Mand/Meyer, Stellungnahme zum Referentenentwurf vom 8. April 2019 Kurzzusammenfassung

Kurzzusammenfassung
Das Rechtsgutachten kommt im Wesentlichen zu folgenden Ergebnissen:

1. Wird der Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken
den in den Eckpunktepapieren und in der Gesetzesbegrindung genannten Inten-
tionen im Hinblick auf die Gleichpreisigkeit gerecht?

Der Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken wird den in den
Eckpunktepapieren des BMG und in der Gesetzesbegrindung genannten Intentionen im Hin-
blick auf die Herstellung der Gleichpreisigkeit nicht gerecht, weil es Apotheken aus anderen
EU-Mitgliedstaaten, die verschreibungspflichtige Arzneimittel an Patienten in Deutschland
im Wege des Versandhandels abgeben, uneingeschrankt von der Einhaltung des einheitlichen
Apothekenabgabepreises freistellt.

Aufgrund der ersatzlosen Streichung des § 78 Abs. 1 Satz 4 AMG und der Bezugnahme des
neuen 8 129 Abs. 1 Nr. 5 SGB V auf die Einhaltung der auf § 78 beruhenden AMPreisV ist
der Referentenentwurf auch nicht geeignet, die mit dem Gesetzentwurf angestrebte ,,kollek-
tivvertraglich verpflichtende Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise* bei der Arzneimit-
telversorgung von Versicherten mit Wirkung fur EU-auslandische Versandapotheken aus
herzustellen. Die erganzenden Regelungen des Referentenentwurfs zum Schutz der freien
Apothekenwahl, auch nach Einfiihrung der elektronischen Verschreibung, sind geeignet, die
flachendeckende Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch Vor-Ort-Apotheken zu
starken, vermogen jedoch die fehlende Bindung auslandischer Apotheken an die Gleichprei-
sigkeit nicht zu ersetzen, zu kompensieren oder auch nur substanziell abzumildern.

2.  Welche Auswirkungen haben die Regelungen des Referentenentwurfs im Hinblick
auf die durch das Urteil des EuGH vom 19. Oktober 2016 entstandene Ungleichbe-
handlung von inléandischen Apotheken und Versandapotheken aus anderen Mit-
gliedstaaten der EU bei der Arzneimittelversorgung von Versicherten in Deutsch-
land?

Der Referentenentwurf flihrt dazu, dass auslandische Versandapotheken kinftig weder Gber
das allgemeine Preisrecht nach 8 78 AMG noch im Bereich der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung tber § 129 SGB V an den einheitlichen Apothekenabgabepreis gebunden sein wer-
den, wenn sie Patienten in Deutschland beliefern. Die durch das Urteil des EUGH entstandene
Ungleichbehandlung von inlandischen Apotheken und auslédndischen Versandapotheken
wird durch die Regelungen des Referentenentwurf perpetuiert und in Teilen sogar zulasten
der deutschen Apotheken verscharft.

Der Gesetzestext erkennt die Rechtsposition der EU-Kommission vollstdndig an. Das im Jahr
2013 eingeleitete Vertragsverletzungsverfahren der Kommission gegen die Bundesrepublik
Deutschland kénnte demnach eingestellt werden. Sollte allerdings eine Krankenkasse auf-
grund der Gesetzesbegriindung tatsachlich die Gleichpreisigkeit auch von auslandischen An-
bietern einfordern, ist eine Neuauflage bzw. Fortsetzung des Vertragsverletzungsverfahrens
zu erwarten. Sdmtliche laufenden Unterlassungsklagen vor deutschen Gerichten wéren auf-
grund der Gesetzesdnderungen in der Fassung des Referentenentwurfs hingegen zwingend
als unbegriindet abzuweisen. Ein erneutes VVorlageverfahren zum EuGH durch ein nationales
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Gericht, das das bisher geltende Recht unterstiitzt, wére nicht mehr moglich. Dies ist beson-
ders bedauerlich, nachdem der BGH sich beraus deutlich fiir die erneute Vorlage ausgespro-
chen hat.

Die Verlagerung der Preisvorschriften in das Sozialrecht wiirde allein die deutschen Apothe-
ken zusatzlichen Regelungs-, Kontroll- und Sanktionskompetenzen der gesetzlichen Kran-
kenkassen unterwerfen. Okonomisch wie rechtlich wiirde durch die fortbestehende preis-
rechtliche Privilegierung der ausléandischen Versandapotheken ein erheblicher Druck er-
zeugt, die Preisregulierung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel insgesamt aufzuheben
bzw. eine HOchstpreisregelung einzufiihren. Wenn ausléandischen Wettbewerbern ein freier
Preiswettbewerb erdffnet ist, liegt auch eine verfassungsrechtliche Neueinschétzung zur
grundsatzlichen Rechtfertigung, jedenfalls aber zur rigiden Auslegung des Preisrechts durch
deutscher Gerichte nahe.

3. Welche alternativen Regelungsmaglichkeiten gibt es, um den einheitlichen Apothe-
kenabgabepreis auch beim Bezug von Arzneimitteln aus dem Ausland sicherzustel-
len und wie sind diese rechtlich zu beurteilen?

Unter der Pramisse einer Beibehaltung des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln kommen gegeniiber dem missgliickten Ansatz des Referentenentwurfes zweli
Regelungsalternativen in Betracht:

1. ,Nachbesserung* des Referentenentwurfes: wirksame Erstreckung der nur fiir den GK'V-
Bereich geltenden Preisbindung auf Versandapotheken aus anderen Mitgliedstaaten der
EU

2. Vollstandige Beibehaltung der arzneimittelrechtlichen Preisvorschriften einschliel3lich
des 8§ 78 Abs. 1 S. 4 AMG, erganzt um die im Referentenentwurf vorgesehenen flankie-
renden Malinahmen.

Alternative 1 setzt eine Kollisionsnorm in 8 129 SGB V voraus, die die aus 8 78 AMG ge-
strichene Gultigkeit der Preisbindung flr auslandische Versandapotheken im Sozialrecht aus-
dricklich wiederherstellt. Diese Variante bietet aber keine Vorteile im Hinblick auf die Ver-
meidung rechtlicher Auseinandersetzungen mit der Europdischen Kommission und eines er-
neuten Verfahrens vor dem Europdischen Gerichtshof. Daflr stellt eine Beschrankung der
grenzuberschreitenden Preisbindung auf den GKV-Anteil der deutschen Gesundheitsversor-
gung die Kohérenz und Schlussigkeit der deutschen Preisregelungen infrage und gefahrdet
die angestrebten Ziele der Preisbindung.

Alternative 2 er6ffnet die realistische Moglichkeit, in einem neuen Verfahren vor dem EuGH
den Nachweis zu fuhren, dass das deutsche System der Arzneimittelpreisbildung eine geeig-
nete und erforderliche MaRRnahme darstellt, die flachendeckende und qualitativ hochwertige
Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch wirtschaftlich unabhéngige selbststandige
Apotheke sicherzustellen. Dies setzt aufgrund der Beweisanforderungen des EuGH voraus,
dass der Kausalzusammenhang zwischen der Funktionsweise des Preisbildungssystems und
den Auswirkungen auf die Arzneimittelversorgung konkret dargelegt wird.
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4. Stellen die untersuchten MaRnahmen im Hinblick auf die Abwendung der Inléan-
derdiskriminierung deutscher Apotheken eine rechtlich wirksame Alternative zu
einem Versandhandelsverbot fur verschreibungspflichtige Arzneimittel dar?

Nach Auffassung der Verfasser bietet allein die Beibehaltung der geltenden Preisregelungen
einschlieBlich des 8 78 Abs. 1 S. 4 AMG, verbunden mit den flankierenden Malinahmen des
Referentenentwurfes zur Starkung der freien Apothekenwabhl, eine rechtlich wirksame Alter-
native zu dem im Koalitionsvertrag vorgesehene Verbot des Versandhandels mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln. Die Beibehaltung der Gleichpreisigkeit beseitigt die Un-
gleichbehandlung gegenlber den auslédndischen Versandapotheken zwar nicht sofort. Sie er-
offnet jedoch den Weg fir die Bundesregierung, die Rechtfertigung der deutschen Preisbil-
dungsregelungen flr Arzneimittel in einem neuen Verfahren vor dem EuGH substantiiert
vorzutragen, die gesetzgeberischen Ziele flr das deutsche Preis- und Erstattungssystem fun-
diert darzulegen und die gesundheitspolitischen Zustandigkeiten und unionsrechtlichen Wer-
tungsspielrdume des deutschen Gesetzgebers im Sinne des Art. 168 Abs. 7 AEUV gegen
Eingriffe der EU-Organe geltend zu machen.

Dagegen ware die nur auf den GKV-Bereich beschrankte Preisbindung ausléandischer Ver-
sandapotheken, die der Referentenentwurf intendiert, unions- und verfassungsrechtlich er-
heblich angreifbarer, in der Praxis schwer durchsetzbar und in den Folgen fur das deutsche
System der Arzneimittelversorgung durch unabhéngige 6ffentliche Apotheken nicht kontrol-
lierbar. Es ware keine gleichwertige Alternative zum Versandverbot.

Bis eine unionsrechtlich anerkannte Losung fiir die Preisregelungen beim grenziberschrei-
tenden Versandhandel gefunden wird, sollte das im Koalitionsvertrag vorgesehene Verbot
des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln als ,,Backstop*-Ldsung da-
her aufrechterhalten werden.

Unabhangig von der gewahlten Regelungsalternative wird die Aufrechterhaltung des deut-
schen Arzneiversorgungssystems durch unabhéngige ¢ffentliche Apotheken und die Abwehr
disruptiver Eingriffe in die Strukturen der flachendeckenden und qualitativ hochwertigen
Arzneimittelversorgung in keinem Fall ohne weitere Auseinandersetzungen mit den Deregu-
lierungsinitiativen der EU-Kommission und den damit verbundenen unions-rechtlichen Ge-
richtsverfahren moglich sein.
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