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Miiller, Preisbindung fiir Arzneimittel

Die innerstaatliche Preishindung fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel als
unionsrechtswidriges Marktzugangshindernis

Das EuGH-Urteil in der Rs. C-148/15 (,,Deutsche Parkinson

Vereinigung®) und die Diskussion um ein Versandhandelsverbot fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Dr. Eva Maria Miiller, Berlin®

Die Aufregung unter deutschen Apothekern ist grof3: Mit Vor-
abentscheidung vom 19.10.2016 (C-148/15) hat der EuGH
die Unvereinbarkeit der gesetzlichen Festlegung eines ein-
heitlichen Apothekenabgabepreises fiir verschreibungspflich-
tige (Rx-) Arzneimittel mit dem Europdischen Unionsrecht
erkldrt. Bei grenziiberschreitender Medikamentenabgabe
durch EU-auslindische (Versand-)Apotheken gelangt die
Preisbindung nicht zur Anwendung. Insoweit konnen sog.
Rezept-Bonusmodelle und deren Bewerbung nicht als von
vornherein wettbewerbswidrig eingestuft werden. Nach An-
sicht der deutschen Apotheker droht ein , ruinéser Preis-
wettbewerb mit den Versandapotheken und ein ,, Sterben
der Apotheken vor Ort*, was das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit sogleich bewogen hat, einen Referentenentwurf auf-
zustellen, der ein kategorisches Verbot des Versandhandels
mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln vorsieht. Die
wissenschaftliche Diskussion des EuGH-Urteils und seiner
Auswirkungen ist rege, der gesundheitspolitische Ausgang
offen. Der Fall wirft Grundfragen zur Freiheit des Waren-
verkehrs auf und zdhlt zum examensrelevanten Pflichtstoff-

I. Einleitung und Untersuchungsgegenstand

., Fiir alle. Aber nicht iiberall! (...) Rezeptbonus endlich auch
auf rezeptpflichtige Medikamente . Unter diesem Motto —
und in Anspielung auf das EuGH-Urteil vom 19.10.20162
- bewirbt derzeit eine im EU-Ausland anséssige (Versand-)
Apotheke ein von ihr angebotenes ,,Rezept-Bonusmodell,
das Apothekenendkunden in Deutschland bei Vorlage &rzt-
licher Verordnungen entgeltliche Vorteile (sog. Rx-Boni)
gewdhrt: ,, Bonus fiir alle: Ob Kassenrezept, Privatrezept
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' Flyer DocMorris N.V. (Stand: Januar 2017).

2 EuGH, 19.10.2016, Rs. C-148/15 — Deutsche Parkinson Vereini-
gung, im Internet unter: http://curia.europa.eu (Stand: 15.02.2017).

AUFSATZE

oder Zuzahlungsbefreiung - Sie erhalten 2,50 Euro Bonus

fiir jede Packung eines rezeptpflichtigen Medikaments, die

Sie bei uns bestellen. Garantiert!” (...) ,,Der Bonus wird
direkt mit dem Rechnungsbetrag verrechnet* bzw. ,, Ihrem
Kundenkonto gutgeschrieben.‘® Mit ,,Bonus fiir alle” wird
jeder Rezepteinsender adressiert, unabhdngig von seinem
gesetzlichen oder privaten Versicherungsstatus. ,,Nicht {iber-
all“ fokussiert die umstrittene Rechtsfrage, ob die deutschen
Preisbindungsregelungen fiir rezeptpflichtige Medikamente
auch dann greifen, wenn Rx-Arzneimittel grenziiberschrei-
tend von Apotheken mit Sitz im EU-Ausland an Endkunden
in Deutschland versandt werden oder ob — wie die werbe-
treibende EU-ausldandische (Versand-)Apotheke meint — die
Preisbindung lediglich bei einer Abgabe durch Apotheken
im Inland anwendbar ist. Das OLG Diisseldorf hat diese
Rechtsfrage im Rahmen eines Vorabentscheidungsersuchens
dem EuGH zugeleitet, denn sie ist entscheidungserheblich
fir den Ausgangsrechtsstreit zwischen der Zentrale zur
Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs e.V. (ZBW) und der
Deutschen Parkinson Vereinigung e.V. (DPV). Die beklagte
Selbsthilfeorganisation (DPV) hatte als Kooperationspartner
einer niederldndischen Online-Apotheke gegeniiber ihren
Mitgliedern das sog. Rx-Bonussystem beworben, welches
deren Mitgliedern bei Einsendung eines Originalrezeptes fiir
Parkinson-Medikamente Boni versprach. Die ZBW hielt die-
se Werbung fiir unlauter i.S.d. § 4 Nr. 11 UWG i.V.m. §§ 1,
3 AMPreisVO bzw. 78 Abs. 1 S. 4 AMG, weil das in Bezug
genommene Bonusmodell gegen das deutsche Arzneimittel-
preisrecht verstofe, das auch im grenziiberschreitenden Apo-
thekenversandhandel anwendbar sei.

3 https://www.docmorris.de/rezepteinloesen (Stand: 11.02.2017). Zur

Zulassigkeit digitaler Bestellformulare von Online-Apotheken Koe-
nig/Miiller, PharmaR 2002, 5 ff.
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1. Uberblick iiber das deutsche Arzneimittel-
preisrecht

Rezeptpflichtige Arzneimittel zur Anwendung am Men-
schen, deren Abgabe Apotheken vorbehalten ist, unterste-
hen in Deutschland einheitlichen Apothekenabgabepreisen
(§§ 78 Abs.2 AMG, §§ 1-3 AMPreisV).Nach § 78 Abs. 1S. 1
AMPreisV ist das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Technologie erméchtigt, fiir Arzneimittel, die in Apotheken
oder im GroBhandel abgegeben werden, Preisspannen fest-
zusetzen. In deren Konkretisierung bestimmt die aufgrund
von § 78 Abs. 1 S. 1 AMG erlassene Arzneimittelpreisver-
ordnung, dass der vom Hersteller (zunichst*) frei festge-
legte Preis (§ 1) um einen jeweils gesetzlich vorgegebenen
Zuschlag fiir GroBhandel (§ 2) bzw. Apotheke (§ 3) erhoht
wird.> Auf der Stufe der pharmazeutischen Unternehmer
ist daher ein Preiswettbewerb moglich. Sowohl die Unter-
nehmer und Zulassungsinhaber als auch Re- und Paralle-
limporteure nach § 78 Abs. 3 AMG diirfen jeweils unter-
schiedliche Preise festlegen. Auf der Stufe der Apotheker ist
dies jedoch nicht der Fall, denn diese sind nach § 78 Abs. 2
S. 2 AMG an den einheitlichen Abgabepreis gebunden und
konnen nicht ihrerseits mit Preissenkungen reagieren. Ein
Versto3 gegen die gesetzliche Preisbindung kommt zudem
nicht nur bei der eigentlichen Rabattierung des Festpreises
in Betracht, sondern auch, wenn dem Kunden beim Kauf
zum festen Preis ein Vorteil in Form einer Zugabe und damit
eine wirtschaftliche Vergiinstigung gewéhrt wird. Ziele der
einheitlichen Preisfestsetzung sind u.a., eine in Deutschland
flichendeckende, gleichméfige Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung (insbesondere im landlichen Raum) zu gewahr-
leisten sowie zu verhindern, dass Versandapotheken ,,un-
begrenzt Preisnachldsse” auf rezeptpflichtige Arzneimittel
geben, ferner den Medikamentenfehl- oder Mehrgebrauch
zu minimieren.® Im Lichte des Rechts der gesetzlichen
Krankenversicherung liegt der Arzneimittelpreisregulie-
rung zudem die Annahme zugrunde, dass das bestehende
Krankenversicherungssystem — trotz der Madglichkeit des
Rabattvertragsschlusses zwischen Krankenkassen und Arz-
neimittelherstellern (z.B. nach § 130a Abs. 8 SGB V) nicht
geniligend Raum fiir Preiswettbewerb im Sinne herkdmmli-
cher Marktmechanismen bietet, um seitens der Krankenkas-
sen das Preisniveau zu beeinflussen.” Im Zusammenhang mit
dem Sachleistungsprinzip statuiert das Sozialversicherungs-
recht eine freie Wahl der Leistungserbringer durch gesetzlich
Versicherte, d.h. der gesetzlich Versicherte erhélt die drztlich
verordneten Arzneimittel beim Apotheker seiner Wahl als
sog. Sachleistung, ohne — und daher anders als der privat Ver-
sicherte — in Vorleistung gegeniiber dem Leistungserbringer
treten zu miissen. Um eine Uberforderung des finanziellen
Systems der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu

4 Vgl § 130b SGB YV, aber auch §§ 35, 129 SGB V.

> Rehmann, AMG-Kommentar, 4. Aufl. 2014, § 78, Rn. 1 ff..; vgl.
GmS-OGB, Beschluss vom 22.08.2012, Az. 1/10, Rn. 26 f., im In-
ternet unter: http://www.bundesgerichtshof.de (Stand 15.02.2017).

¢ Zu den Zielen der Arzneimittelpreisbindung BT-Drucks. 17/9341,
S. 66 f.

7 Willenbruch, PharmR 2010, 321 ff.

vermeiden, sehen die §§ 61 ff. SGB V eine feste Zuzahlung
des Versicherten als Eigenanteil vor, die bis zu einer Belast-
ungsgrenze (§ 62 SGB V) zu erbringen ist. Arzneimittel,
die mindestens um 30 v. H. niedriger im Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer
sind als der jeweils giiltige Festbetrag, konnen, wenn hier-
aus Einsparungen in Aussicht stehen, von der Zuzahlung
freigestellt werden (§ 31 Abs. 3 S. 4 SGB V). Somit soll
die Preisbindung auch dazu dienen, das finanzielle System
der GKV im Gleichgewicht zu halten. RegelmiBig sind die
EU-ausléndischen Versandapotheken dem Rahmenvertrag
nach § 129 SGB V beigetreten und dadurch in das System
der Leistungserbringung eingebunden worden, um im Falle
gesetzlich krankenversicherter Endkunden mit den gesetz-
lichen Krankenkassen direkt abrechnen zu konnen. Da das
Bonus-Modell auch fiir den Fall der Zuzahlungsbefreiung
des gesetzlich versicherten Endverbrauchers eine Verrech-
nung des entgeltlichen Vorteils bzw. eine Gutschrift auf dem
Kundenkonto vorsieht, wird in gesundheitspolitischen Krei-
sen teilweise die Ansicht vertreten, Boni fiir gesetzlich Ver-
sicherte miissten konsequenterweise den gesetzlichen Kran-
kenkassen bzw. der Versichertengemeinschaft zuflieBen.

2. Die gesetzliche Festschreibung der in-
nerstaatlichen Arzneimittelpreisbindung
(auch) fiir grenziiberschreitende Fille vor
dem Hintergrund der deutschen Recht-
sprechung

Im Jahr 2012 wurde in § 78 Abs. 1 S. 4 AMG gesetzlich
festgeschrieben, dass der einheitliche Apothekenabgabe-
preis auch fiir Arzneimittel gilt, ,,die geméill § 73 Abs. 1
S. 1 Nummer la in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht (AMG)®, d.h. im Wege der Einzeleinfuhr von
deutschen Endverbrauchern aus EU-ausléndischen Ver-
sandapotheken bezogen werden.’ Hintergrund dieser zur
Klarstellung eingefligten Regelung waren unterschiedli-
che Auffassungen in der deutschen Rechtsprechung zur
Anwendbarkeit des Arzneimittelpreisrechts in grenziiber-
schreitenden Fillen. So hatte das Bundessozialgericht
(1. Senat) mit Entscheidung vom 28.7.2008'" die Ansicht
vertreten, dass die von deutschen Endverbrauchern bei
EU-ausléndischen Versandhandelsapotheken bezogenen
Fertigarzneimittel aufgrund des Territorialititsprinzips nicht
dem hobheitlichen Eingriffsrecht der deutschen Arzneimit-
telpreisbindung unterworfen seien, weil es insoweit an ei-
ner entsprechenden Geltungsanordnung im Arzneimittel-
preisrecht fehle. Durch diese Rechtsprechung sah sich der
I. Zivilsenat des BGH an einer abweichenden Entscheidung
gehindert und legte die entscheidungserhebliche Frage dem

8 BGBI 1(2012), S. 2192.

9 BGBIL1(2012), S.2192.

1©° BSGE 101, 161, auch zur Frage der Erstattungsfahigkeit des Herstel-
lerrabattes nach § 130a Abs. 1 S. 2 SGB V fiir Arzneimittel, die zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden.
So im Ergebnis auch der 3. Senat, BSG, Urteil vom 17.12.2009,
A&R 2010, 134. Dazu Mand, PharmR 2008, 582 ff.
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Gemeinsamen Senat der obersten Gerichtshofe des Bundes
(im Folgenden: der Gemeinsame Senat) zur Entscheidung
vor."" Der Gemeinsame Senat hielt in seinem Beschluss die
deutschen Regelungen um einen einheitlichen Apothekenab-
gabepreis auch im grenziiberschreitenden Versandhandel fiir
anwendbar.'? Die Vereinbarkeit mit Unionsrecht der nachfol-
gend gemal § 78 Abs. 1 S. 4 AMG angeordneten grenziiber-
schreitenden Geltung der Preisfestlegung aufgrund § 78
Abs. 1 S. 1 1.V.m. Arzneimittelpreisverordnung blieb jedoch
zweifelhaft. Vielmehr dréngte sich die Auslegung dahin auf,
dass die gesetzliche Festlegung eines einheitlichen Apothe-
kenabgabepreises auch fiir rezeptpflichtige Arzneimittel, die
von EU-ausléndischen Apotheken bezogen werden, den frei-
en Warenverkehr beschrankt (Art. 34, 36 AEUV).

I1. Das Vorabentscheidungsverfahren
C-148/15 (Deutsche Parkinson Vereinigung)
— Unionsrechtliche Anforderungen an die
Regelung einheitlicher Apothekenabgabe-
preise in der Rechtsprechung des EuGH

1. Eingriff in den Schutzbereich der Waren-
verkehrsfreiheit: Die Arzneimittelpreisbin-
dung als MaBlinahme gleicher Wirkung i.S.d.
Art. 34 AEUV?

Im Urteil vom 19.10.2016 in der Rechtssache C-148/15
(Deutsche Parkinson Vereinigung) hat der EuGH die Freiheit
des Warenverkehrs als ,,elementaren Grundsatz* des prima-
ren Unionsrechts hervorgehoben. Zu dessen Schutz verbietet
Art. 34 AEUV , Malinahmen gleicher Wirkung wie mengen-
maBige Beschrankungen™ und erfasst daher nach stéindiger
Rechtsprechung des EuGH ,,jede MaBinahme der Mitglied-
staaten (...), die geeignet ist, die Einfuhren zwischen Mit-
gliedstaaten unmittelbar oder mittelbar, tatsdchlich oder po-
tentiell zu behindern (sog. Dassonville-Formel).!* Auch die
hier in Rede stehende gesetzlich angeordnete Preisbindung
fiir verschreibungspflichtige Medikamente hat der EuGH
als eine den freien Warenverkehr beschrinkende Malnahme
gleicher Wirkung wie mengenméfBige Einfuhrbeschrankun-
gen und damit als Versto3 gegen Art. 34 AEUV eingestuft.
Eine Ausnahme nach seiner Keck-Rechtsprechung hat er
nicht angenommen. Nach der Keck-Formel ist der Anwen-
dungsbereich der Warenverkehrsfreiheit dann nicht er6ftnet,
wenn ,,Regelungen bestimmter Verkaufsmodalitéten (...) fiir

" BGH, Beschluss vom 09.09.2010, NJW 2010, 3724. Vgl. § 2 des Ge-
setzes zur Wahrung der Einheitlichkeit der Rechtsprechung der obers-
ten Gerichtshofe des Bundes vom 19.06.1968, BGBI. 1, S. 661.

2 GmS-OGB, Beschluss vom 22.08.2012, Az. 1/10, Rn. 45, im Inter-
net unter: http://www.bundesgerichtshof.de (Stand 15.02.2017): kol-
lisionsrechtlich sei deutsches Arzneimittelpreisrecht als Eingriffs-
recht auf den Arzneimittelbezug anwendbar. Er stiitzte sich auf das
sog. Marktortprinzip nach Art. 6 Abs. 1 Rom-II-VO hinsichtlich der
Auswirkungen des Versandhandels in Deutschland (Werbung und
Versand an Endverbraucher) und auf das Territorialitdtsprinzip hin-
sichtlich der Preisfestsetzung.

3 FuGH, 11.07.1974, Rs. C-8/74, Slg. 1974, 837 Rn. 5 — Dassonville.
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alle Wirtschaftsteilnehmer gelten, die ihre Tétigkeit im Inland
ausiiben und den Absatz der inléndischen Erzeugnisse und
der Erzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten rechtlich wie
tatsdchlich in gleicher Weise beriihren.!* Der EuGH wendet
die Keck-Formel jedoch gar nicht erst an, wenn eine inner-
staatliche Regelung bereits den Zugang eines Wirtschafts-
teilnehmers ,,zum Markt erheblich erschwert“,'> wofiir das
Vorhandensein alternativer zuldssiger Vertriebsformen ein
wesentliches Kriterium ist.'® Nach Ansicht des EuGH ist fiir
Versandapotheken aus anderen Mitgliedstaaten ,,mit ihrem
eingeschrinkten Leistungsangebot!” der Preiswettbewerb
ein entscheidender Faktor, um im Wettbewerb mit inldndi-
schen Apotheken zu bestehen. Im Lichte des bereits als uni-
onsrechtskonform eingeordneten Fremdbesitzverbotes!® ist
der Versandhandel fiir einen unmittelbaren Zugang (EU-aus-
landischer) Apotheken ,,zum deutschen Markt (...) das ein-
zige Mittel*."” Den traditionellen deutschen Apotheken steht
er hingegen als zusétzlicher Vertriebsweg offen, denn diese
haben stets die Moglichkeit, ,,Arzneimittel in ihren Apothe-
ken zu verkaufen® und vor Ort weitere wichtige Dienste von
Gemeinwohlinteresse (z.B. personliche Beratung, Notfall-
dienste) zu leisten.?! Zusammenfassend wirkt sich die gesetz-
liche Preisbindung auf die Abgabe rezeptpflichtiger Arznei-
mittel durch Apotheken mit Sitz in anderen Mitgliedstaaten
stérker aus als auf die Abgabe durch Apotheken, die ihren
Sitz im Inland haben.?? Die Preisbindungsregelungen sind
daher als Marktzutrittshindernis zu qualifizieren und stellen
einen Eingriff in den Schutzbereich der Warenverkehrsfrei-
heit nach Art. 34 AEUV dar.

2. Rechtfertigung des Eingriffs in die Waren-
verkehrsfreiheit zum des Schutzes des Le-
bens und der Gesundheit (Art. 36 AEUYV)

Eine Rechtfertigung der Preisbindungsregelungen fiir
RX-Arzneimittel nach Art. 36 AEUV hat der EuGH nicht an-
erkannt. Zwar unterfallt das vorgetragene Ziel der Sicherstel-
lung einer regelméfigen Versorgung mit Rx-Arzneimitteln
dem Schutzbereich der Gesundheit und des Lebens von Men-

4 FuGH, 24.11.1993, Rs. C-267 und 268/91, Slg. 1993, I — 6097=
NJW 1994, 121, Rn. 6 f. — Keck und Mithouard.

5 FuGH, 23.10.1997, Rs. C-189/95, Slg. 1997, S. 1 5909, Rn. 1 ff.
— Franzén; EuGH, Urt. v. 13.01.2000, Rs. C-254/98, Slg. 2000, S.
1-151, Rn. 27 ff. — TK-Heimdienst

16 Schlussantrage 2003, Rn. 82.

7 EuGH, 19.10.2016, Rs. C-148/15 — Deutsche Parkinson Vereini-
gung, im Internet unter: http:/curia.europa.eu (Stand: 15.2.2017),
Rn. 24.

8 EuGH, 19.05.2009, Rs. C-171/07, C-172/07 - Apothekerkammer des
Saarlandes u. a., GewA 2009, 298 ff.

Y FuGH, 19.10.2016, Rs. C-148/15 — Deutsche Parkinson Vereini-
gung, im Internet unter: http://curia.europa.eu (Stand: 15.02.2017),
Rn. 25.

2 FuGH, GRUR 2004, 174, Rn. 74.

2 EuGH, C-148/15, Rn. 24.

2 EuGH, Rs. C-148/15, Rn. 23; vgl. in diesem Sinne EuGH, Urteil
vom 11.12.2003, Rs. C 322/01 - Deutscher Apothekerverband, Rn.
74 bis 76.
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schen i.S.d. Art. 36 AEUV. Ein Eingriff ist jedoch erst dann
nach Art. 36 AEUV gerechtfertigt, wenn er verhéltnisma-
Big ist, d.h. geeignet, das vorbeschriebene legitime Ziel des
Gesundheitsschutzes zu férdern und erforderlich, weil kein
milderes Mittel zur Erreichung dieses Ziels zur Verfliigung
steht.” Die beschrankende Mafinahme muss ausweislich der
Entscheidung des EuGH ,,The Scotch Whiskey Association®
zu ihrer Rechtfertigung von einer umfangreichen Untersu-
chung zur Geeignet- und Erforderlichkeit begleitet werden.*
Zwar hat der EuGH herausgestellt, dass den Mitgliedstaaten
im Rahmen ihrer Zustdndigkeit ein weiter Wertungsspiel-
raum zur Festlegung ihres Gesundheitsschutzniveaus bzw.
dessen Organisation zusteht, innerhalb dessen etwaige Be-
schrankungen von EU-Grundfreiheiten verhdltnisméBig sein
miissen. Im Fokus steht hier die von der deutschen Regie-
rung vorgetragene Gefahr, dass sich Offizinapotheken mit
Versandapotheken einen ,,Preiswettbewerb liefern, der zu
einem Verschwinden der traditionellen Apotheken, insbe-
sondere in ldndlichen oder diinn besiedelten Gebieten fiihre
(...). Nur traditionelle Apotheken konnten eine sichere und
qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung insbesondere
in Notfillen, eine individuelle Beratung und eine wirksame
Kontrolle der abgegebenen Arzneimittel gewéhrleisten.
Anders als der Gemeinsame Senat, nach dessen Auffassung
die Mitgliedstaaten schon dann Schutzmafinahmen ergreifen
konnten, wenn nur Ungewissheit hinsichtlich einer Gefahr
fiir die menschliche Gesundheit bestehe,? d.h. ohne dass es
dazu des vollstindig erbrachten Beweises bediirfe, legte der
EuGH einen sehr strengen Malistab an die Nachweispflicht
an. Danach bestehen hohe Anforderungen an die Geeignet-
heit der zur Verwirklichung des Ziels gewéhlten Mittel, an
deren Kohérenz sowie an die Erfiillung der Darlegungs- und
Beweislast. Im vorliegenden Fall — so der EuGH — sind sei-
tens der deutschen Regierung nur allgemeine Aussagen zur
Begriindung der beschrinkenden Preisbindungsmafinahme
getétigt worden, die den vorgenannten strengen Vorausset-
zungen fiir eine Rechtfertigung nach Art. 36 AEUV nicht
geniigen. Statt allgemeinen Vorbringens hitte es einer sta-
tistisch-empirischen Untersuchung zur Rechtfertigung der
erlassenen Preisbindungsmafinahme bedurft, um anhand
konkreter Daten zu belegen, dass die gewihlte Regelung
zur Verwirklichung der angefiihrten Ziele tatsdchlich ge-
eignet und verhéltnismaBig ist. Doch seien weder in Bezug
auf die behauptete Notwendigkeit der ,,Gewdhrleistung ei-
ner flichendeckenden, sicheren und gleichméafigen Ver-
sorgung der Bevodlkerung mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln® noch mit Blick auf ,,qualitativ hochwertige
Versorgung Nachweise erbracht worden. Insbesondere

¥ EuGH, 23.12.2015, Rs. C-333/14, Rn. 54, NJW 2016, 230 — The
Scotch Whiskey Association.

*  EuGH, 23.12.2015, Rs. C-333/14, Rn. 54, NJW 2016, 230 — The
Scotch Whiskey Association; Frank, GRUR 2016, 1246.

¥ EuGH, 19.10.2016, Rs. C-148/15 — Deutsche Parkinson Vereini-
gung, im Internet unter: http://curia.europa.eu (Stand: 15.02.2017),
Rn. 33.

26 GmS-OGB, Beschluss vom 22.08.2012, Az. 1/10, Rn. 45, im Inter-
net unter: http://www.bundesgerichtshof.de (Stand: 15.2.2017) mit
Verweis auf EuGH, NJW 2009, 2112, Rn. 30 — Apothekerkammer
u.a. /Saarland.

sei nicht konkret dargetan worden, ,inwiefern durch die
Festlegung einheitlicher Preise fiir verschreibungspflicht-
ige Arzneimittel eine bessere geographische Verteilung
der traditionellen Apotheken in Deutschland sichergestellt
werden” konne.”” Aus der Apothekenanzahl folgt nicht
zwingend eine flichendeckende Versorgung der Bevolke-
rung mit Rx-Arzneimitteln, denn bei rezeptpflichtigen Me-
dikamenten kommt es vielmehr auf ein flichendeckendes
Netz von Arzten an, die die medizinischen Verordnungen
ausstellen. Auch in Bezug auf die Qualitdt der Versorgung
mit Arzneimitteln sah es der EuGH als nicht hinreichend
dargetan und belegt an, dass sich die Zahl der Offizinapo-
theken vor Ort infolge eines mit den Versandapotheken
drohenden Preiswettbewerbs derart verringern wiirde, dass
die notwendige Beratung und Notfallversorgung ebenso
wie die Ubernahme von Gemeinwohlverpflichtungen (z.B.
Vollsortimentsbereithaltung sowie Herstellung von Rezept-
urarzneimitteln) nicht mehr zu gewiéhrleisten wire.”® Im
Gegenteil, Preiswettbewerb konne auch Vorteile zeitigen,
wie z.B. den Anreiz fiir Prisenzapotheken, Aktivititen zu
entfalten, um eine qualitativ hochwertige Versorgung iiber
Wettbewerbsfaktoren zu bieten, die den Versandapotheken
in Deutschland nicht zur Verfiigung stehen (z.B. personli-
che Vor-Ort-Beratung). Am Nachweiserfordernis scheiter-
te auch das Vorbringen, der ohnehin geschwichte Patient
konne seine Gesundheit zusétzlich gefihrden, wenn er sich
veranlasst sehe, stets eine Apotheke zu ermitteln, die ihm
das verordnete Arzneimittel zum giinstigsten Preis anbiete.
Die deutsche Regelung zur Festlegung einheitlicher Apothe-
kenabgabepreise fiir RX-Arzneimittel hat der EuGH daher
mangels Erfiillung der strengen Anforderungen an Eignung
und Nachweis nicht als mit dem Schutz der Gesundheit und
des Lebens von Menschen i.S.d. Art. 36 AEUV gerechtfertigt
angesehen.?”

I11. Entscheidungswirkungen und Ausblick
in die Praxis

Der einheitliche Apothekenabgabepreis auch fiir auslandi-
sche (Versand-)Apotheken ist nach alledem nicht mit dem
freien Warenverkehr vereinbar. Nun hat das vorlegende nati-
onale Gericht (hier: das OLG Diisseldorf) unter Zugrundele-
gung der durch den EuGH erfolgten Auslegung des Unions-
rechts den konkreten Fall zu entscheiden. Es muss beachten,
dass nach dem Anwendungsvorrang des EU-Rechts die
Preisbindung fiir rezeptpflichtige Arzneimittel bei grenziiber-
schreitenden Sachverhalten nicht anwendbar ist, wohingegen
die in Deutschland anséssigen (Versand-)Apotheken weiter-
hin dadurch verpflichtet werden. Das Bonussystem mit der

27 EuGH, 19.10.2016, Rs. C-148/15 — Deutsche Parkinson Vereini-
gung, im Internet unter: http://curia.europa.eu (Stand: 15.02.2017),
Rn. 37.

2 EuGH, 19.10.2016, Rs. C-148/15 — Deutsche Parkinson Vereini-

gung, im Internet unter: http:/curia.europa.cu (Stand: 15.02.2017),

Rn. 39 f.

Dazu auch Generalanwalt Szpunar, Schlussantrag des Generalan-

walts v. 2.6.2016 — C-148/15, Rn. 44 ff., BeckEuRS 2016, 473787.
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(indirekten) Gewdhrung entgeltlicher Vorteile fiir Apotheke-
nendkunden aus Deutschland kann nicht von vornherein we-
gen Verstofles gegen die Preisbindungsregelungen fiir wett-
bewerbswidrig und unzuléssig erachtet werden. Deutsche
Apotheker konnen ein solches System lediglich nicht ihrer-
seits etablieren (sog. Inldnderdiskriminierung). Wie bereits
eingangs aus der Werbung zitiert, stehen Rx-Bonussysteme
deswegen ,,nicht {iberall* zur Verfiigung.

IV. Der Referentenentwurf des Bundesminis-
teriums fiir Gesundheit betreffend ein
Verbot des Versandhandels mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln

1. Verbotsziele und Rechtfertigungspolitik

In Reaktion auf das Vorabentscheidungsurteil des EuGH hat
das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) noch im De-
zember 2016 einen Referentenentwurf® zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes, des Apothekengesetzes sowie auch des
Betdubungsmittelgesetzes und der Apothekenbetriebsord-
nung aufgestellt, der ein Verbot des Versandhandels mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln zur Anwendung beim
Menschen vorsieht. Das BMG intendiert, die sich aus dem
Vorabentscheidungsurteil ergebende — unter Binnenmarktge-
sichtspunkten aber erwiinschte (!) — Inlinderdiskriminierung
(,,Ungleichheit zwischen inléndischen (Versand-)Apotheken
und Versandapotheken mit Sitz im EU-Ausland®) zu beseiti-
gen,*! (...) die bestehende Struktur der flichendeckenden,
wohnortnahen und gleichméBigen Versorgung der Bevolke-
rung mit Arzneimitteln weiterhin zu gewahrleisten sowie zu
besorgen, dass ,.(...) die Steuerungsfunktion der sozialversi-
cherungsrechtlichen Zuzahlungsregelungen nicht durch den
mit Boni verbundenen Versand verschreibungspflichtiger
Arzneimittel aus anderen Staaten unterlaufen wird.“** Dem
Entwurf fiir ein solches Verbot liegt die Beflirchtung zugrun-
de, dass angesichts der Inldnderdiskriminierung deutscher
Apotheker ein Verdringungswettbewerb einsetzen werde,
der die wohnortnahe Versorgung der Bevolkerung durch fla-
chendeckende Apothekennetze gefdhrde.** Die verbraucher-
schiitzenden Ziele einer Vermeidung (naheliegenderer) Risi-
ken, wie Medikamentenmissbrauch oder Inverkehrbringen
gefélschter Arzneimittel, werden hingegen nicht zur Recht-
fertigung eines Verbotes angefiihrt.* Dies gilt auch mit Blick
auf die (zahlenméBige) ,,Nachbesserung® der Begriindung
des Referentenentwurfes (Stand: 24.1.2017)%, denn fiir die

Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit — Ent-
wurf eines Gesetzes zum Verbot des Versandhandels mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln vom 12.12.2016, geédndert am
24.01.2017 (im Folgenden: Referentenentwurf, S. ...).

31 Referentenentwurf, BMG, S. 1.

2 Referentenentwurf, BMG, S. 1.

3 Referentenentwurf, BMG, S. 8

Koenig, Rechtsgutachten im Auftrag des Bundesverbandes der Ver-
sandapotheken (BDVDA), noch unveréftentlicht, S. 17.

3 Referentenentwurf, BMG (24.1.2017), S. 10.
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Versorgung mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln ist zunéchst
die érztliche Verordnung von Medikamenten Bedingung.
Seitens des BMG wurde jedoch nicht aufgezeigt, dass mit
dem Riickgang von Apothekenzahlen auch die Niederlassun-
gen von Arzten in der Zahl zuriickgehen. Nach einer rechts-
gutachterlichen Analyse des Referentenentwurfs vor dem
Hintergrund der EuGH-Rechtsprechung hat das BMG weder
in Bezug auf das mit dem Verbot intendierte Ziel der Vermei-
dung eines ,,Apothekensterbens* noch in Bezug auf eine Ge-
fahrdung der Struktur der wohnortnahen Versorgung infolge
Preiswettbewerbs hinreichend Daten vorgelegt, auf die eine
Risikokorrelationsanalyse gestiitzt werden konnte. Bezeich-
nenderweise betrug der Marktanteil der Versandapotheken
im Zeitraum 2013 - 2015 bezogen auf den Gesamtumsatz
an Arzneimitteln nur 3%.%¢ Bezogen auf die Ausgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung fiir erstattungsfihige Arz-
neimittel lag der Anteil der Versandapotheken im Jahr 2016
sogar nur bei ca. 1% (Pressemitteilung BKK Dachverband
vom 01.03.2017). Auch lassen sich die Urteilsgriinde in der
Rechtssache ,,Deutsche Parkinson Vereinigung™ mitnichten
dahin auslegen, dass der Gerichtshof das deutsche Arznei-
mittelpreisrecht als solches oder die sozialrechtliche Regu-
lierung mit ihrer Steuerungsfunktion (Sachleistungsprinzip,
Zuzahlung etc.) in Frage gestellt habe, dem nun zu begegnen
sei. Denn der EuGH ist nach ausgedehnter und im Ergebnis
ablehnender Geeignetheitspriifung auf die Erforderlichkeit
nicht mehr eingegangen. Daher bedurfte es auch nicht mehr
der Auseinandersetzung mit alternativen Erwdgungen, z.B.
um eine Freigabe der Arzneimittelpreise, eine alternative
Einfiihrung eines Hochstpreissystems fiir verschreibungs-
pflichtige Medikamente, wie es der Generalanwalt als milde-
res Mittel der MaBinahme gepriift hat oder einer Freigabe des
Apothekenfremdbesitzes. Von einem (erneuten) Aufzeigen
der Moglichkeit, den Versandhandel mit rezeptpflichtigen
Medikamenten komplett zu verbieten (wie seinerzeit im Ur-
teil ,,Deutscher Apothekerverband®), hat der EuGH im Urteil
vom 19.10.2016 zudem abgesehen. Dazu hétte es einer recht-
lichen Neubewertung des Sachverhaltes bedurft,*” zumal das
Urteil aus dem Jahr 2003 noch auf einer anderen gesetzli-
chen Ausgangslage beruhte und im Hinblick auf die Beur-
teilung (noch) unbekannter Risiken des Internetvertriebs von
Arzneimitteln ergangen war. Seit Etablierung der mit dem
GKV-Modernisierungsgesetz statuierten Sicherheitsanforde-
rungen sind in diesem Zusammenhang keine nennenswerten
Vorkommnisse in Bezug auf eine Gefdhrdung der Bevdlke-
rung vorgetragen worden. Es liegen keine Anhaltspunkte da-
fiir vor, dass sich die einst vielbeschworenen Internet-Gefah-
ren, wie z.B. Beratungsdefizite von Online-Apotheken und
Abgabe gefilschter Arzneimittel, realisiert hétten. Vielmehr
stellt sich auch das deutsche Gesundheitswesen intensiv auf
eine fortschreitende Digitalisierung ein, auf die bei einem
(neu aufgelegten) Versandhandelsverbot mit einem Riick-
schritt reagiert wiirde. SchlieBlich entbehrt auch der Referen-
tenentwurf in seiner aktualisierten Fassung vom 24.1.2017

3¢ Zum Referentenentwurf vom 12.12.2016 umfassend Koenig, Rechts-
gutachten im Auftrag des Bundesverbandes der Versandapotheken
(BDVDA), noch unveroffentlicht.

37 So auch Streinz, JuS 2017, 83 (85).
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der nach dem EuGH-Vorabentscheidungsurteil geforderten
statistisch-empirischen Befunderhebung, um die fiir eine
Rechtfertigung des Versandhandelsverbotes angefiihrten Ar-
gumente mit Daten zu untermauern. Dariiber hinaus fehlt es
an einer Auseinandersetzung mit alternativen regulatorischen
Mafnahmen, die ein — im Vergleich zum Versandhandelsver-
bot — milderes Mittel darstellen wiirden. Der Mitgliedstaat
muss ndmlich darlegen, dass sich die Gefahren- und Risi-
kolagen gerade realisieren wiirden, wenn er nicht das inten-
dierte Verbot statuierte. Es spricht daher viel dafiir, dass die
Beschrénkung des Versandhandels mit verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln ohne hinreichend evaluierte Datenbasis
als nicht gerechtfertigter Eingriff in die Warenverkehrsfrei-
heit (Art. 34 AEUV) zu qualifizieren ist.

2. Versandhandelsverbot fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel und Kohirenzgebot

Der Entwurf fiir ein kategorisches Verbot des Versandhan-
dels mit Rx-Arzneimitteln geniigte auch nicht dem Kohé-
renzerfordernis (Art. 7 AEUV). Denn das Handeln eines
Wirtschaftsteilnehmers darf nicht in einem Fall beschrankt
werden, wenn es in einem vergleichbaren anderen Fall gedul-
det bzw. sogar gefordert wird.*® Mitgliedstaatliche MaBnah-
men mit dem gleichen Ziel (hier: Gesundheitsschutz und fla-
chendeckende Versorgung der Bevolkerung) miissen zu ihrer
Rechtfertigung stimmig sein.>® Daher wére es nicht kohérent,
einerseits die durch die Preisbindung fiir rezeptpflichtige
Medikamente erfolgten Zugangsbehinderungen fiir ausléndi-
sche Apotheken zum relevanten deutschen Endkundenmarkt
fiir unionsrechtswidrig zu erkldren, sodann aber — wie mit
dem Referentenentwurf intendiert — ein komplettes Verbot
des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln fiir vereinbar mit Unionsrecht einzustufen. Ein sol-
ches Verbot hitte ndmlich — wie beschrieben - im Lichte des
bereits vom EuGH fiir zulédssig erachteten Fremdbesitzver-
botes den génzlichen Ausschluss der Versandhandelsapothe-
ken vom Zugang auf den diesbeziiglichen Endkundenmarkt
zur Folge.

3. Marktzugangserschwernisse und Risiko
der unionsrechtlichen Staatshaftung

Nach einer vielbeachteten, aber nicht unbestrittenen Ansicht
von Koenig® besteht schlieflich das Risiko, dass sich gren-

3% Kirschner, Grundfreiheiten und nationale Gestaltungsspielrdume,
Miinchen 2014, S. 179 ff.; Lippert, EuR 2012, 90 (91); Frenz, EuR
2012, 344 ff.

¥ EuGH, Rs. C 338/04, C 359/04 und C 360/04 — Placanica u.a., Slg.
2007, I 1891, Rn. 53 und 58; EuGH, Rs. C 500/06 - Corporacién
Dermoestética, Slg. 2008, I 0000, Rn. 39 und 40.

4 Koenig, Rechtsgutachten im Auftrag des Bundesverbandes der
Versandapotheken (BDVDA), noch unverdffentlicht, S. 6 und
25 ff.; a.A. Meyer, Rx-Versandverbot - Meyer: Kein Schadensersatz
fiir Versandapotheken, im Internet unter: http://m.apotheke-adhoc.
de/nachrichten/markt/nachricht-detail-markt/rx-versandverbot-hil-
ko-meyer-schadenersatz-bundesregierung/ (Stand: 15.2.2017) .

ziiberschreitend tdtige Versandhandelsapotheken mit Sitz
im EU-Ausland fiir den Fall des Inkrafttretens des ,,katego-
rischen” Verbotes des Versandhandels mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln auf den unionsrechtlichen Staats-
haftungsanspruch berufen und Schadensersatzforderungen
fiir die durch das Verbot erlittenen Einbuflen an Umsatz und
Gewinn geltend machen konnen. Ein Staatshaftungsanspruch
setzte einen Verstofl gegen eine primér- oder sekundérrecht-
liche Unionsrechtsvorschrift voraus, welche die Verleihung
von Rechten an einzelne Personen bezweckt (hier z.B. die
Freiheit des Warenverkehrs nach Art. 34 AEUV in Bezug
auf die in anderen Mitgliedstaaten ansdssigen Versandapo-
theken). Der Verstofl miisste jedoch hinreichend qualifiziert*!
sein und es miisste ein unmittelbarer Kausalzusammenhang
zwischen VerstoB und Schaden bestehen.* Daher kommt der
datengestiitzten Nachweispflicht in Bezug auf die Eignung
des Versandhandelsverbotes bzw. mildere Mittel zur Errei-
chung der angestrebten Ziele auch hier entscheidende Be-
deutung zu.”® Ein Handeln des Gesetzgebers mit Augenmal
bleibt gefragt.

V. Zusammenfassung

1. Die gesetzliche Festlegung eines einheitlichen Abgabeprei-
ses fur verschreibungspflichtige Arzneimittel stellt fiir Apo-
theken mit Sitz im EU-Ausland ein Zugangshindernis zum
deutschen Markt dar und ist als nicht gerechtfertigter Eingriff
in die Freiheit des Warenverkehrs nach Art. 34 AEUV ein-
zustufen. Nach dem Anwendungsvorrang des Unionsrechts
gelangt die deutsche Regelung in grenziiberschreitenden Fal-
len, z.B. bei Inanspruchnahme sog. Rezept-Bonus-Modelle
EU-ausléndischer Versandapotheken durch deutsche End-
verbraucher, nicht zur Anwendung.

2. Es bestehen groBe Zweifel, dass ein Verbot des Versand-
handels mit Rx-Arzneimitteln, wie im Referentenentwurf des
BMG vom 12.12.2016 vorgesehen, im Lichte der Entschei-
dung des EuGH in der Rs. C-148/15 den strengen Erforder-
nissen an Eignung, Nachweis und Stimmigkeit geniigt, um
den Eingriff in den freien Warenverkehr nach Art. 36 AEUV
zu rechtfertigen.

3. Das Nachweiserfordernis erstreckt sich auf die gezielte
Durchfiihrung umfangreicher statistisch-empirischer Unter-
suchungen in Bezug auf die Geeignet- und Erforderlichkeit
der beschrinkenden MafBinahme (hier: des intendierten Ver-
sandhandelsverbotes mit RX-Arzneimitteln), um die zur Ver-
wirklichung des Gesundheitsschutzes nach Art. 36 AEUV
vorgetragenen Ziele zu legitimieren.

4 EuGH Rs. C-5/71, Slg. 1971, S. 975 ff. — Zuckerfabrik Schoppens-
tedt; EuGH, verb. Rs. C-46/93 und C-48/93, Slg. 1996, S. 1-1029 ff. —
Brasserie du Pécheur; Hatje, Die Haftung der Mitgliedstaaten bei
VerstoBen des Gesetzgebers gegen europiisches Gemeinschafts-
recht, EuR 1997, S. 297 ff.

42 BGH, EuZW 1996, 761 (763) - Brasserie du Pécheur.

4 Koenig, Rechtsgutachten im Auftrag des Bundesverbandes der Ver-
sandapotheken (BDVDA), noch unveroffentlicht, S. 26.
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