordnung anzuwenden wére - wie die Antragsgegnerin geltend macht -

bedarf keiner Entscheidung. Die Antragstellerinnen berufen sich jedenfalls nicht darauf, dass

sich daraus ein Anwendungsvorrang des Unionsrechts ergabe, sondern halten diese fur nicht
einschlagig, weil diese nur den Schutz personenbezogener Daten betreffe und damit auf
juristische Personen als solche keine Anwendung finde.

b. Die weiter angefiihrte Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 90
2. Oktober 2015 zur Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln, ABI. L 32/1 vom 9. Februar 2016, steht § 34 Abs.
1le Nr. 3 AMG ebenfalls nicht entgegen. Sie betrifft das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen
auf der Verpackung bestimmter Arzneimittel, damit diese auf ihre Identitat und Echtheit
uberpruft werden kénnen (vgl. 1. Begrindungserwéagung). Darum geht es hier nicht.
Entsprechendes gilt im Ubrigen fir die von der Antragsgegnerin fir anwendbar gehaltene
Féalschungsschutzrichtlinie (Richtlinie 2011/62/EU). Auch sie soll, wie die Antragstellerinnen
insoweit zutreffend einwenden, durch Anbringung von Sicherheitsmerkmalen auf der
Verpackung Transparenz in der Lieferkette herstellen. Sie betrifft hingegen nicht den
vorgelagerten Herstellungsprozess (Zulieferkette).
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Ferner beziehen sich die Vorgaben zum Schutz vertraulicher Angaben kommerzieller Art in
Art. 35 Abs. 1 lit. h Verordnung (EU) 2016/161 auf das insoweit eingerichtete Datenspeicher-
und ?abrufsystem (Art. 31). Dass die Datenschutzbestimmungen auch fur Datenbanken der
Behorden der Mitgliedstaaten gelten sollen, lasst sich der Verordnung nicht entnehmen. Dies
kann entgegen dem Beschwerdevorbringen auch nicht aus dem Grundsatz der loyalen
Zusammenarbeit abgeleitet werden, der sich insoweit lediglich auf das Informationssystem
bezieht, das Gegenstand dieser Verordnung ist. Nichts anderes gilt fur Art. 54a Richtlinie
2001/83/EG, auf den die Verordnung der Kommission zurtickgeht. Nach Abs. 2 lit. e)
Richtlinie 2001/83/EG legt die Kommission durch delegierte Rechtsakte Bestimmungen tber
die Einrichtung, Verwaltung und Zuganglichkeit des Datenspeicher- und -abrufsystems fest,
das die Informationen Uber die Sicherheitsmerkmale bereitzuhalten hat. Nach Art. 54a Abs. 3
Richtlinie 2001/83/EG bericksichtigt die Kommission ,beim Erlass der in Absatz 2 genannten
Malnahmen* das legitime Interesse, vertrauliche Angaben kommerzieller Art zu schitzen.

c. Aus den mit der Beschwerde weiter angefuihrten Dokumenten der EMA ergibt sich nichts 92
anderes.
Das Dokument EMEA/45422/2006 vom 15. April 2007 legt schon nach seinem Titel 93

Grundsatze fur den Umgang mit Geschaftsgeheimnissen bei Dokumenten der EMA fest
(,Principles to be applied for the deletion of commercially confidential information for the
disclosure of EMEA documents®). Entsprechendes ergibt sich auch aus der von den
Antragstellerinnen angefiihrten Bestimmung in Ziffer I. (Introduction), in der vom Zugang zu
den Dokumenten der EMA die Rede ist (,access to any EMEA document"). Dies ist auch
deshalb konsequent, weil sich die Grundsétze ausweislich von Ziffer Il. auf Art. 4 Abs. 2
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 sowie die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 beziehen.

Die weiter angefiuihrten Leitlinien der Heads of Medicines Agencies (HMA), einem Netzwerk 94
der Leiter der europaischen Zulassungsbehérden, sowie der EMA aus Februar/Marz 2012
-HMA/EMA Guidance document on the identification of commercially confidential information
and personal data within the structure of the marketing authorisation (MA) application —
release of information after the granting of a marketing autnorisation* stufen zwar den
Hersteller eines Wirkstoffs und den Ort der Herstellung als wirtschaftlich vertrauliche
Information (Commercially Confidential Information, CCI) ein (vgl. Ziffer 1., Ziffer 2.5.3 Sub-
Module 1.1). Dies vermag aber schon wegen deren rechtlicher Unverbindlichkeit keinen
Anwendungsvorrang des Unionsrechts zu begrinden. Es kann sich daraus deshalb entgegen
der Darstellung in der Beschwerdebegrindung auch kein unionsrechtliches Verbot der
Veroffentlichung von Namen und Adressen der Wirkstoffhersteller ergeben. Entsprechendes
gilt fir den im Beschwerdeverfahren vorgelegten Bericht der Koordinierungsgruppe
»Ccoordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human (CMDh)*
vom 14. November 2019 (EMA/CMDh/596083/2019), der lediglich - als Reaktion auf eine
Information Deutschlands Gber den neuen § 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG - die Auffassung einer
Mehrheit der Mitgliedstaaten wiedergibt, dass die Informationen zum Wirkstoffhersteller als
vertraulich erachtet wirden.

3. Mit der Beschwerde wird auch hinsichtlich der Hilfsantrage kein Anordnungsanspruch 95
glaubhaft gemacht. Aus dem Beschwerdevorbringen ergibt sich nicht der allein geltend

gemachte Verstol3 gegen den Gleichbehandlungsgrundsatz aus Art. 3 Abs. 1 GG, soweit die
Antragsgegnerin ? behordlicherseits - fur die Veroffentlichung ein zeitlich abgestuftes

Verfahren vorgesehen hat, in dem die Bekanntgabe zunachst fur Arzneimittel mit nationaler
Zulassung durch das BfArM (Schritte 1 und 2) und erst zuletzt flr Arzneimittel mit zentraler
Zulassung (Schritt 3) vorgesehen ist.



Der allgemeine Gleichheitssatz des Art. 3 Abs. 1 GG gebietet, wesentlich Gleiches gleichund 96
wesentlich Ungleiches ungleich zu behandeln. Es muss sich also zunachst um im
Wesentlichen gleiche Sachverhalte handeln.

Vgl. nur BVerfG, Beschlisse vom 15. Juli 1998 - 1 BvR 1554/89 u. a.-, BVerfGE 98, 365 = 97
juris Rn. 63, sowie vom 7. Februar 2012 - 1 BvL 14/07 -, BVerfGE 130, 240 = juris Rn. 40;
siehe dazu auch Wollenschlager, in: von Mangoldt/ Klein/ Starck, a. a. O., Art. 3 Rn. 81 ff.

Art. 3 Abs. 1 GG verwehrt jedoch nicht jede Differenzierung. Differenzierungen bedirfen aber 98
stets der Rechtfertigung durch Sachgriinde, die dem Differenzierungsziel und dem Ausmalf}
der Ungleichbehandlung angemessen sind.

Vgl. BVerfG, Beschlisse vom 7. Juli 2009 - 1 BvR 1164/07 -, BVerfGE 124, 199 = juris Rn. 85 99
ff., und vom 21. Juni 2011 - 1 BvR 2035/07 -, BVerfGE 129, 49 = juris Rn. 64.

Im Streitfall geht es lediglich um die unterschiedliche Behandlung der Inhaber verschiedener 100
Zulassungen bei der Umsetzung des § 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG durch das BfArM in zeitlicher
Hinsicht. Die Antragstellerinnen legen insoweit schon das Vorliegen eines wesentlich
gleichen Sachverhalts nicht dar. Der Hinweis der Beschwerde, im Hinblick auf potentielle
Gefahren fur die Arzneimittelsicherheit sowie die Bedrohung von Leben und Gesundheit
durch verunreinigte oder sonst gefahrliche Wirkstoffe seien alle Wirkstoffe und Arzneimittel
gleich, reicht insoweit nicht aus. Aus dieser allein folgenorientierten Betrachtung ergibt sich
nicht, dass die Sachverhalte in ihren wesentlichen Elementen gleich sind. Zwar gilt die
gesetzliche Regelung des § 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG sowohl fiir Arzneimittel mit nationaler
Zulassung als auch fur solche mit zentraler Zulassung und sind die Vergleichsfalle insoweit
derselben staatlichen Stelle - dem BfArM als ausfihrender Behorde - zuzurechnen. Die
Sachverhalte unterscheiden sich aber gleichwohl wesentlich dadurch, dass mit dem BfArM
fur die nationalen Zulassungen und der EMA flr die zentralen Zulassungen der EU
verschiedene Zulassungsbehdrden unterschiedlicher Rechtstrager zustandig sind, die ? auch
wenn das Arzneimittel- und das Datenschutzrecht weitgehend harmonisiert sind -
verschiedenen rechtlichen Bindungen auch im Umgang mit den bei ihnen vorhandenen Daten
unterliegen. Vergleichbar sind die Sachverhalte ferner aus dem von den Antragstellerinnen
selbst angefiihrten Grund nicht, dass die Daten zu den Wirkstoffherstellern im Falle nationaler
Zulassungen dem BfArM vorliegen, bei zentralen Zulassungen hingegen nur der EMA, die
diese im Ubrigen nach Auffassung der Antragstellerinnen aus Griinden des unionsrechtlichen
Geheimnisschutzes auch nicht herausgeben darf.

Die Kostenentscheidung folgt aus 88 154 Abs. 2, 159 Satz 1 VwGO i. V. m. 8 100 Abs. 1 101
ZPO.

Die Streitwertfestsetzung beruht auf 88 47 Abs. 1 Satz 1, 53 Abs. 2 Nr. 1, 52 Abs. 1 GKG. 102
Der Senat folgt der von den Beteiligten nicht angegriffenen Einschatzung des
Verwaltungsgerichts, wonach fur jedes der streitgegenstandlichen 22 Arzneimittel ein Viertel

des Wertes von 50.000 Euro zugrunde zu legen ist, der bei Streitigkeiten um die
arzneimittelrechtliche Zulassung Anwendung findet.

Dieser Beschluss ist unanfechtbar (§ 152 Abs. 1 VwWGO sowie 88 68 Abs. 1 Satz 5, 66 Abs. 3 103
Satz 3 GKG).
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