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Verkiindet
am 5. November 2020

als Urkundsbeamtin. Zler Geschaftsstelle

In der Verwaltungsstreitsache



hat der 3. Senat des Bundesverwaltungsgerichts

auf die miindliche Verhandlung vom 5. November 2020

durch die Vorsitzende Richterin am Bundesverwaltungsgericht Dr. Philipp,
den Richter am Bundesverwaltungsgericht Liebler,

die Richterin am Bundesverwaltungsgericht Dr. Kuhlmann und

die Richter am Bundesverwaltungsgericht RothfuB und Dr. Kenntner

fiir Recht erkannt:

Das Urteil des Oberverwaltungsgerichts fiir das Land
Nordrhein-Westfalen vom 26. Februar 2019 wird aufgeho-
ben.

Die Sache wird zur anderweitigen Verhandlung und Ent-
scheidung an das Oberverwaltungsgericht zuriickverwie-
sen.

Die Kostenentscheidung bleibt der Schlussentscheidung
vorbehalten.

Grinde:

Die Klagerin begehrt die Feststellung, dass der von ihr benannte Mitarbeiter die
erforderliche Sachkenntnis zur Ausiibung der Tatigkeit der fiir den GroBhandel

mit Arzneimitteln verantwortlichen Person besitzt.

Die Klagerin betreibt Handel mit Arzneimitteln und anderen Gesundheitspro-
dukten; fiir ihre Betriebsstatte in D. erteilte ihr die Bezirksregierung im Oktober
2011 die Erlaubnis zum GroBhandel mit Arzneimitteln. Mit Schreiben vom

18. Dezember 2013 teilte die Kldgerin mit, dass ab dem 1. Januar 2014 ihr Mit-
arbeiter Thomas P. (P) Betriebsleiter der Niederlassung in D. werde und be-
nannte ihn als neue verantwortliche Person. Herr P habe die erforderliche Sach-
kenntnis durch berufliche Erfahrung erworben. Er sei seit Beginn seiner Ausbil-
dung zum GroB- und AuBenhandelskaufmann im Jahr 1985 bei ihr beschiftigt

und nehme seit 2005 die Aufgabe eines Betriebsleiters wahr, zunichst in der
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Betriebsstitte S. und derzeit in H. In dieser Funktion habe er - nach ordnungs-
gemaBer Benennung bei der zustandigen Aufsichtsbehorde - jeweils auch die

Aufgabe der verantwortlichen Person iibernommen.

Die Bezirksregierung D. teilte mit, aus den vorgelegten Unterlagen gehe nicht
hervor, dass Herr P iiber die naturwissenschaftlichen Grundkenntnisse verfiige,
um eine Beurteilung im pharmazeutischen Sinne bei Abweichungen der Arznei-
mittelqualitdt vornehmen zu konnen. Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis sei daher nicht erbracht. Die GroBhandelserlaubnis fiir die
Betriebsstitte werde zum Ruhen gebracht, wenn nicht eine andere geeignete
Person als verantwortlich benannt werde. Die Kliagerin widersprach der Auffas-
sung, dass die verantwortliche Person selbst iiber eine naturwissenschaftlich-
pharmazeutische Ausbildung verfiigen miisse, teilte zur Vermeidung einer
Ruhensanordnung aber mit, dass die bisherige verantwortliche Person vorlaufig

in ihrer Funktion belassen werde.

Die daraufthin erhobene Klage hat das Verwaltungsgericht abgewiesen. Sinn und
Zweck der vorgeschriebenen Benennung einer verantwortlichen Person sei die
Sicherstellung der Einhaltung der fiir den Betrieb des ArzneimittelgroShandels
unerlasslichen Qualitatsstandards durch personliche Inpflichtnahme. Die be-
nannte Person miisse deshalb in der Lage sein, die fachliche Verantwortung fiir
den ordnungsgemaifBen Betrieb des von der Klagerin betriebenen Arzneimittel-
groBhandels zu tibernehmen. Hierfiir seien pharmazeutisch-naturwissenschaft-
liche Kenntnisse unerlasslich. Die praktische Erfahrung von Herrn P konne eine

entsprechende Ausbildung nicht ersetzen.

Die hiergegen gerichtete Berufung hat das Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen zuriickgewiesen. Der unbestimmte Rechtsbegriff der zur
Ausiibung der Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis miisse anhand der Funk-
tion sowie des Aufgaben- und Verantwortungsbereichs der verantwortlichen
Person konkretisiert werden. Danach miisse die verantwortliche Person nicht
nur detaillierte Kenntnisse der jeweils einzuhaltenden Regeln und Verfahrens-
ablaufe besitzen, sondern auch iiber Kenntnisse im Umgang mit Arzneimitteln

verfligen. Nur so werde sie in die Lage versetzt, personlich fiir das Qualitatssi-
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cherungssystem und damit die Arzneimittelsicherheit einzustehen. Diese Sach-
kenntnis erfordere zwar nicht zwingend eine bestimmte Ausbildung. Die be-
nannte Person miisse aber pharmazeutische Kenntnisse nachweisen, die mit
denjenigen vergleichbar seien, die in einer pharmazeutischen (Berufs-)Ausbil-
dung vermittelt wiirden. Die hierfiir erforderlichen Belege habe die Kliagerin

nicht vorgelegt.

Mit der Revision verfolgt die Klagerin ihr Begehren weiter. Sie tragt im Wesent-
lichen vor, der Gesetzgeber habe sich bewusst gegen das Erfordernis einer be-
stimmten Ausbildung entschieden und auch die praktische Erfahrung als zulas-
sige Qualifikationsmoglichkeit angesehen. Entgegen der Auffassung des Beru-
fungsgerichts seien pharmazeutische Kenntnisse der verantwortlichen Person
fiir den hier in Rede stehenden GroShandel mit Fertigarzneimitteln auch nicht
erforderlich. Thre Aufgabe bestehe nur in der Ubernahme der Verantwortung
fiir definierte GroBhandelstatigkeiten. Pharmazeutisches Wissen benétige die
verantwortliche Person nicht; die entsprechenden Zustandigkeiten und Verant-
wortlichkeiten seien im Qualitatssicherungssystem des Unternehmens geregelt

und einer "Apothekerkommission" zugewiesen.

Der Beklagte tritt der Revision entgegen. Nach den gesetzlichen Vorgaben
miisse gerade die verantwortliche Person iiber die erforderliche Sachkenntnis
verfiigen. Die im Unternehmen anderweitig vorhandene Sachkenntnis konne

die Anforderung an die benannte Person daher nicht ersetzen.
II

Die zulassige Revision der Klagerin ist begriindet. Das angegriffene Berufungs-
urteil beruht auf einem VerstoB gegen revisibles Recht (§ 137 Abs. 1 VWGO). Das
Berufungsgericht hat die Feststellungsklage zutreffend als zuldssig erachtet (1.).
Die Annahme, die fiir den GroBhandel mit Arzneimitteln verantwortliche Per-
son miisse pharmazeutische Grundkenntnisse nachweisen, die im Wesentlichen
mit den Pharmaziekenntnissen vergleichbar sind, die in einer pharmazeutischen
(Berufs-)Ausbildung vermittelt werden, ist mit Bundesrecht nicht vereinbar (2.).
Das Bundesverwaltungsgericht kann nicht selbst in der Sache entscheiden, weil

das Berufungsurteil die hierfiir erforderlichen Tatsachenfeststellungen nicht
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enthalt (3.). Die Sache ist zur anderweitigen Verhandlung und Entscheidung zu-

riickzuverweisen (§ 144 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 VwGO).

1. Die von der Klagerin erhobene Feststellungsklage ist zulassig.

Durch die Beanstandung der Benennung von Herrn P als neue verantwortliche
Person der Niederlassung in D. ist zwischen der Klagerin und dem Beklagten ein
konkretes und feststellungsfahiges Rechtsverhaltnis entstanden (vgl. § 43 Abs. 1
VwGO). Es findet seine Grundlage in § 52a Abs. 2 Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes
(AMG) in der fiir das Feststellungsbegehren der Kldagerin maBgeblichen aktuel-
len Fassung vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960). Die Beteiligten streiten aus
konkretem Anlass iiber Umfang und Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis

einer fiir den GroBhandel mit Arzneimitteln verantwortlichen Person.

Der Kldgerin kommt auch das erforderliche Feststellungsinteresse zu. Es ist in
der Rechtsprechung geklart, dass ein Betroffener ein schutzwiirdiges Interesse
daran hat, eine verwaltungsgerichtliche Feststellung zu erhalten, wenn ihm we-
gen verwaltungsrechtlicher Fragen ein Straf- oder Ordnungswidrigkeitenverfah-
ren droht (BVerfG, Beschluss vom 7. April 2003 - 1 BVR 2129/02 [ECLI:DE:
BVerfG:2003:1rk20030407.1bvr212902] - NVWZ 2003, 856 <857>; BVerwG,
Urteil vom 23. Juni 2016 - 2 C 18.15 [ECLI:DE:BVerwG:2016:
230616U2C18.15.0] - Buchholz 421.20 Hochschulpersonalrecht Nr. 58

Rn. 19 f.). Entsprechendes kann gelten, wenn die Behorde - wie hier - den Erlass
verwaltungsrechtlicher Sanktionen androht (vgl. BVerwG, Urteil vom 16. De-
zember 2016 - 8 C 6.15 [ECLI:DE:BVerwG:2016:161216U8C6.15.0] - BVerwGE
157, 126 Rn. 15 fiir betriebsbezogene Einschrankungen). Der Klagerin kann
nicht zugemutet werden, den Widerruf oder das Ruhen ihrer GroBhandelser-
laubnis hinzunehmen, um eine gerichtliche Klarung der streitigen Frage zu er-
reichen, ob Herr P die erforderliche Sachkenntnis fiir die Tatigkeit als verant-

wortliche Person besitzt.
SchlieBlich steht der Feststellungsklage auch nicht die Subsidiaritat gemaB § 43

Abs. 2 Satz 1 VWGO entgegen. Ein Verpflichtungsanspruch, mit dem die Klage-

rin eine bestatigende Entscheidung des Beklagten erhalten konnte, steht nicht
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zur Verfiigung. Nach § 52a Abs. 8 Satz 1 AMG muss jede Anderung der in Ab-
satz 2 genannten Angaben - und damit auch ein Wechsel der verantwortlichen
Person - zwar vorher bei der zustindigen Behorde angezeigt werden. Eine Be-
statigung dieser Anzeige durch die Behorde sieht die Vorschrift aber nicht vor
(vgl. Brixius, Pharm. Ind. 78 <2016>, 396 <400>). Eine sachnihere oder wirk-
samere Klageart als die Feststellungsklage ist damit nicht ersichtlich (vgl. hierzu
BVerwG, Urteil vom 10. Dezember 2015 - 3 C 18.14 [ECLI:DE:BVerwG:2015:
101215U3C18.14.0] - Buchholz 418.32 AMG Nr. 71 Rn. 18).

2. Die Klage kann nicht mit der im Berufungsurteil gegebenen Begriindung ab-
gewiesen werden. Die Annahme des Berufungsgerichts, die fiir den GroBhandel
mit Arzneimitteln verantwortliche Person miisse pharmazeutische Kenntnisse
nachweisen, die im Wesentlichen mit den in einer pharmazeutischen
(Berufs-)Ausbildung vermittelten Kenntnissen vergleichbar sind, findet im gel-

tenden Recht keine Grundlage.

a) Die normativen Vorgaben fiir die Qualifikation der verantwortlichen Person
verlangen weder eine pharmazeutische Ausbildung noch vergleichbare pharma-

zeutische Kenntnisse.

Nach § 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG muss der Inhaber einer Erlaubnis zum GrofShan-
del mit Arzneimitteln eine verantwortliche Person benennen, die die zur Aus-
iibung der Tatigkeit erforderliche Sachkenntnis besitzt. Nahere Angaben zu Art,
Umfang oder Nachweis der vorausgesetzten Kenntnisse enthilt das Arzneimit-

telgesetz nicht.

Auch die unionsrechtlichen Bestimmungen enthalten keine inhaltlichen Vorga-
ben zu der erforderlichen Sachkunde. Art. 79 Buchst. b der Richtlinie
2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI.

L 311 S. 67), zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2019/1243 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 (ABI. L 198 S. 241), verweist
hinsichtlich der Qualifikation vielmehr auf die Rechtsvorschriften des betreffen-
den Mitgliedstaats.
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Anderes folgt auch nicht aus den auf Grundlage des Art. 84 Satz 1 der Richtlinie
2001/83/EG von der Europaischen Kommission veroffentlichten Leitlinien vom
5. November 2013 fiir die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (ABl. C
343 S. 1 - GDP-Leitlinien -), die vom Inhaber der GroBhandelserlaubnis einzu-
halten sind (vgl. § 1a Satz 1 AM-HandelsV, Art. 80 Buchst. g der Richtlinie
2001/83/EG). Nach Nr. 2.2 der GDP-Leitlinien ist ein Hochschulabschluss in
Pharmazie fiir die vom GroBhandler benannte verantwortliche Person zwar

wiinschenswert, vorgeschrieben ist diese Qualifikationsanforderung aber nicht.

Der Gesetzgeber des Arzneimittelgesetzes hat diese Wunschvorstellung nicht
aufgegriffen. Anders als in den Vorschriften iiber die erforderliche Sachkenntnis
der fiir die Erteilung einer Herstellungserlaubnis zu benennenden sachkundigen
Person (§ 15 Abs. 1 Satz 1 AMG) ist in § 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG hinsichtlich der
fiir den GroBhandel verantwortlichen Person kein bestimmter Ausbildungsgang
vorausgesetzt; insbesondere sieht die Vorschrift nicht das Erfordernis eines ab-

geschlossenen Hochschulstudiums vor.

Zu Recht hat das Berufungsgericht darauf verwiesen, dass die Vorgaben aus § 15
Abs. 1 Satz 1 AMG auch nicht in entsprechender Anwendung fiir die Sachkennt-
nis der fiir den GroShandel verantwortlichen Person herangezogen werden kon-
nen. Zwar liegt insoweit eine Parallele vor, als die Herstellungserlaubnis auch
die Erlaubnis zum GroBhandel mit Arzneimitteln umfasst (§ 52a Abs. 6 AMG).
Art und Umfang der mit einer Herstellungserlaubnis in Bezug genommenen
Tatigkeiten sind aber mit der GroBhandelserlaubnis nicht vergleichbar. Die mit
einer Herstellungserlaubnis verbundenen Befugnisse gehen weit iiber den Grof3-
handel mit Arzneimitteln hinaus und umfassen mit der Herstellung und Prii-
fung von Arzneimitteln (vgl. § 19 Satz 1 AMG) genuin pharmazeutische Berei-
che. Der Umstand, dass fiir die Erteilung einer Herstellungserlaubnis die Ap-
probation als Apotheker oder ein bestimmtes Hochschulstudium der sachkundi-
gen Person vorausgesetzt wird, kann daher nicht auf die fiir den GroBhandel

verantwortliche Person iibertragen werden.
Anders als § 75 Abs. 2 AMG fiir den Pharmaberater stellen die Vorschriften iiber
die fiir den GroBhandel verantwortliche Person auch nicht auf eine nichtakade-

mische pharmazeutisch-naturwissenschaftliche Ausbildung ab. Auch in Bezug
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auf den Pharmaberater liegt eine vergleichbare Situation nicht vor, weil der
Pharmaberater und die fiir den GroBhandel verantwortliche Person vollig unter-
schiedliche Aufgaben haben. Eine entsprechende Anwendung der Vorgaben zur

erforderlichen Sachkenntnis scheidet daher ebenfalls aus.

In Anbetracht der sonst im Arzneimittel- (vgl. § 15 Abs. 1 Satz 1, § 75 Abs. 2
AMG) oder Apothekengesetz (vgl. § 2 Abs. 1 Nr. 3, § 21 Abs. 2 Nr. 4 ApoG, § 1a
Abs. 2 ApBetrO) anzutreffenden ausdriicklichen und regelmaBig detaillierten
Regelung der geforderten Ausbildung sowie der expliziten Wunschvorstellung
in Nr. 2.2 der GDP-Leitlinien kann nicht davon ausgegangen werden, dass es
sich bei der unterlassenen Benennung eines bestimmten Ausbildungsniveaus in
§ 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG um eine unbewusste Regelungsliicke handelt. Vielmehr
spricht der Hinweis in der Begriindung des Gesetzentwurfs der Bundesregie-
rung (BT-Drs. 15/2109 S. 34), die erforderliche Qualifikation konne durch be-
rufliche Ausbildung und praktische Erfahrung gewonnen werden, fiir ein be-
wusstes Absehen von der Vorgabe einer pharmazeutischen Ausbildung oder

entsprechender pharmazeutischer Kenntnisse.

Entgegen der vom Berufungsgericht vertretenen Auffassung kann diese Anfor-
derung daher auch nicht im Wege der Auslegung in das Gesetz "hineingelesen"
werden. Dabei bliebe zudem offen, welche pharmazeutische Ausbildung als Re-
ferenzgroBe herangezogen werden sollte und welche pharmazeutischen Kennt-

nisse eine durch praktische Erfahrung qualifizierte Person nachzuweisen hitte.

b) Welche Sachkenntnis zur Ausiibung der Tatigkeit erforderlich ist, muss daher
anhand des Aufgaben- und Verantwortungsbereichs bestimmt werden, den der

Gesetzgeber der fiir den GroBhandel verantwortlichen Person zugewiesen hat.

Bezugspunkt hierfiir ist die Tatigkeit der verantwortlichen Person in der von der
GroBhandelserlaubnis erfassten Betriebsstatte. Denn nach § 2 Abs. 1 der Ver-
ordnung iiber den GroBhandel und die Arzneimittelvermittlung in der aktuellen
Fassung vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202 - AM-HandelsV -) ist fiir jede Be-
triebsstétte eine verantwortliche Person zu bestellen. Die erforderliche Sach-
kenntnis muss daher an den in der Betriebsstatte vertriebenen Arzneimitteln

sowie Art und Umfang des dortigen GroShandels ausgerichtet sein (vgl. Kloesel/
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Cyran, Arzneimittelrecht, Stand: April 2019, § 52a Rn. 13; Sander, Arzneimittel-
recht, Stand: Oktober 2017, § 52a Rn. 6; Stumpf, in: Kiigel/Miiller/Hofmann
<Hrsg.>, AMG, 2. Aufl. 2016, § 52a Rn. 23). Dies liegt gerade im Hinblick auf
die notwendigen pharmazeutischen Kenntnisse auf der Hand. Wenn in der Be-
triebsstitte z.B. mit kiihlpflichtigen Arzneimitteln, Blutprodukten oder anderen
sensiblen Arzneimitteln gehandelt wird, die aus Griinden der Arzneimittelsi-
cherheit besondere Vorkehrungen und Uberwachungsschritte erfordern, kon-

nen hierfiir auch bestimmte pharmazeutische Kenntnisse erforderlich sein.

Die danach erforderliche Sachkenntnis muss die verantwortliche Person selbst
haben. Denn nach Nr. 2.2. Abs. 2 Satz 2 der GDP-Leitlinien kann die verant-
wortliche Person zwar bestimmte Aufgaben delegieren, nicht aber ihre Verant-
wortung. Dementsprechend sieht auch § 2 Abs. 1 der AM-HandelsV vor, dass
die verantwortliche Person fiir den ordnungsgemafBen Betrieb und insbesondere
die Einhaltung der in der Verordnung festgelegten Vorschriften verantwortlich
ist. Die verantwortliche Person muss daher iiber diejenigen Kenntnisse verfii-
gen, die sie in die Lage versetzen, die ihr zugewiesene Verantwortung zu tragen
(vgl. VG Diisseldorf, Urteil vom 12. Marz 2014 - 16 K 8853/13 - juris Rn. 17; VG
KolIn, Urteil vom 3. Marz 2020 - 7 K 6854/18 [ECLI:DE:VGK:2020:
0303.7K6854.18.00] - juris Rn. 52).

Zum Verantwortungsbereich der verantwortlichen Person gehoren nicht nur
Organisation und Kontrolle der Verfahrensablaufe des GroBhandelsbetriebs

- also organisatorische und logistische Angelegenheiten. Die benannte Person
hat vielmehr auch die Durchfiihrung von Arzneimittel-Riickrufaktionen, die
Entscheidung iiber den endgiiltigen Verbleib zuriickgegebener, zuriickgewiese-
ner, zuriickgerufener oder gefalschter Arzneimittel oder die Genehmigung der
Wiederaufnahmen in den verkaufsfihigen Bestand zu verantworten (vgl. Nr. 2.2
Abs. 5 Ziffern iv, x, xi der GDP-Leitlinien). Zuriickgenommene Arzneimittel sind
vor der Entscheidung iiber ihre weitere Verwendung einer Priifung zu unterzie-
hen (vgl. § 7b Abs. 3 Satz 1 AM-HandelsV). Die verantwortliche Person hat da-
her auch Entscheidungen zu verantworten, die spezifische pharmazeutische

Kenntnisse voraussetzen konnen.
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¢) Wie die Kléagerin zutreffend ausfiihrt, ist aber nicht erforderlich, dass die ver-
antwortliche Person selbst pharmazeutisch-naturwissenschaftliche Risikoanaly-
sen durchfiihren koénnte. Es ist im Ubrigen auch nicht erkennbar, dass hierfiir
die vom Berufungsgericht geforderte Ausbildung z.B. als pharmazeutisch-tech-
nischer Assistent oder ein vergleichbarer pharmazeutischer Kenntnisstand aus-
reichend wire. Vielmehr sind die im Arzneimittel-GroBhandel auftretenden
pharmazeutischen Fragen regelmafig - und jedenfalls in dem hier vorliegenden
Fall des GroShandels mit Fertigarzneimitteln - durch standardisierte Verfah-
rensablaufe des Qualititssicherungssystems vorgezeichnet (vgl. Nr. 2.2 Abs. 5
Ziffer i der GDP-Leitlinien sowie § 1a der AM-HandelsV). Dementsprechend ob-
liegt der verantwortlichen Person primar die Sicherstellung der Implementie-
rung und Aufrechterhaltung eines Qualititssicherungssystems sowie die Koor-

dination und Dokumentation der wesentlichen Ablaufschritte.

Weder die Ausarbeitung und Erstellung genereller Verhaltensregeln oder Ab-
laufplane noch die abschlieBende Entscheidung pharmazeutischer Zweifelsfra-
gen kann realistischerweise von der fiir den Grohandel verantwortlichen Per-
son erwartet werden (vgl. Brixius, Pharm. Ind. 78 <2016>, 396 <400>); derarti-
ges wird in den Rechtsvorschriften von ihr auch nicht verlangt. Hierzu miisste
sie iiber ein dem zustiandigen Fachpersonal iiberlegenes Fachwissen auf phar-
mazeutischem Gebiet verfiigen. Erforderlich, aber auch ausreichend, ist viel-
mehr, dass die verantwortliche Person den standardisierten Verfahrensregeln
folgend Entscheidungen oder Stellungnahmen des zustandigen pharmazeuti-
schen Fachpersonals - wie etwa der von der Kligerin eingerichteten "Apotheker-
kommission" - oder des pharmazeutischen Unternehmens einholt und die prak-

tische Umsetzbarkeit der Entscheidungen eigenstindig beurteilen kann.

Dies gilt auch im Hinblick auf die vom Berufungsgericht in den Vordergrund ge-
riickte Anforderung in § 7b Abs. 3 Satz 2 Nr. 6 der AM-HandelsV, nach der Arz-
neimittel nur in die zum Verkauf bestimmten Bestande wieder aufgenommen
werden diirfen, wenn auch keine sonstigen Anhaltspunkte fiir eine fehlende
Verkehrsfihigkeit bestehen. Wie bereits im Berufungsurteil zutreffend ausge-
fiihrt, muss die fiir den GroBhandel verantwortliche Person diese Entscheidung

nicht selbst treffen; die Priifung und Entscheidung muss durch dafiir besonders
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eingewiesenes Personal erfolgen (§ 7b Abs. 4 Satz 1 AM-HandelsV). Dieses Per-
sonal muss auch etwaige pharmazeutisch-naturwissenschaftliche Fragen beant-
worten. Ein solches arbeitsteiliges Zusammenwirken steht der Verantwortlich-
keit der benannten Person nicht entgegen. Nach Nr. 2.2 der GDP-Leitlinien
kann sie bestimmte Aufgaben delegieren, nicht aber ihre Verantwortung. Wenn
sie bei der Entscheidung iiber die Wiederaufnahme eines zuriickgenommenen
Arzneimittels in die verkaufsfahigen Bestande fiir die Einhaltung der standardi-
sierten Verfahrensregeln zu sorgen hat, ist dies eine ausreichende Grundlage,
um ihr im Verhaltnis zu Dritten die Verantwortung auch fiir die getroffene Ent-

scheidung zuzuweisen.

Welche spezifisch pharmazeutischen Kenntnisse insoweit fiir die verantwortli-
che Person erforderlich sein sollten, ist nicht ersichtlich. Nach der unwiderspro-
chenen Darstellung der Klagerin in der miindlichen Revisionsverhandlung geht
es bei der Retourenpriifung - jedenfalls im Fall des hier vorliegenden GroBhan-
dels mit Fertigarzneimitteln - nicht um pharmazeutisch-naturwissenschaftliche
Kontrollvorgange. Mafigebliche Priifpunkte sind danach in der Praxis vielmehr
die Kontrolle auf Beschadigungen sowie der Nachvollzug der vom Riicksender
vorgelegten Dokumentation zu Lagerung und Transport. Die Beantwortung pro-
duktbezogener pharmazeutischer Fragen obliegt dem Arzneimittelhersteller.
Auch der Beklagte war weder im Rahmen des Berufungsverfahrens noch im
Termin zur Verhandlung vor dem Revisionsgericht in der Lage, konkrete Fall-
konstellationen zu benennen, in denen eigenstandiges pharmazeutisches Fach-
wissen der fiir den GroBhandel verantwortlichen Person zur ordnungsgemafBen

Aufgabenwahrnehmung notwendig ware.

Liegen ausreichend belastbare Sachgriinde nicht vor, die abstrakte pharmazeu-
tische Kenntnisse fiir die Tatigkeit der fiir den GroBhandel verantwortlichen
Person generell erforderlich machen, konnen derartige Anforderungen jeden-
falls nicht ohne ausdriickliche Festlegung des Gesetzgebers im Wege der Ausle-
gung durch Gerichte statuiert werden. Nur soweit Griinde der Arzneimittelsi-
cherheit oder andere sachlich gerechtfertigte Umstande dies erfordern, kann die

freie Berufsausiibung gemifB Art. 12 Abs. 1 GG eingeschriankt werden.
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d) Erforderlich fiir die Tatigkeit einer verantwortlichen Person im Sinne des

§ 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG sind Sachkenntnisse im Umgang mit den Arzneimitteln,
die Gegenstand der GroBhandelserlaubnis sind. Die Kenntnisse konnen durch
praktische Erfahrungen gewonnen werden, insbesondere durch Tatigkeiten un-
ter Anleitung und Aufsicht einer verantwortlichen Person in deren Aufgabenbe-
reich. Pharmaziekenntnisse vergleichbar denen, die in einer pharmazeutischen
(Berufs-)Ausbildung vermittelt werden, sind nicht erforderlich. Pharmazeuti-
sche Kenntnisse konnen aber verlangt werden, soweit sie fiir konkret benannte

Tatigkeiten im Umgang mit bestimmten Arzneimitteln erforderlich sind.

Aus den Entstehungsmaterialien des § 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG geht hervor, dass
der Gesetzgeber bei der erforderlichen Sachkenntnis auch an eine durch prakti-
sche Erfahrung gewonnene Qualifikation gedacht hat (vgl. BT-Drs. 15/2109

S. 34). Eine solche Qualifikation erscheint auch sachdienlich, weil der Aufga-
ben- und Verantwortungsbereich der fiir den GroShandel verantwortlichen Per-
son in besonderer Weise durch die praktischen Anforderungen gepragt wird
(vgl. Nr. 2.2 Abs. 5 der GDP-Leitlinien sowie §§ 1a ff. AM-HandelsV). Die Tatig-
keitsfelder der verantwortlichen Person machen sowohl Kenntnisse im organi-
satorischen Bereich des ArzneimittelgroBhandels als auch Erfahrungen im Um-
gang mit den jeweils vertriebenen Arzneimitteln erforderlich. Nur so kann ei-
nerseits dem regulatorischen Anforderungsprofil der verantwortlichen Person
Rechnung getragen werden, andererseits aber auch dem Umstand, dass sich der
Vertrieb auf Arzneimittel bezieht, also sensible Produkte mit besonderem Ge-

fahrenpotential.

Allerdings kann nicht von jeder beruflichen Tatigkeit im Zusammenhang mit
Arzneimitteln auf die fiir die Tatigkeit der verantwortlichen Person erforderli-
che Sachkenntnis geschlossen werden. Diese Annahme setzt vielmehr voraus,
dass die ausgeiibte Tatigkeit aussagekraftig im Hinblick auf den Aufgabenbe-
reich der verantwortlichen Person ist. Nur dann ist der Schluss von der prakti-
schen Berufserfahrung auf eine durch sie erworbene Sachkenntnis im Hinblick
auf die Tatigkeit der fiir den GroBhandel verantwortlichen Person berechtigt.

Das wird in der Regel der Fall sein, wenn die vom Erlaubnisinhaber benannte
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Person iiber einen langeren Zeitraum unter Anleitung und Aufsicht einer ver-
antwortlichen Person tatig war und sich in diesem Aufgabenbereich "bewahrt"
hat.

Die erforderliche Sachkenntnis ist der zustandigen Behorde nachzuweisen. Die
Benennung einer verantwortlichen Person, die die zur Ausiibung der Tatigkeit
erforderliche Sachkenntnis besitzt, ist Voraussetzung fiir Erteilung und Bestand
der GroBhandelserlaubnis. Im Fall der Benennung einer neuen verantwortli-
chen Person hat der Inhaber der Erlaubnis daher geeignete Nachweise vorzule-
gen (vgl. § 52a Abs. 8 Satz 1 AMG). Dies umfasst im Fall der durch Berufserfah-
rung erworbenen Sachkenntnis auch eine detaillierte Aufstellung tiber Art und

Umfang der bislang ausgeiibten Tatigkeiten.

Ob die Unterlagen zum Nachweis der fiir die betreffende Betriebsstitte erfor-
derlichen Sachkenntnis geeignet sind, muss durch eine einzelfallbezogene Prii-

fung ermittelt werden.

3. Die tatsachlichen Feststellungen im Berufungsurteil reichen fiir eine abschlie-

Bende Sachentscheidung durch das Bundesverwaltungsgericht nicht aus.

Nach den Feststellungen im Berufungsurteil war Herr P seit Februar 2005 bis

jedenfalls Ende 2013 als fiir den Grohandel verantwortliche Person in den Be-
triebsstitten S. und H. tatig. Es spricht daher viel dafiir, dass er durch diese be-
rufliche Erfahrung auch die erforderliche Sachkenntnis fiir die Tatigkeit als ver-

antwortliche Person in der Betriebsstatte D. erworben hat.

Weder dem Berufungsurteil noch den vorliegenden Gerichts- und Behordenak-
ten konnen indes genauere Aussagen iiber Art und Umfang des in den jeweili-

gen Betriebsstitten genehmigten und durchgefiihrten Arzneimittelhandels ent-
nommen werden. Ebensowenig liegt bislang eine Aufstellung und Beschreibung

der von Herrn P tatsachlich wahrgenommenen Aufgaben und Tatigkeiten vor.
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Die Sache ist daher zur anderweitigen Verhandlung und Entscheidung an das
Berufungsgericht zuriickzuverweisen (§ 144 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 VwGO). Die Kos-

tenentscheidung bleibt der Schlussentscheidung vorbehalten.

Dr. Philipp Liebler Dr. Kuhlmann

RothfuB Dr. Kenntner
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