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Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der
Vor-Ort-Apotheken

A. Sachverhalt und Ausgangsfragen

Diese Stellungnahme wurde im Auftrag des Apothekerverbandes Westfalen-Lippe e. V.,
Minster, der Apothekerkammer Westfalen-Lippe K.d.6.R., Minster, des Apothekerverban-
des Nordrhein e. V., Dusseldorf und der Apothekerkammer Nordrhein K.d.6.R., Disseldorf
erstellt. Der Verfasser dankt Herrn Dr. Elmar Mand fir die wertvollen fachlichen Hinweise
und intensiven Diskussionen. Die Auftraggeber sind Mitglieder der ABDA — Bundesverei-
nigung Deutscher Apothekerverbande e. V., Berlin, deren satzungsméfiiger Zweck die
Wahrnehmung und Forderung der gemeinsamen Interessen der in ihr zusammengeschlos-
senen Apothekerkammern und Apothekerverbande in der Bundesrepublik Deutschland ist.
Zur Erreichung ihres Zwecks tbernimmt es die ABDA unter anderem, in allen Angelegen-
heiten von allgemeiner, iber den Bereich einer Mitgliedsorganisation hinausgehender Be-
deutung mit Behorden, Kdrperschaften, Vereinigungen, Einrichtungen und sonstigen Stel-
len, welche mit Fragen der Arzneiversorgung zu tun haben, zu verhandeln.

Am 19. Oktober 2016 entschied der Europdische Gerichtshof (EuGH), dass die deutschen
Regelungen, die vorschreiben, dass einheitliche Apothekenabgabepreise fir verschrei-
bungspflichtige Humanarzneimittel festgesetzt werden, gegen die Warenverkehrsfreiheit
nach Art. 34 AEUV verstolien und nicht mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens
von Menschen im Sinne des Art. 36 AEUV gerechtfertigt werden kénnen, da sie nicht ge-
eignet sind, die angestrebten Ziele zu erreichen.! Der Gerichtshof stiitzte seine Entschei-
dung im Wesentlichen darauf, dass ihm keine Belege dafiir vorgelegt worden seien, dass
das Preisbindungssystem zur Gewahrleistung einer sicheren und qualitativ hochwertigen
Arzneimittelversorgung der deutschen Bevolkerung geeignet sei. Das Urteil nimmt dabeli
Bezug auf die im Ausgangsverfahren in Rede stehenden Regelungen, insbesondere § 78
Abs. 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG), 88 1, 2 und 3 der Arzneimittelpreisverord-
nung (AMPreisV) und § 7 Abs. 1 Nr. 2 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG). Am 7. Marz
2019 richtete die Européische Kommission an die Bundesrepublik Deutschland im Rahmen
eines seit 2013 laufenden Vertragsverletzungsverfahrens eine mit Griinden versehene Stel-
lungnahme und forderte sie unter Bezugnahme auf das EuGH-Urteil auf, die deutsche Ge-
setzgebung zur Preisbindung fur Arzneimittel unverziglich an die EU-Regelungen anzu-

passen.

1 EuGH, Urt. v. 19.10.2016 - C-148/15 GRUR 2016, 1312 - Deutsche Parkinson Vereinigung.
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Aufgrund des Anwendungsvorrangs des Unionsrechts werden die genannten Regelungen
seit Ergehen des EuGH-Urteils auf Arzneimittel, die gemal 8§ 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG
im Wege des Versandhandels von einer Apotheke mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat
der Europdischen Union an Endverbraucher in Deutschland abgegeben werden, nicht mehr
angewandt, wéhrend sie fur die Arzneimittelabgabe durch Apotheken mit Sitz in Deutsch-
land, unabhéngig davon, ob die Abgabe in der Apotheke oder im Wege des Versandhandels
erfolgt, weiter uneingeschrankt gelten. Unmittelbar nach dem EuGH-Urteil und in der Fol-
ge bis Herbst 2018 wandte sich die ABDA wiederholt mit der Forderung an den deutschen
Gesetzgeber, fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel das bis 2003 geltende Versandver-
bot wiederherzustellen, um die eingetretene Inlanderdiskriminierung zulasten der deutschen
Apotheken und die damit verbundene Gefahrdung der flaichendeckenden Arzneimittelver-
sorgung zu beenden. Sie bezog sich dabei unter anderem auf das Urteil des EuGH vom 11.
Dezember 2003, in dem festgestellt wurde, dass ein nationales Verbot des Versandhandels
mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln mit dem Schutz der Gesundheit und des Le-
bens von Menschen gerechtfertigt werden kann.? Am 12. Dezember 2016 legte der damali-
ge Bundesgesundheitsminister Hermann Grohe den Entwurf eines Gesetzes zum Verbot des
Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln vor. Danach sollte das bis
Ende 2003 geltende Versandhandelsverbot durch die Streichung des Tatbestandsmerkmals
,,ohne behordliche Erlaubnis® in § 43 Abs. 1 S. 1 AMG fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimitteln wiederhergestellt werden. Uber den dazu im Februar 2017 vorgelegten Referen-
tenentwurf gab es jedoch keine Einigung im Koalitionsausschuss zwischen Union und SPD,
sodass er mit dem Ende der 18. Legislaturperiode am 24. Oktober 2017 der Diskontinuitat
anheimfiel. In ihrer Koalitionsvereinbarung fir die 19. Legislaturperiode vereinbarten
CDU, CSU und SPD am 12. Mérz 2018: ,,Um die Apotheken vor Ort zu stirken, setzen wir

uns fiir ein Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ein.*3

In der ABDA-Mitgliederversammlung am 11. Dezember 2018 erklarte Bundesgesund-
heitsminister Jens Spahn, dass das Versandhandelsverbot fur verschreibungspflichtige Arz-
neimittel nicht seine Unterstiitzung finde, weil es aus seiner Sicht europarechtlich und poli-
tisch zu unwigbar sei, und legte stattdessen ein Eckpunktepapier mit dem Titel ,,Starkung

der flachendeckenden Versorgung — Weiterentwicklung der Apotheken — Sicherung der

2 EuGH, Urt. v. 11.12.2003 - C-322/01, Slg. 2003, 14887, ECLI:EU:C:2003:664 = NJW 2004,
131.

¥ Rn. 518, 519, 4559, 4560.
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freien Apothekenwahl vor. Das Papier enthielt keine Aussage zum Versandhandelsverbot,
sondern sah als zentrale MaBBnahme ,,zur Stiarkung des sozialen Charakters der Preisbin-
dung“ vor, die Einhaltung der Preisvorschriften zum Gegenstand des Rahmenvertrages
nach § 129 SGB V zu machen und die Mdglichkeit der Boni-Gewéhrung fir auslandische
Apotheken zuzulassen, jedoch auf 2,50 € je abgegebener Packung zu begrenzen. Als flan-
kierende MaRnahmen sah das Papier unter anderem Verbote zum Erhalt der freien Apothe-
kenwahl und Qualitatsanforderungen an den Versandhandel und den Botendienst vor. Fer-
ner machte er seine Unterstlitzung neuer pharmazeutischer Dienstleistungen und zuséatzli-
cher Vergutungen von der Zustimmung der Apothekerschaft zu dem MalRnahmenpaket ab-
hangig.

In der daraufhin anberaumten aufierordentlichen ABDA-Mitgliederversammlung am 17.

Januar 2019 wurde folgender Beschluss gefasst:

1. Die Mitgliederversammlung fordert den Deutschen Bundestag und die Bundesregierung
auf, unverziglich Manahmen zur Starkung und Weiterentwicklung der Arzneimittel-
versorgung durch Présenzapotheken und zur Gewéhrleistung des einheitlichen Apothe-

kenabgabepreises zu treffen.

2. Die Mitgliederversammlung spricht sich dafiir aus, dass der nationale Gesetzgeber an
seiner Entscheidung festhélt, dass die Verbindlichkeit der Arzneimittelpreisverordnung
zur Sicherstellung der flachendeckenden Versorgung in Deutschland erforderlich ist,
und fordert die Bundesregierung auf, diesen Standpunkt — beispielsweise in gerichtli-

chen Verfahren — aktiv zu vertreten.

3. Um diese Ziele zu erreichen, halt die Mitgliederversammlung die in der Anlage aufge-

fiihrten MaRnahmen flr geeignet und zwingend erforderlich.

4. Fur den Fall, dass der Gesetzgeber keine Manahmen trifft, mit denen die unter Ziffer 1
und 2 genannten Ziele erreicht werden kénnen, hélt die Mitgliederversammlung an ihrer
Forderung, verschreibungspflichtige Arzneimittel vom Versandhandel auszuschliel3en,
fest.

Zur Gewabhrleistung der Gleichpreisigkeit fiihrt der Beschluss in seiner Anlage folgende

Malnahmen auf:

— Keine Veranderung des Anwendungsbereichs der Arzneimittelpreisverordnung

— Einbindung der Arzneimittelpreisverordnung in 8 129 SGB V (uneingeschrénkte Gel-
tung im GKV Bereich)

© Hilko J. Meyer 2019
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— Verbot der Gewdéhrung von Boni in der GKV mit Sanktionsmoéglichkeiten gegenuber
Krankenkassen

— Verbot der Gewahrung von Boni an Privatversicherte / Selbstzahler

— Die Zuwendungsverbote sollen sozialrechtlich und wettbewerbsrechtlich verfolgbar

sein.

Weitere Forderungen bezogen sich auf gesetzliche Malinahmen zur Aufrechterhaltung der
freien Apothekenwahl und die zwingende Mitgestaltung und Mitbestimmung durch die
Apothekerschaft bei der Etablierung digitaler Strukturen im Bereich der Arzneimittelver-

sorgung (z.B. eRezept).

Am 19. Mérz 2019 wurde eine zweite Fassung des Eckpunktepapiers des Ministeriums be-
kannt, das keine Regelungen fiir die Boni-Gewahrung durch ausléandische Apotheken mehr
enthielt, sondern unter der Uberschrift ,,Gleichpreisigkeit klarstellte, dass die Regelungen
zu einheitlichen Apothekenabgabepreisen erhalten bleiben. Zugleich wurde darin, unter
Hinweis auf das EuGH-Urteil vom 19. Oktober 2016 und das laufende Vertragsverlet-
zungsverfahrens gegen Deutschland, die Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 Arzneimittel-
gesetz (AMG) angekiindigt. Diese Norm erstreckt die Preisbindung von Apotheken explizit
auch auf auslandische Versender. Am 28. Mérz 2019 forderte der ABDA-Gesamtvorstand
einstimmig die Bundesregierung und den Deutschen Bundestag unter anderem dazu auf, bei
der Konkretisierung der Eckpunkte die Gleichpreisigkeit beim Versand von Arzneimitteln
aus dem Ausland nicht nur beim Versand an gesetzlich versicherte Patienten, sondern auch
beim Versand an Patienten, die nicht gesetzlich versichert sind, vollstandig zu gewéhrleis-
ten und 8 78 Abs. 1 Satz 4 AMG nicht zu streichen. Er beauftragte den Geschaftsfiihrenden
Vorstand der ABDA, das Gesetzesvorhaben zu begleiten und darauf hinzuwirken, dass die
mit der Beschlussfassung der ABDA-Mitgliederversammlung vom 17.01.2019 festgelegten

Ziele und die vorstehenden Mallgaben im Gesetzgebungsverfahren berticksichtigt werden.

Am 8. April 2019 veroffentlichte das Bundesministerium fir Gesundheit den Referenten-
entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken. Ein Ziel des Gesetzes ist es,
den einheitlichen Apothekenabgabepreis fir Arzneimittel, die im Rahmen des sozialrechtli-
chen Sachleistungsprinzips von den gesetzlichen Krankenkassen erstattet werden, sicherzu-
stellen und die bestehende Ungleichbehandlung von inlandischen (Versand-) Apotheken im
Vergleich zu Versandapotheken aus dem EU-Ausland im Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung durch die kollektivvertragliche Regelung einheitlicher Apothekenabgabe-
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preise im Funften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) zu beenden.

Fur die vorliegende Stellungnahme ergeben sich daraus folgende Ausgangsfragen:

1. Wird der Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der VVor-Ort-Apotheken den in
den Eckpunktepapieren und in der Gesetzesbegriindung genannten Intentionen im Hin-

blick auf die Gleichpreisigkeit gerecht?

2. Welche Auswirkungen haben die Regelungen des Referentenentwurfs im Hinblick auf
die durch das Urteil des EuGH vom 19. Oktober 2016 entstandene Ungleichbehandlung
von inlandischen Apotheken und Versandapotheken aus anderen Mitgliedstaaten der

EU bei der Arzneimittelversorgung von Versicherten in Deutschland?

3. Welche alternativen Regelungsmdglichkeiten gibt es, um den einheitlichen Apotheken-
abgabepreis auch beim Bezug von Arzneimitteln aus dem Ausland sicherzustellen und

wie sind diese rechtlich zu beurteilen?

4. Stellen die untersuchten MaRnahmen im Hinblick auf die Abwendung der Inldnderdis-
kriminierung deutscher Apotheken eine rechtlich wirksame Alternative zu einem Ver-

sandhandelsverbot fir verschreibungspflichtige Arzneimittel dar?

© Hilko J. Meyer 2019
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A Wird der Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-
Apotheken den in den Eckpunktepapieren und in der Gesetzesbegrindung

genannten Intentionen im Hinblick auf die Gleichpreisigkeit gerecht?

l. Streichung von § 78 Abs. 1 S. 4 AMG

Die Kollisionsregel des § 78 Abs. 1 S. 4 AMG erklart das deutsche Preisrecht auf EU-
auslandische Versandapotheken fiir anwendbar, wenn jene Arzneimittel an Endverbraucher
in Deutschland versenden. Sie soll nach dem vorliegenden Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken gestrichen werden, um dem EuGH-Urteil in
der Rechtssache Deutsche Parkinson-Vereinigung* und dem aktuellen
Vertragsverletzungsverfahren gegen Deutschland Rechnung zu tragen.®

1. Regelungsintention

Der EuGH hatte im Rahmen des Vorlageverfahrens durch das OLG Diisseldorf® bekannt-
lich entschieden, dass die Festlegung eines einheitlichen Apothekenabgabepreises fur ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel eine nicht gerechtfertigte Beschréankung des freien Wa-
renverkehrs in der Européischen Union gem. Art. 28 AEUV darstellt und damit gegen Uni-
onsrecht verstolit. Ausreichende Rechtfertigungsgrinde fir die Regelung seien nicht vorge-
tragen worden und auch nicht ohne weiteres ersichtlich.” Diese Feststellungen binden un-
mittelbar zwar nur das OLG Dusseldorf und damit die Parteien in dem dort anh&ngigen
Zivilverfahren (Art. 91 VerfOEuGH). Zumindest faktisch gelten die Feststellungen des
EuGH aufgrund seiner Letztentscheidungsbefugnis tiber das Unionsrechts® aber erga om-
nes, d.h. sie sind Uber den konkreten Rechtsstreit hinaus fur alle Mitgliedstaaten und deren
Gerichte bis auf weiteres verbindlich. Die Entscheidung wirkt Gberdies ex tunc, d.h. ruck-

wirkend auch flir Sachverhalte vor Verkiindung des Urteils, weil der Gerichtshof lediglich

4 EuUGH, Urt. v. 19.10.2016 - C-148/15 GRUR 2016, 1312 - Deutsche Parkinson Vereinigung.
> Begriindung zum Referentenentwurf, S. 10, 20.

6  OLG Diisseldorf, Beschl. vom 24.03.2015 -1-20 U 149/13, 20 U 149/13, kritisch dazu Mand,
WRP 2015, 950 ff.

7 EuGH, Urt. v. 19.10.2016 - C-148/15, GRUR 2016, 1312 Rn. 33 ff. - Deutsche Parkinson Ver-
einigung.

8 Grundlegend EuGH, Urt. v. 06.10.1982- C-283/81, Slg. 1982, 3415, ECLI:EU:C:1982:335 =
NJW 1983, 1257.
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die Konsequenzen der Anwendung der Warenverkehrsfreiheit festgestellt hat.®

Aufgrund des Anwendungsvorrangs des Unionsrecht mussen auslédndische Apotheken in
der Folge bei einem grenziberschreitenden Versand an deutsche Verbraucher den einheitli-
chen Apothekenabgabepreis derzeit nicht beachten, obwohl dies in 8§ 78 Abs. 1 S. 4 AMG
ausdrucklich angeordnet ist. Das Prinzip des Anwendungsvorrangs bedeutet, dass die uni-
onsrechtswidrige Norm nicht etwa — wie beim Geltungsvorrang'® — generell nichtig ware.!
Vielmehr sind unionsrechtswidrige inlandische Regelung nur insoweit unangewendet zu
lassen, wie der VerstoR gegen das Unionsrechts reicht.*? Da die Warenverkehrsfreiheit nur
fur grenziberschreitende Sachverhalte gilt, wirkt sich die Unionsrechtswidrigkeit aus-
schlieRlich auf den Arzneimittelversand aus dem Ausland aus. Im Ubrigen, also bei rein
inlandischen Sachverhalten, ist das Gebot einheitlicher Apothekenabgabepreise hingegen
zu beachten.'® Der Anwendungsvorrang des Unionsrechts fiihrt insoweit zu einer Inlander-
diskriminierung'*: Exklusiv waren und sind nur die auslandischen Versandapotheken, die

vom Ausland den deutschen Markt beliefern, von der Preisbindung freigestellt.

Dieser aktuelle Rechtszustand wird in dem Referentenentwurf zumindest teilweise zemen-
tiert. ,,Um dem Urteil des EuGH nachzukommen®, so heif3it es in der Gesetzesbegriindung,

,»wird (...) § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG aufgehoben.” Diese Begriindung lisst keinen Zwei-

®  Zur Mdoglichkeit eines neuen EuGH-Verfahrens unter Vorlage neuer und umfassender Belege
fur die Geeignetheit und Erforderlichkeit des einheitlichen Apothekenverkaufspreise zur Sicher-
stellung einer flachendeckenden und qualitativ hochwertigen Arzneimittelversorgung unter Be-
achtung des Gebots gleicher Lebensverhaltnisse in Stadt und Land unten, Gliederungspunkte C
[2und C 1l 3.

10 =Verbindlichkeit, MaBRgeblichkeit und Durchsetzbarkeit gegeniiber nachrangigem Recht.

11 BVerfG, Beschl. v. 22.10.1986 — 2 BvR 197/83, BVerfGE 73, 339, 375 — Solange I, 75, 223,
244, vgl. dazu auch Di Fabio, NJW 1990, 947, 950 f.; EuGH, Urt. v. 72.2.1991 — C-184/89, Slg.
1991, 1-297, 321 —Ninz; vgl. grundlegend dazu z.B. Ehricke, RabelsZ 59 (1995), 629 f.

12 Grundlegend EuGH, Rs. 6/64 (Costa/ENEL), ECLI:EU:C:1964:66, S. 1269 f.; EUGH, verb. Rs.
C-10/97 bis C-22/97 (IN.CO.GE.), ECLI:EU:C:1998:498, Rn. 21; vgl. auch BVerfG, Urteil v.
21.6.2016, 2 BvR 2728/13, Rn. 117 ff. Man spricht in diesem Zusammenhang haufig auch von
»hegativer Integration* durch begrenzte Nichtanwendung nationaler Vorschriften infolge der
Anwendung der EU-Grundfreiheiten bei grenziiberschreitenden Sachverhalten, im Gegensatz
zur ,,positiven Integration® durch harmonisierende EU-Sekundéarrechtsakte (Verordnungen und
Richtlinien), die Mitgliedstaaten zu einer fiir Auslédnder und Inlander unterschiedslos geltenden
Rechtsangleichung zwingt.

13 Dezidiert BGH, Urt. v. 29.11.2018 — | ZR 237/16, GRUR 2019, 203 Rn. 31 ff. - Versandapo-
theke.

14 Diese ist ihrerseits unionsrechtlich nicht verboten und auch nicht angreifbar, vgl. EUGH, Urt. v.
22.10.1992 - C-206/91, Slg. 1992, I- 6685 Rn. 11 ff. - Koua Poirrez. Zum nationalen Verfas-
sungsrecht unten C 14 c.

© Hilko J. Meyer 2019
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fel, dass bei grenziberschreitenden Sachverhalten das deutsche Preisrecht — unabhangig
vom Anwendungsvorrang des Unionsrechts — kunftig schon von sich aus keinen Geltungs-
willen mehr beanspruchen soll. Im Ubrigen, insbesondere bei rein inlandischen Sachverhal-

ten, soll es hingegen bei den bestehenden Preisregeln bleiben.

Der Gesetzgeber erkennt dabei durchaus, dass die exklusive Nichtanwendung des Preis-
rechts im grenziiberschreitenden Handel inlandische Apotheken diskriminiert. Er akzeptiert
diese Ungleichbehandlung jedoch aufgrund vermeintlicher unionsrechtlicher Zwange und
versucht sich lediglich an einer Schadensbegrenzung im Bereich des GKV: ,,Die bestehen-
de Ungleichbehandlung von inlandischen (Versand-) Apotheken im Vergleich zu Ver-
sandapotheken aus dem EU-Ausland soll [nur] im Bereich der gesetzlichen Krankenversi-

cherung (...) beendet werden.*?®

2. Tatsachlicher Wegfall der Preisbindung auslandischer Apotheken?

Diskussionswirdig erscheint allerdings, ob das in der Gesetzesbegriindung genannte Ziel
mit der Streichung des 8 78 Abs. 1 S. 4 AMG tatsachlich erreicht wird.

a) Deklaratorische Bedeutung der einseitigen Kollisionsnorm des § 78 Abs. 1 S. 4
AMG

Im Zuge der Zulassung des Versandhandels mit preisgebundenen Rx-Arzneimitteln, der
auch EU-auslandischen Versandapotheken gestattet ist, entspann sich noch vor der Schaf-
fung von § 78 Abs. 1 S. 4 AMG eine heftige Kontroverse, inwieweit auch EU-auslandische
Versandapotheken an den in Deutschland geltenden einheitlichen Apothekenverkaufspreis
(8 78 Abs. 2 AMG) gebunden sind. Es kam zu divergierenden Entscheidung der hdchsten
deutschen Gerichte: Das BSG berief sich auf das Territorialitatsprinzip und beschrénkte den
Anwendungsbereich des Preisrechts auf in Deutschland niedergelassene Apotheken.® Die
Obergerichte der Zivilgerichtsbarkeit bejahten dagegen mit Blick auf das Marktortprinzip
ganz Uberwiegend eine Preisbindung auch auslandischer Versandapotheken und erkannten
darin — ohne die Frage dem EuGH zur Vorabentscheidung vorzulegen — auch keine Verlet-
zung der Warenverkehrsfreiheit gem. Art. 34 AEUV.Y Dem wollte sich der 1. Zivilsenat

15 Begriindung zum Referentenentwurf, S. 1.

16 BSG, Urteil vom 28. 07. 2008 - B 1 KR 4/08 R, PharmR 2008, 595 ff. (1. Senat) mit Anm.
Mand, PharmR 2008, 582 ff.; im Ergebnis auch BSG, Urteil vom 17. 12. 2009 - B 3 KR 14/08
R, A&R 2010, 134 ff.

17 Z.B. OLG Frankfurt a. M., Urteil vom 29. 11. 2007 - 6 U 26/07, WRP 2008, 969, OLG Ham-
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des BGH unter Berufung auf den Mitverfasser'® und Dettling'® anschlieBen. Wegen der
Divergenz zum BSG sah er sich aber gezwungen, die Frage nach dem Gesetz zur Wahrung
der Einheitlichkeit der Rechtsprechung der obersten Gerichtshdfe des Bundes (RspEinhG)
dem Gemeinsamen Senat der obersten Gerichtshofe des Bundes (GmS-OGB) vorzulegen.?°
Dieser folgte der Haltung des BGH und stellt abschliel3end fest, dass der einheitliche Apo-
thekenabgabepreis auch ohne einseitige Kollisionsnorm fir den grenzuberschreitenden

Versand an Verbraucher in Deutschland gilt.?*

Entscheidendes Argument fiir die Annahme eines Anwendungswillens des deutschen Preis-
rechts auf grenzlberschreitende Arzneimittellieferungen war dessen Schutzzweck??: Der
Ausschluss des Preiswettbewerbs unter Apotheken soll in erster Linie einen ruindsen Ver-
drangungswettbewerb verhindern und eine qualitativ hochwertige, an heilberuflichen Krite-
rien ausgerichtete Arzneimittelversorgung auch in landlichen Gebieten sicherstellen.?® Eine
exklusive Freistellung auslandischer Versandapotheken vom deutschen Preisrecht konter-
kariert diese Regelungszwecke, wie der GmS-OGB zutreffend erkannte, nachhaltig. Denn
die deutschen Apotheken kdnnen von Rechts wegen auf den Preiswettbewerb nicht einge-
hen und die auslandischen Anbieter schon wegen des Ortes ihrer Niederlassung keine fla-
chendeckende Akutversorgung im Notfall gewahrleisten.?* Letztlich fiihrt die Anwendung
des nationalen Preisrechts auf den grenziiberschreitenden Versand an deutsche Verbraucher
auch nicht zu einem Export des nationalen Preisrechts, wie das BSG unter Berufung auf das
Territorialitatsprinzip zugespitzt formuliert hat.?® Vielmehr stellt die Preisbindung von aus-

landischen Versandapotheken sicher, dass der Wettbewerb auf dem inlandischen Markt mit

burg, A&R 2009, 87, Rn. 63 ff.; OLG Miinchen, A&R 2009, 184, Rn. 28 ff.; OLG Stuttgart,
A&R 2010, 40, 41 f.; a. A. OLG Hamm, GesR 2005, 31.

18 Mand, GRUR Int 2005, 637; Mand, EuR 2007, Beiheft 2, S. 59, 77 f.; und ders., PharmR 2008,
582 mit umfassenden Nachweisen zur divergierenden Rechtsprechung.

19 Dettling, PharmR 2003, 401, 406 ff., und ders., A&R 2008, 204 ff.
20 BGH Vorlagebeschluss v. 9.9.2010, NJW 2010, 3724 — Sparen Sie beim Medikamentenkauf!

21 GmS-0OGB, 22.08.2012 — GmS-OGB 1/10, NJW 2013, 1425, Rn. 21 ff.— Medikamentenkauf im
Versandhandhandel = WRP 2013, 621-625; eingehend dazu Mand, A&R 2013, 60 ff.

22 In Ermangelung einer expliziten einseitigen Kollisionsregel fiir das Arzneimittelpreisrecht als
Eingriffsrecht war die Kollisionsregel autonom anhand des Zwecks der Regelung zu ermitteln.
Grundlegend zur Herleitung der Kollisionsregel fiir offentlich-rechtliche Eingriffsnormen bei
Fehlen expliziter einseitiger Kollisionsnormen Mand, GRUR Int 2005, 637, 638 ff.

2 GmS-0OGB, a.a.0., Rn. 25.
24 Mand, PharmR 2008, 582, 585.
2 BSG, Urteil vom 28. 07. 2008 - B 1 KR 4/08 R, PharmR 2008, 595, 598.
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gleichlangen SpieRen gefiihrt wird.?

Erst nach der Entscheidung des GmS-OGB hat der deutsche Gesetzgeber dieses Ergebnis
auch explizit bestétigt, indem er in § 78 Abs. 1 S. 4 AMG eine einseitige Kollisionsnorm
eingefligt hat, welche die Anwendbarkeit des deutschen Arzneimittelpreisrechts auf den
grenziiberschreitenden Versand auslandischer Apotheken an Kunden in Deutschland positiv
anordnet.?” Die Norm hatte daher, wie der BGH explizit festgestellt hat, lediglich deklarato-
rischen Charakter.?® Aus diesem Grund verneinte der BGH auch eine Verletzung der Noti-
fizierungspflicht gegentiber der EU-Kommission nach der Transparenzrichtlinie; eine da-

rauf beruhende Derogation der Vorschrift scheide aus.?®

b) Neuausrichtung des Preisrechts durch das Gesetz zur Starkung der Vor-Ort
Apotheken

Hatte 8 78 Abs. 1 S. 4 AMG demnach bisher lediglich deklaratorische Bedeutung, lielRe
sich argumentieren, dass die im Referentenentwurf vorgesehene Streichung der Vorschrift
keine Konsequenzen zeitigt. Auch weiterhin konnte entsprechend der Entscheidung des
GmS-OGB von einer Anwendung des einheitlichen Apothekenverkaufspreises auf grenz-
Uberschreitende Versandvorgange an Verbraucher in Deutschland auszugehen sein. Eine

solche Interpretation durfte letztlich jedoch zu kurz greifen.

Ihr steht zun&chst die Begriindung zum Gesetzentwurf entgegen. Sie lasst keinen Zweifel,
dass der Gesetzgeber mit der Streichung der einseitigen Kollisionsnorm eine Rechtsénde-
rung i.S.d. EuGH-Rechtsprechung anstrebt. D.h. die Streichung dient erklartermalRen dem
Ziel, auslandische Versandapotheken von der Preisbindung freizustellen.

% GmS-0GB, 22.08.2012 - GmS-OGB 1/10, NJW 2013, 1425, Rn. 21 ff.— Medikamentenkauf im
Versandhandhandel; Mand, WPR 2015, 950 m.w.N. Demgegeniiber nahm der EuGH eine Dis-
kriminierung auslandischer Versandapotheken an, weil diese — mangels gleichwertiger Instru-
mente der Kundenbindung — in starkerem Mal3e auf den Preiswettbewerb angewiesen seien, um
den deutschen Markt zu erreichen, als im Inland niedergelassene Apotheken, vgl. EUGH, Urt. v.
19.10.2016 - C-148/15, GRUR 2016, 1312 Rn. 25 - Deutsche Parkinson Vereinigung. Kritisch
dazu Mand, PharmR 2008, 582, 586 f. m.w.N.

21 Art. 1 Nr. 62 des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
tenv. 19.10.2012, BGBI. I, S. 2192.

2 BGH, Urteil vom 26.2.2014 — | ZR 79/10, NJW 2014, 3245 = GRUR 2014, 593 Rn. 16 — So-
fort-Bonus. Eingehend dazu Mand, NJW 2014, 3200, 3201 f.

2 BGH, Urteil vom 26.2.2014 — | ZR 79/10, NJW 2014, 3245 = GRUR 2014, 593 Rn. 16 — So-
fort-Bonus: ,,Bei einer — wie im Streitfall — letztlich nur deklaratorischen Bestimmung liegen je-
doch keine vergleichbaren Griinde vor, die gegen die Fortgeltung des — bereits bestehenden —
Verbots sprechen.*
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Diese subjektiv teleologische Auslegung findet auch den aufgrund des Primats der objekti-
ven Auslegung® notwendigen Anhalt im geschriebenen Recht, namlich im Wegfall des
8§ 78 Abs. 1 S. 4 AMG: Das geltende Gesetzesrecht ist von den Gerichten ndmlich auch in
seiner zeitlichen Entwicklung zu wirdigen. Wenn der Gesetzgeber eine bestehende Rege-
lung, die den bisherigen Rechtszustand wiedergibt, bewusst streicht, um die Rechtslage zu
verandern, bringt dieser Vorgang die angestrebte Regeldnderung objektiv hinreichend deut-
lich zum Ausdruck. Dies gilt selbst dann, wenn die gestrichene Regelung, wie hier § 78
Abs. 1 S. 4 AMG, zuvor nur deklaratorische Bedeutung hatte. Denn die Streichung einer
kontroversen Bestimmung kann sinnvoll nur dahin interpretiert werden, dass die darin nor-

mierte Rechtsfolge kunftig aufgehoben werden soll.

Gegen eine Freistellung ausléandischer Versandapotheken von der Preisbindung kénnte al-
lenfalls die in der Literatur und auch vom GmS-OGB herangezogene objektiv teleologische
Auslegung angefiihrt werden. Denn eine exklusive Freistellung auslandischer Versandapo-
theken, die vielfach auch in der Rechtsform von Kapitalgesellschaften gefiihrt werden, ist
nach dem bisherigen Verstandnis des Gesetzgebers geeignet, das Regelungsziel einer fla-
chendeckenden und qualitativ hochwertigen Versorgung der Bevolkerung mit pharmazeuti-
schen Dienstleistungen zu unterminieren. Just diese Interpretation gibt der Gesetzgeber
nunmehr aber ganz offenbar partiell auf, indem er dem abweichenden Verstandnis des
EuGH folgt und explizit deutlich macht, die damit Gbereinstimmende Auffassung der Euro-
pdischen Kommission ,,anzuerkennen“.3! Der EUGH hatte kontrdr zum bisherigen Ver-
stdndnis des Gesetzgebers und aller deutschen Gerichte angenommen, dass nicht ein ein-
heitlicher Apothekenabgabepreis, sondern freier Preiswettbewerb besser geeignet sei, eine
flachendeckende Apothekenversorgung sicherzustellen. Denn dadurch werde den Apothe-
ken in landlichen Gebieten mit weniger Wettbewerbsdruck die Mdéglichkeit er6ffnet, hohere

Preise zu verlangen.

Dieser bemerkenswerten, simplifizierenden 6konomischen Argumentation, die mit dem
Verfassungsgebot einheitlicher Lebensbedingungen auch und gerade im Bereich der Sozi-
alversicherungssysteme bricht®2, tritt der Gesetzgeber im aktuellen Gesetzentwurf nicht klar

entgegen. Das Gesetzesziel der flachendeckende Arzneimittelversorgung durch Apotheken

30 vgl. nur BGH, Urt. v. 5. 10. 2017 — | ZR 172/16, GRUR 2017, 1281 Rn. 40 — GroRhandelszu-
schlége.

81 Begruindung zum Referentenentwurf, S. 20.
32 Meyer, A&R 2016, 243, 249.
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wird zwar knapp erwahnt,®® aber nur im Kontext der ,,Bewahrung der Grundprinzipien des
Systems der gesetzlichen Krankenversicherung®. Insoweit stellt der aktuelle Gesetzentwurf
und speziell seine Begriindung die bisherige Rechtfertigungslogik zumindest teilweise zur
Disposition und hohlt diese aus.® Vor diesem Hintergrund scheint es wenig plausibel an-
zunehmen, dass Gerichte nach der Streichung von 8 78 Abs. 1 S. 4 AMG durch den Ge-
setzgeber aus dem Schutzzweck des Preisrechts weiterhin eine implizite, verdeckte einseiti-
ge Kollisionsnorm ableiten kdnnten, die inhaltlich genau der gestrichenen Vorschrift ent-
spricht. Eher ist davon auszugehen, dass die Streichung von § 78 Abs. 1 S. 4 AMG die bis-

herige Rechtsfertigungsargumentation der Gerichte grundsatzlich in Frage stelit.

Entscheidend fir eine Freistellung EU-auslandischer Apotheken streitet schlieflich das
Gebot der unionsrechtskonformen Auslegung, hier in der Fallgruppe der priméarrechtskon-
formen Auslegung.®® Nationale Gerichte sind danach verpflichtet, das geltende Recht im
Rahmen der Methodenlehre mdglichst so auszulegen, dass das Auslegungsergebnis mit
dem Unionsrecht im Einklang steht. Flihren verschiedene Auslegungsgrundséatze — Wort-
laut, Systematik, subjektiv teleologische (historische) und objektiv teleologische Auslegung
— zu unterschiedlichen Ergebnissen, ist zwingend derjenigen Auslegungsvariante der Vor-
rang einzuraumen, die mit dem Unionsrecht harmoniert. Soweit methodisch zuldssig, sind

die Gerichte sogar gehalten, das geltende Recht mit diesem Ziel fortzubilden.3®

Nachdem nun die 1. Kammer des EuGH in der Rechtssache Deutsche Parkinsonvereini-
gung die Unionsrechtswidrigkeit der in § 78 Abs. 1 S. 4 AMG angeordneten Preisbindung
EU-ausléndischer Apotheken — mangels hinreichender Belege des deutschen Gesetzgeber
fiir deren Geeignetheit zur Sicherstellung der flachendeckenden und sicheren Arzneimittel-
versorgung — befiirwortet hat und der deutsche Gesetzgeber im aktuellen Gesetzentwurf
nicht etwa die fehlenden Belege liefert, sondern im Gegenteil die Auffassung des EuGH
und der EU-Kommission explizit ,,anerkennt®, diirfte kein deutsches Gericht einer Ausle-
gung des § 78 AMG folgen, wonach das Preisrecht auch weiterhin flir den grenziberschrei-
tenden Versand an Verbraucher in Deutschland gilt. D.h. die deutschen Gerichte drften

ohne profunde Begrundung fir die Notwendigkeit einer umfassenden Preisbindung auch

3 Begriindung zum Referentenentwurf, S. 10.
3 Naher dazu unten Gliederungspunkt C | 4.

% Eingehend dazu speziell mit Blick auf das Heilmittelwerbe- und Preisrecht Mand, JZ 2010, 337
ff.

%  Mand, JZ 2017, 337 ff. mit umfassenden Nachweisen.
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auslandischer Versandapotheken im aktuellen Gesetzentwurf unter Berufung auf das Gebot
der unionsrechtskonformen Auslegung der Gesetzesbegriindung folgen und die Streichung
von § 78 Abs. 1 S. 4 AMG als Freistellung von den Bindungen des allgemeinen Preisrechts
im AMG deuten.

C) Umfassende Freistellung auslandischer Versandapotheken vom Preisrecht

Nach allem fiihrt die Streichung von § 78 Abs. 1 S. 4 AMG nicht etwa zum status quo ante.
Vielmehr hat sie zur Folge, dass auslédndische Versender aufgrund des deutschen Arznei-
mittelpreisrechts nicht an das deutsche Preisrecht fir Arzneimittel gebunden sind. Die Frei-
stellung gilt auch fir die AMPreisV, die auf der Grundlage von § 78 Abs. 1 AMG unter
Berlcksichtigung der Zielsetzungen des 8 78 Abs. 2 AMG erlassen worden ist.

Hinzuweisen ist zudem darauf, dass die Freistellung fiir alle Stufen der Vertriebskette gilt.
D.h. bei Belieferung auslandischer Versandapotheken mit in Deutschland zugelassenen
Arzneimitteln ist auch der GroRhandel nicht an § 2 AMPreisV gebunden. Und auch der
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers muss in diesem Fall entgegen § 78 Abs.
3 AMG nicht einheitlich sein.

Nach § 78 Abs. 3 Satz 1 Halbsatz 1 AMG haben pharmazeutische Unternehmer im Sinne
von 8§ 4 Abs. 18 AMG namlich nur fur apothekenpflichtige Arzneimittel, fur die nach § 78
Abs. 2 Satz 2 AMG ein einheitlicher Apothekenabgabepreis zu gewahrleisten ist, einen
einheitlichen Abgabepreis sicherzustellen. Entgegen einer im Schrifttum verbreiteten An-
sicht®” verpflichtet diese Norm den pharmazeutischen Unternehmer also nicht generell da-
zu, jedes apothekenpflichtige Arzneimittel bei jedem Inverkehrbringen in jeder Darrei-
chungsform, jeder Starke und jeder Packungsgrofie stets zum gleichen Preis in Rechnung
zu stellen. Wie der BGH in seiner Entscheidung zu patientenindividuell zusammengestell-
ten Arzneimittelblistern festgestellt hat®®, muss der pharmazeutische Unternehmer einen
einheitlichen Abgabepreis vielmehr nur dann sicherstellen, wenn das Arzneimittel auch

tatsachlich der Arzneimittelpreisverordnung unterféallt.

Die Pflicht der pharmazeutischen Unternehmer zur Sicherstellung eines einheitlichen Ab-

gabepreises knupft sowohl vom Wortlaut der Norm als auch von ihrem Zweck her an das

87 Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 125. Lief. 2013, § 78 AMG Rn. 38; Saalfrank/Wesser, A&R
2010, 19, 20.

%  BGH, Urt. v. 05. 03. 2015 — | ZR 185/13, PharmR 2015, 505, 507 - Patientenindividuell
zusammengestellte Arzneimittelblister; Hofmann, in: Kugel/Muller/Hofmann, Arzneimit-
telgesetz, 2. Auflage 2016 § 78 Rn. 54 f.
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Bestehen einer solchen Preisbindung an.*® Denn die einheitlichen Abgabepreise pharma-
zeutischer Unternehmen haben, wie der BGH zutreffend erkennt,*® ausschlieBlich eine die-
nende Funktion: Sie sollen die Berechnung und Einhaltung des einheitlichen Abgabepreises
von Apotheken und der in der AMPreisV festgelegten Gewinnspannen ermdéglichen. Damit
tragen sie zur Erreichung der mit der Preisbindung von Apotheken verbundenen Ziele —
insbesondere der flachendeckenden Versorgung durch Apotheken, aber auch der Sicherung
der Unabhéngigkeit von Apotheken — bei. Fallt dieser Zweck mangels Preisbindung der
Apotheken und damit gesetzlich geregelter Abgabepreise und Preisspannen weg, ist die im
Gebot einheitlicher Abgabepreise liegende Beschrankung der Berufsaustibungsfreiheit der
pharmazeutischen Unternehmen gem. Art. 12 Abs. 1 GG nicht mehr zu rechtfertigen.*! So-
weit Fertigarzneimittel gemal® 8 1 Abs. 3 AMPreisV im Verhaltnis zwischen ausléndischen
Apotheken und den Verbrauchern aufgrund der Streichung des § 78 Abs. 1 S. 4 AMG von
der Preishindung ausgenommen sind, kann daher auch im Verhéltnis der pharmazeutischen
Unternehmer zu den ausléandischen Versandapotheken kein Verbot der Gewéhrung von

Rabatten bestehen. Entsprechendes gilt fir den GroRhandel.

1. Verweis auf das Arzneimittelpreisrecht im Sozialrecht

Die Preisbindung auslandischer Versandapotheken soll ausweislich der vom Gesetzgeber
vorangestellten Zielsetzung des Referentenentwurfs allerdings nicht komplett entfallen,
sondern lediglich auf den Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung beschrankt wer-
den. Denn dort, so heil’t es, sei ,,ein Preiswettbewerb der abgebenden Apotheken in der
vertragsarztlich verordneten Arzneimitteltherapie sozialrechtlich in dieser Form (...) nicht
vorgesehen. Die Ausgestaltung des nationalen Sozialversicherungssystems obliegt nach den
europdischen Vertragen eindeutig den Mitgliedstaaten. Weiteres Ziel des Gesetzes ist es
daher, den einheitlichen Apothekenabgabepreis flir Arzneimittel, die im Rahmen des sozial-
rechtlichen Sachleistungsprinzips von den gesetzlichen Krankenkassen erstattet werden,
sicherzustellen. Die bestehende Ungleichbehandlung von inléndischen (Versand-) Apothe-
ken im Vergleich zu Versandapotheken aus dem EU-Ausland soll im Bereich der gesetzli-

% BGH, Urt. v. 05. 03. 2015 — I ZR 185/13, PharmR 2015, 505, 507 - Patientenindividuell zu-
sammengestellte Arzneimittelblister; Hofmann, in: Kigel/Muller/Hofmann, Arzneimittelgesetz,
2. Auflage 2016 § 78 Rn. 54 f.; Grau/Kutlu, A&R 2009, 153, 157.

40 BGH, Urt. v. 05. 03. 2015 — | ZR 185/13, PharmR 2015, 505, 507 - Patientenindividuell zu-
sammengestellte Arzneimittelblister.

4 BGH, Urt. v. 05. 03. 2015 — | ZR 185/13, A&R 2015, 178, 180 - Patientenindividuell zusam-
mengestellte Arzneimittelblister - mit Anm. Meyer.
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chen Krankenversicherung durch die kollektivvertragliche Regelung einheitlicher Apothe-
kenabgabepreise im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) beendet werden.«4?

Der Referentenentwurf verzichtet tberdies auf das Verbot von Einzelvertragen mit Kran-
kenkassen, die abweichende Preise zum Gegenstand haben, und das Verbot der Begunsti-
gung der Versicherten durch die Krankenkasse bei Bezug im Ausland, , weil ,,von den
zwingenden Regelungen der genannten Rechtsverordnung [scil. der AMPreisV] abwei-

chende Vereinbarungen‘ nach neuem Sozialrecht ohnehin unzuldssig seien.

Am gesetzgeberischen Ziel einer fortbestehenden Preisbindung auch auslandischer
Versandapotheken im GKV-Sektor besteht hiernach kein Zweifel. Es fragt sich nur, ob
dieses Ziel im Gesetzestext ausreichenden Niederschlag gefunden hat. Dies ware fur die
kiinftige Rechtsanwendung entscheidend: In Deutschland gilt, wie bereits angedeutet, das
Primat der objektiven Auslegung.*® Der gesetzgeberische Wille ist fiir die Gerichte nur
dann zu bericksichtigen, wenn er sich auch im Gesetzestext selbst widerspiegelt. Dies
erscheint im vorliegenden Kontext der sozialrechtlichen Preisbindung sehr zweifelhaft.

1. Rechtsgrund- versus (begrenzte) Rechtsfolgenverweisung

§ 129 Abs. 1. S. 1 SGB V soll um eine neue Nummer 5 ergénzt werden. Die Vorschrift

lautet dann:

., Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte nach Mafiga-
be des Rahmenvertrages nach Absatz 2 verpflichtet zur (...)

5. Einhaltung der in der nach 8 78 Arzneimittelgesetz erlassenen Rechtsverordnung fest-

3

gesetzten Preisspannen und Preise fiir die Abgabe von Arzneimitteln.

Die Neuregelung im SGB V statuiert also keine eigenen preisrechtlichen VVorgaben. Viel-

mehr knipft sie die Regelversorgung von GKV-Versicherten durch Apotheken, die ber

42 Begruindung Referentenentwurf, S. 1.

43 Instruktiv zum Preisrecht BGH, Urt. v. 5. 10. 2017 — | ZR 172/16, GRUR 2017, 1281 Rn. 40 —
GroBhandelszuschlage: ,,Fur die Auslegung einer Gesetzesvorschrift ist der in dieser zum Aus-
druck kommende objektivierte Wille des Gesetzgebers maligeblich, so wie er sich aus dem
Wortlaut der Gesetzesbestimmung und dem Sinnzusammenhang ergibt, in den diese hineinge-
stellt ist. Nicht entscheidend ist demgegeniiber die subjektive Vorstellung der am Gesetzge-
bungsverfahren beteiligten Organe oder einzelner ihrer Mitglieder Uber die Bedeutung der Be-
stimmung. Der Entstehungsgeschichte einer VVorschrift kommt fir deren Auslegung nur insofern
Bedeutung zu, als sie die Richtigkeit einer nach den angegebenen Grundsétzen ermittelten Aus-
legung bestétigt oder Zweifel behebt, die auf dem angegebenen Weg allein nicht ausgeraumt
werden konnen.

© Hilko J. Meyer 2019



Meyer, Stellungnahme zum Referentenentwurf vom 8. April 2019 Seite 17 von 49

den Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V naher geregelt ist, explizit an die Einhaltung
der Preisregeln nach dem AMG. Rechtsdogmatisch konnte es sich insoweit um eine
Rechtsgrundverweisung handeln, die klarstellend in den Féllen, in denen 8 78 AMG i.V.m.
der AMPreisV die Preise regelt, diese Regulierung auch in das SGB V transformiert. In
diesem Falle konnte aus § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 SGB V-E jedoch nicht auf einen Anwen-
dungswillen des Preisrechts auf auslandische Versender geschlossen werden. Die in der
nach § 78 AMG erlassenen AMPreisV festgelegten Preisregeln gelten ndmlich, wie darge-
legt, nach der Streichung von § 78 Abs. 1 S. 4 AMG gerade nicht mehr fur ausléandische
Versandapotheken, auch wenn jene die Arzneimittel an VVerbraucher in Deutschland liefern.
Uber den Weg einer Rechtsgrundverweisung im SGB V auf § 78 AMG kann folglich die
Geltung der Preisregelungen fiir die Abgabe durch ausléandische Versandapotheken an

GKV-Versicherte nicht herbeigeflihrt werden.

Alternativ kommt in Betracht, die Neuregelung als eine wie auch eingeschrénkte Rechts-
folgenverweisung auszulegen, welche die Rechtsfolgen der § 78 AMG i.V.m. der
AMPreisV in irgendeiner Form uber den eigentlichen Anwendungsbereich des Preisrechts
nach dem AMG hinaus erweitert, sofern Arzneimittel zulasten der GKV abgegeben werden.
In diesem Fall konnte die Regelung — da nicht zwischen in- und auslandischen Apotheken
differenziert wird — moglicherweise so interpretiert werden, dass international-
privatrechtlich der Anwendungsbereich des Preisrechts im Bereich der GKV durch eine
,,verdeckte Kollisionsnorm* erweitert und auf alle GKV-versorgenden Apotheken — ein-

schlie3lich auslandischer Versandapotheken — erstreckt wird.

2. Wortlaut

Der Wortlaut und die Systematik des neuen Gesetzes spricht bereits deutlich fiir die erste
Alternative einer Rechtsgrundverweisung und damit klar gegen einen Anwendungswillen
des § 129 Abs. 5 S. 1 Nr. 5 SGB V-E (iber den Anwendungsbereich der in Verweisung ge-
nommenen arzneimittelrechtlichen Preisregeln hinaus. Es ist lediglich von der ,,Einhaltung*
dieser Preisregeln die Rede. Dieser Begriff ist auf den in den genannten Preisregeln defi-
nierten Anwendungsbereich bezogen, dessen Beachtung nunmehr auch im GKV-Segment

verlangt und gegebenenfalls auch sozialrechtlich sanktioniert werden soll.

Eine Erweiterung des personlichen oder international-privatrechtlichen Anwendungsbe-
reichs ldsst sich daraus nicht ableiten. Hierfiir iibliche Begriffe wiren ,,gilt auch® oder ,,ist

auch anwendbar*; diese gebraucht das Gesetz jedoch nicht. Im Ubrigen sollen der sachliche
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und der personliche Anwendungsbereich der AMPreisV auch nach der Gesetzesbegriindung
nicht verandert werden. Insbesondere bleiben die personlichen und vertriebswegbezogenen
Ausnahmen von der Preisbindung in 8 1 Abs. 3 AMPreisV auch im Rahmen der GKV-
Versorgung maRgebend. Fir die Ausnahmen in § 78 Abs. 2 S. 3 AMG, § 1 Abs. 4
AMPreisV gilt Entsprechendes mit der expliziten Einschrankung in § 129 Abs. 5a SGB V.
Damit gibt es keine Anhaltspunkte daftr, dass 8 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 SGB V-E exklusiv
fir den international-privatrechtlichen Anwendungsbereich des Preisrechts eine eng be-

grenzte Rechtsfolgenverweisung statuiert.

Bereits aus dem Wortlaut ist also auf den Charakter des § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 SGB V-E
als Rechtsgrundverweisung auf das arzneimittelrechtliche Preisrecht zu schlieBen. Da das
AMG nach der Streichung des 8 78 Abs. 1 S. 4 AMG nur noch fir in Deutschland nieder-

gelassene Apotheken gilt, haben folglich auch nur diese das Preisrecht ,,einzuhalten®.

3. Systematik

Die Systematik unterstreicht die grammatische Auslegung. Dies gilt sowohl mit Blick auf
das Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken selbst wie auch in Hinblick auf andere

Preisregeln im SGB V und das System des SGB V insgesamt.

a) Systematik des Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken

Das BMG gibt im Referentenentwurf klar zu erkennen, dass es ohne ausdriickliche einseiti-
ge Kollisionsnorm nicht mehr von der Anwendbarkeit des § 78 AMG auf ausléndische
Versandapotheken ausgeht, die Kunden in Deutschland beliefern. Denn obwohl vom Wort-
laut des 8 78 AMG unterschiedslos alle Apotheken erfasst sind, soll nach der bloRen Strei-
chung von § 78 Abs. 1 S. 4 AMG die Preisbindung auslandischer Apotheken nach dem
AMG wegfallen. Anders gewendet: Ohne die ausdriickliche einseitige Kollisionsnorm in §
78 Abs. 1 S. 4 AMG erstreckt sich der an sich alle Apotheken einschlieBende Anwen-
dungsbereich u.a. von § 78 Abs. 2 AMG und § 3 AMPreisV nicht mehr auf auslandische
Versandapotheken. Nichts Anderes kann dann fiir § 129 Abs. 1 Nr. 5 SGB V-E gelten, der
auf § 78 AMG und die danach erlassene AMPreisV lediglich verweist.

Bestarkt wird diese Lesart noch dadurch, dass das Gesetz an anderer Stelle bei unter-
schiedsloser Geltung offentlicher Eingriffsnormen fur auslandische Versender gerade nicht
auf eine einseitige Kollisionsnorm verzichtet, sondern eine solche anordnet. So soll nach

Art. 2 des Gesetzes im Apothekengesetz in § 11 am Ende von Abs. 1 folgender Satz ange-
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fligt werden:

,,Die Satze 1 und 2 gelten auch fir den Leiter und das Personal von Apotheken, die in ei-
nem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum gelegen sind, soweit diese Patienten in

Deutschland mit Arzneimitteln versorgen. “

D.h. der Gesetzgeber halt es fur ndtig anzuordnen, dass das nach dem Gesetzeswortlaut
unterschiedslos fiir alle Apotheken geltende Kooperations- und Zuweisungsverbot des § 11
Abs. 1 ApoG auch fir EU-ausléandische Versandapotheken gilt, wenn sie Patienten in
Deutschland versorgen. Dann bleibt aber kein Raum fir die Annahme, dass in § 129 Abs. 1
S. 1 Nr. 5 SGB V-E eine solche ausdruckliche Regelung entbehrlich ist, um ausléandische
Apotheken zu binden. Denn in beiden Féllen handelt es sich international-privatrechtlich
um klassische hoheitliche Eingriffsnormen, fiir welche identische Ankntpfungsregeln gel-

ten.**

b) Systematik des SGB V

Die gefundene Auslegung wird noch dadurch unterstrichen, dass das SGB V im Kontext
des Preisrechts bereits eine Ausweitung des Preisrechts anordnet: Nach § 129 Abs. 5a SGB
V-E qilt fir sogenannte OTCx-Arzneimittel, also fur nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel, die ausnahmsweise zu Lasten der GKV abgegeben werden, das Preisregime der
im Ubrigen aufgehobenen AMPreisV in der Fassung vom 31.12.2003 fort. Anders als in §
129 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 SGB V-E wird insoweit allerdings nicht lediglich die ,,Einhaltung*
bestehender Regeln eingefordert, sondern durch das Wort ,,gilt* ausdriicklich der Geltungs-
bereich des Preisregimes — hier in sachlicher Hinsicht — erweitert. Wenn in 8 129 Abs. 1 S.
1 Nr. 5 SGB V-E davon Abstand genommen wird, spricht dies folglich ebenfalls gegen eine
Erweiterung des Anwendungsbereichs des Preisrechts nach dem AMG und fir eine bloRe
Rechtsgrundverweisung. Schlieflich weist das System des SGB V insgesamt darauf hin,
dass eine sozialrechtliche Erweiterung des Anwendungsbereichs der Preisregeln nach dem
AMG 1.S.d. einer Bindung aller Apotheken, einschliellich auslandischer Versender, nicht
anzunehmen ist. Denn die Vorschriften des SGB V sollen sich nach der — wenn auch zwei-
felhaften — Rechtsprechung des BSG in Ermangelung einer ausdrticklichen andersgerichte-
ten Kollisionsregel regelmé&Rig nur auf das Inland beziehen. So hat das Bundessozialgericht
in der Vergangenheit bereits im Zusammenhang mit der Erstattung von Herstellerrabatten

4 Eingehend dazu Mand, GRUR Int 2005, 637, 640 ff.
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gem. 8§ 130a Abs. 1 SGB V festgestellt, dass fiir das SGB V als hoheitliches Eingriffsrecht
im Zweifel ein eng verstandenes Territorialitdtsprinzip gilt.*® Der Geltungsanspruch des
Sozialrechts ende im Zweifel an der deutschen Grenze und erfasse Handlungen im Ausland
(Versendung von Arzneimitteln) nicht. Etwas anderes sei nur anzunehmen, wenn speziell
fir eine Einzelfrage etwas anderes im Gesetz stehe. “° Das ist im aktuellen Gesetzentwurf
jedoch, wie dargelegt, gerade nicht der Fall, weshalb eine weitergehende international-

privatrechtliche Anwendung ausscheiden durfte.

Der GmS-OGB st der Auslegung des BSG letztlich zwar in Bezug auf 8 78 AMG und die
darauf beruhende AMPreisV nicht gefolgt.*” Sollte der Gesetzgeber aber — wie im Referen-
tenentwurf vorgesehen — den zwischenzeitlich eingefuigten § 78 Abs. 1 S. 4 AMG mit der
angegebenen Begrundung streichen, in § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 SGB V-E auf eine entspre-
chende einseitige Kollisionsnorm verzichten und gleichzeitig eine solche in § 11 Abs. 1 S.
3 ApoG-E einfiigen, steht zu erwarten, dass das BSG seiner ursprunglichen Linie (wieder)
folgen wird. Denn das BMG gibt hierdurch im Referentenentwurf klar zu erkennen, dass es
ohne ausdrickliche einseitige Kollisionsnorm ebenfalls nicht mehr von der Anwendbarkeit
von Eingriffsnormen auf ausléandische Versandapotheken ausgeht, die Kunden in Deutsch-
land beliefern, selbst wenn vom Wortlaut der jeweiligen Norm ohne Differenzierung nach
dem Ort der Niederlassung alle Apotheken erfasst sind.

Die Systematik des Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken und die Systematik des
SGB V lassen es nach allem nicht zu, aus § 129 Abs. 1 S. 5 SGB V-E eine Anwendungser-
streckung auf ausléndische Versender abzuleiten. Ein anderes Auslegungsergebnis durfte
sich auch nicht damit begriinden lassen, dass der Wortlaut von § 129 Abs. 1 SGB V der
Norm nicht zwischen in- und ausléandischen Apotheken differenziert. Es ist in systemati-

scher Hinsicht schlicht nicht einsichtig, wie der bloRe Verweis auf eine Regelung, die ex-

#  BSG, Entsch. v. 28.07.2008 - B 1 KR 4/08 R, PharmR 2008, 595, 596 f.

4 BSG, Entsch. v. 28.07.2008 - B 1 KR 4/08 R, PharmR 2008, 595, 597: ,,Fur Fertigarzneimittel,
die nach Deutschland importiert werden, gelten Apothekenabgabepreise weder aufgrund der
Preisvorschriften nach dem AMG noch sind sie aufgrund des § 129 Abs. 5a SGB V bestimmt.
Die Arzneimittel-Preisvorschriften sind als klassisches hoheitliches Eingriffsrecht schon nach
allgemeinen Grundsatzen nicht auf Arzneimittel anwendbar, die sich auRerhalb des Inlands be-
finden. Dies ist Ausdruck des volkerrechtlichen Territorialitatsprinzips. Die Wirkung von
Staatshoheitsakten endet an den Gebietsgrenzen der titig werdenden Staatsgewalt. (...) Ausge-
hend von diesen Grundsédtzen musste speziell im Arzneimittelrecht etwas Abweichendes gere-
gelt sein, wenn beim Import von Arzneimitteln durch Internetapotheken an den Endverbraucher
Preisvorschriften nach dem AMG eingreifen sollten. Daran fehlt es.*

47 GmS-OGB, 22.08.2012 — GmS-OGB 1/10, NJW 2013, 1425, Rn. 31— Medikamentenkauf im
Versandhandhandel.
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plizit EU-auslandische Versandapotheken von ihrem internationalen Anwendungsbereich

ausnimmt, eben diese Versandapotheken doch binden soll.

4. Begrenzte Relevanz der Gesetzesbegriindung

Die anderslautende Gesetzesbegriindung durfte vor diesem Hintergrund nicht ausreichen,
um auch EU-auslandische Apotheken zu binden. Die subjektive Vorstellung der am Ge-
setzgebungsverfahren beteiligten Organe oder einzelner ihrer Mitglieder Uber die Bedeu-
tung der Bestimmung sind fiir die Auslegung eines Gesetzes in Deutschland auch in ein-
deutigen Fallen nicht entscheidend.*® Vielmehr ist die Auslegung vorrangig am objektiven
Sinn und Zweck des Gesetzes zu orientieren; Motive, die im Gesetzgebungsverfahren dar-
gelegt wurden, im Gesetzeswortlaut aber keinen Ausdruck gefunden haben, binden die Ge-

richte hingegen nicht.*

Dies gilt im vorliegenden Kontext umso mehr, als die Gesetzesbegriindung ihrerseits inko-
harent erscheint. So heift es einerseits, mit der Anderung des § 78 AMG werde die EUGH-
Rechtsprechung und die Haltung der EU-Kommission anerkannt.®® Gleichzeitig soll die
Gleichpreisigkeit im GKV-Sektor aber erhalten bleiben.® Das ist jedoch ein Widerspruch,
weil der GKV-Markt ca. 90% des Gesamtmarktes abdeckt und die EU-Kommission ihre
Position formuliert hat, ohne zwischen GKV- und PKV-Sektor zu differenzieren. Insheson-
dere steht auch das Sozialrecht uneingeschrénkt unter dem Vorbehalt der Vereinbarkeit mit
dem EU-Recht.

5. Unionsrechtskonforme Auslegung

Die Streichung des § 78 Abs. 1 S. 4 AMG, die im Referentenentwurf ausdriicklich mit der
Anerkennung der Rechtsauffassung der Europdischen Kommission begriindet wird, deutet
in Richtung einer unionsrechtskonform liberalen Auslegung. Dies spricht auch gegen eine
Deutung des § 129 Abs. 1 Nr. 5 SGB V-E, nach der EU-ausléndische Versandapotheken
zumindest bei der Belieferung an GKV-Versicherte in Deutschland einen einheitlichen Ab-
gabepreis einhalten missen. Immerhin verweist der Gesetzgeber allerdings auf das Sach-

leistungsprinzip und das Steuerungsinstrument der Zuzahlungen, um einen spezifischen

% BGH, Urt. v. 5. 10. 2017 - | ZR 172/16, GRUR 2017, 1281 Rn. 40 — GroRhandelszuschlage.

49 BGH, Beschluss vom 21.02.1995 - KVR 4/94. BGHZ 129, 38 [50] = NJW 1995, 1894, 1897 —
Weiterverteiler.

0 Begruindung Referentenentwurf, S. 20.
1 Begruindung Referentenentwurf, S. 10.
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Bedarf fir die generelle Preisbindung aller Apotheken zu begriinden.>? Zudem betont der
Gesetzentwurf die Kompetenz der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung der nationalen Sozial-
versicherungssysteme und nimmt damit auf § 168 Abs. 7 AEUV Bezug.*> Inwieweit diese
pauschalen Ausfihrungen in der Gesetzesbegrindung tatséchlich hinreichen, um den vom
EuGH in der Rechtssache Deutsche Parkinson Vereinigung geforderten Nachweis fur die
Eignung und Erforderlichkeit des einheitlichen Apothekenabgabepreises zu erbringen, er-
scheint indes fraglich.>* Ohne eine ausreichend fundierte Gesetzesbegriindung kénnten Ge-
richte aufgrund der uneingeschrankten Bezugnahme auf 8 78 AMG daher auch unter Beru-
fung auf das Gebot der unionsrechtskonformen Auslegung einer Interpretation des Geset-
zestextes zuneigen, nach der auslandische Versandapotheken nicht preisgebunden sind.

6. Zwischenfazit

Nach allem ist mit tberwiegender Wahrscheinlichkeit davon auszugehen, dass Gerichte
entgegen der Gesetzesbegriindung eine Preisbindung ausléndischer Versandapotheken auch
im GKV-Sektor verneinen werden, sollte die im Referentenentwurf vorgeschlagene Geset-
zesfassung letztlich verabschiedet werden. Jedenfalls ist eine langwierige gerichtliche Aus-

einandersetzung tber den tatsdchlichen Regelungsgehalt des Gesetzes vorprogrammiert.

2. Begruindung Referentenentwurf, S. 10.
3 Begruindung Referentenentwurf, S. 10
% Dazuunten C12und C II 3.
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1.  Erganzende Regelungen zum Schutz der Unabhéngigkeit von Apotheken

1. Erstreckung des apothekenrechtlichen Zuweisungs- und Zuflhrungsverbots

auf ausléandische Apotheken

Um das Recht der Patienten bzw. Versicherten auf die freie Wahl der Apotheke trotz fort-
bestehender Zuldssigkeit des grenzuberschreitenden Versandhandels mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel zu erhalten, sieht der Referentenentwurf vor, das Zuweisung- und
Zufiihrungsverbot des 8 11 Abs. 1 ApoG auf Leiter und Personal von Apotheken zu erstre-
cken, die in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in einem anderen Vertrags-
staat des EWR gelegen sind, soweit diese Patienten in Deutschland mit Arzneimitteln ver-
sorgen. In der Begriindung erinnert der Referentenentwurf zunéchst daran, dass die Vor-
schriften des § 11 Abs. 1 ApoG in Ubereinstimmung mit dem Regelungszweck des § 299a
StGB verhindern sollen, dass die Integritat heilberuflicher Entscheidungen durch wirt-
schaftliche Verflechtungen und sonstige unzuldssige Kooperationen zwischen Apotheken
und Arzten beeinflusst werden. Zudem soll durch die Anderung der Erhalt der freien Apo-
thekenwahl sichergestellt bleiben, die weiterhin in gleicher Weise fur in- und auslandische
(Versand-) Apotheken gelten soll. Durch die Einfligung der einseitigen Kollisionsnorm
reagiert der Entwurf auf das Urteil des Bundesgerichtshofs vom 26. April 2018%, in dem
dieser entschieden hatte, dass dem Verbot des § 11 Absatz 1 Satz 1 ApoG nur inlandische

Erlaubnisinhaber unterliegen.

Die Klarstellung ist deshalb zu begriiBen, zumal sie im Hinblick auf die Zuweisungs- und
Zufuhrungsverbote Wettbewerbsgleichheit zwischen deutschen und ausléandischen Apothe-
ken herstellt. Sie lauft jedoch ohne Erstreckung der deutschen Preisbindung auf die auslan-
dischen Apotheken, auch im Hinblick auf die Arzneimittelversorgung der GKV-
Versicherten, ins Leere, weil sie die direkte Beeinflussung durch Boni und andere Vorteile

nicht ausschlieRen kann.

2. Ausdrickliche Verankerung eines sozialrechtlichen Zuweisungsverbots an be-
stimmte Apotheken durch Vertragsarzte und Krankenkassen

Das in § 31 Abs. 1 S. 5 SGB V verankerte Recht des Versicherten, unter den Apotheken,
fir die der Rahmenvertrag nach 8 129 Abs. 2 SGB V Geltung hat, frei zu wahlen, erganzt

der Referentenentwurf um die ausdruckliche Klarstellung, dass eine Zuweisung von Ver-

% BGH, Urt. v. 26. 4. 2018 — | ZR 121/17, GRUR 2018, 1271 — Applikationsarzneimittel.
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ordnungen an bestimmte Apotheken durch Vertragsérzte oder Krankenkassen sowie eine
entsprechende Beeinflussung der Versicherten unzul&ssig sind, soweit gesetzlich nicht et-
was anderes bestimmt ist. Im Unterschied zu der Anderung der apothekenrechtlichen Zu-
weisungs- und Zufuhrungsverbote enthélt das neu eingefligte sozialrechtliche Zuweisungs-
verbot weder nach seinem Wortlaut noch seiner Begriindung im Referentenentwurf einen
ausdrucklichen Bezug auf ausléandische Apotheken, sondern wird allein mit dem Ziel be-
griindet, die freie Apothekenwahl auch nach Einfiihrung der elektronischen Verschreibung

zu ermdglichen.

Dieses Ziel und die darauf beruhende Anderung sind zum Schutz der Patienten und zur
Schaffung einheitlicher Wettbewerbsbedingungen auch unter den Bedingungen der Digita-
lisierung erforderlich und begriRenswert. Ohne einen ausdriicklichen Bezug auf auslandi-
sche Apotheken — und erst recht ohne Erstreckung der deutschen Preisbindung auf die Ver-
sorgung deutscher Versicherter durch auslidndische Apotheken — ist die Anderung jedoch
nicht geeignet, die Beeinflussung der Versicherten durch Boni und andere Vorteile der
nicht gebundenen Versandapotheken auszuschlieen oder einzuschranken. Auf die Ausfih-
rungen zum international-privatrechtlichen Anwendungsbereich von § 129 Abs. 1 S. 1 Nr.
5 SGB V-E wird verwiesen.>®

3. Ausdrtckliche Erstreckung der apotheken- und sozialrechtlichen Zuweisungs-

verbote auf die Einlésung elektronischer Verschreibungen

Die Anderungen von § 11 Abs. 1 ApoG und § 31 Abs. 1 SGB V sehen vor, dass die darin
verankerten Zuweisungs- und Zufiihrungsverbote auch fur die Einlosung elektronischer
Verschreibungen bzw. Verordnungen gelten. Damit soll verhindert werden, dass die freie
Apothekenwahl durch die Einfiihrung der elektronischen Verschreibung gefahrdet wird.
Durch die Anderungen des §8 11 ApoG und die Klarstellung, dass dieses Abspracheverbot
auch fiir elektronische Verschreibungen gilt, soll insbesondere ein ,,Makeln von Verschrei-
bungen‘ verhindert werden. Diesen Regelungen kommt daher im Hinblick auf die Auswir-
kungen der geplanten Einfiihrung des elektronischen Rezepts und des damit verbundenen
Aufbaus neuer elektronischer Ubertragungswege und Netzstrukturen entscheidende Bedeu-

tung zu.

Im Hinblick auf die Versorgung deutscher Patienten durch auslandische Apotheken ist je-
doch fraglich, ob die vorgesehenen Regelungen ausreichend sind, um die freie Apotheken-

% Q. Gliederungspunkt 11 3.
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wahl auch nach Einfiihrung der elektronischen Verschreibung sicherzustellen und das ,,Ma-
keln“ von Verschreibungen®’ durch Dritte wirksam zu unterbinden. Dies ergibt sich bereits
daraus, dass das sozialrechtliche Zuweisungsverbot keinen ausdriicklichen Bezug auf aus-
landische Apotheken nimmt und im Ubrigen unter dem Vorbehalt abweichender gesetzli-
cher Regelungen steht. Beide Verbote richten sich zudem jeweils an einen begrenzten Ad-
ressatenkreis, der fiir Dritte, zum Beispiel Betreiber von Internetplattformen, nicht verbind-

lich ist.

Eine kompensierende oder abmildernde Wirkung des Zuweisungsverbotes fir elektronische
Verschreibungen im Hinblick auf das konstatierte Fehlen einer fir auslandische Ver-
sandapotheken geltenden Preisbindung im Referentenentwurf ist jedenfalls nicht gegeben.
Auch ohne Zuweisung durch Vertragsérzte oder Krankenkassen wiirde mit dem elektroni-
schen Rezept und damit dem Wegfall der Notwendigkeit flr auslandische Versandapothe-
ken, vom deutschen Kunden das Einsenden des Papierrezepts vor Abschluss des Versand-
handelsgeschafts zu verlangen, die disruptive Wirkung von Boni und anderen Vergunsti-

gungen eine neue Dimension annehmen.

4. Verbot des Abschlusses von Einzelvertragen mit Krankenkassen, die abwei-
chende Preise zum Gegenstand haben und der Begtinstigung der Versicherten

durch die Krankenkasse bei Bezug im Ausland

In den ersten beiden Fassungen des Eckpunktepapiers des BMG waren zwei weitere Mal3-
nahmen fiir den Erhalt der freien Apothekenwahl genannt: Das Verbot von Einzelvertragen
mit Krankenkassen, die abweichende Preise zum Gegenstand haben, und das Verbot der
Begunstigten der Versicherten durch die Krankenkasse bei Bezug im Ausland. Im Text des
Referentenentwurfs sind diese beiden Verbote nicht mehr enthalten. In der Begriindung
wird jedoch ,,die durch die Neuregelung erzielte kollektivvertraglich verpflichtende Ein-
heitlichkeit der Apothekenabgabepreise fir die Versorgung mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln* dahingehend interpretiert, dass ,,von den zwingenden Regelungen der ge-
nannten Rechtsverordnung abweichende Vereinbarungen® nicht zuldssig sind.>® Wie oben
darlegt lauft diese Bezugnahme auf die neue Nummer 5 in § 129 Abs. 1 SGB V aber ins
Leere, weil auslandische Apotheken aufgrund der Streichung des § 78 Abs. 1 Satz 4 AMG

5 Durch die Anderungen des § 11 Abs. 1 ApoG ,,s0ll ein Makeln von Verschreibungen verhindert

werden®.

%8 Referentenentwurf S. 15.
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,die Preisspannen und Preise der aufgrund von § 78 Absatz 1 Satz 1 AMG erlassen Rechts-
verordnung® gerade nicht einzuhalten haben. Auch die in der zeitgleich mit dem Referen-
tenentwurf erschienenen dritten Fassung des Eckpunktepapiers im Anschluss an die Nen-
nung der beiden Verbote erginzte Formulierung ,,gelten weiter gibt den Regelungsinhalt
des Referentenentwurfs nicht zutreffend wieder. Eine Begtinstigung der Versicherten durch
die Krankenkasse bei Bezug im Ausland, zum Beispiel bei Wahl der Kostenerstattung nach

8 13 SGB V, ist ohne zusétzliche Regelungen nicht generell ausgeschlossen.

IV.  Antwort auf Frage 1

Der Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken wird den in
den Eckpunktepapieren des BMG und in der Gesetzesbegriindung genannten Intentionen
im Hinblick 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, ausdriicklich und uneingeschrankt von
der Einhaltung des einheitlichen Apothekenabgabepreises freistellt. Aufgrund der ersatzlo-
sen Streichung des § 78 Abs. 1 Satz 4 AMG und der Bezugnahme des neuen § 129 Abs. 1
Nr. 5 SGB V auf die Einhaltung der auf 8 78 AMG beruhenden AMPreisV ist der Referen-
tenentwurf auch nicht geeignet, die mit dem Gesetzentwurf angestrebte ,,kollektivvertrag-
lich verpflichtende Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise® bei der Arzneimittelversor-
gung von Versicherten, die im Rahmen der Finanzierungs- und Leistungsprinzipien der
gesetzlichen Krankenversicherung erfolgt, mit Wirkung fur Versandapotheken aus anderen
Mitgliedstaaten der EU herzustellen. Die ergdnzenden Regelungen des Referentenentwurfs
zum Schutz der freien Apothekenwahl, auch nach Einfuhrung der elektronischen Ver-
schreibung, sind geeignet, die flachendeckende Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung
durch Vor-Ort-Apotheken zu stérken, nicht jedoch dazu, die fehlende Bindung auslandi-

scher Apotheken an die Gleichpreisigkeit zu ersetzen, zu kompensieren oder abzumildern.
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B. Welche Auswirkungen haben die Regelungen des Referentenentwurfs im
Hinblick auf die durch das Urteil des EuGH vom 19. Oktober 2016 entstandene
Ungleichbehandlung von inlandischen Apotheken und Versandapotheken aus
anderen Mitgliedstaaten der EU bei der Arzneimittelversorgung von

Versicherten in Deutschland?

. Streichung von 8 78 Abs. 1 S. 4 AMG

1. Anerkennung bzw. Vertiefung der Inlanderdiskriminierung

Ausgehend von den vorstehenden Auslegungsergebnissen sind die Konsequenzen der
Streichung von § 78 Abs. 1 S. 4 AMG weitreichend. Auf der Hand liegt zundchst, dass die
Inlanderdiskriminierung deutscher Apotheken zementiert wird. Auslandische Apotheken,
die vielfach nicht den strikten deutschen Vorgaben genligen missen und Uberdies in der
Rechtsform von Kapitalgesellschaften betrieben werden dirfen, erhalten vom deutschen
Gesetzgeber den Freibrief fur einen Preiswettbewerb. Der disruptive Charakter eines denk-
baren ruingsen Preiswettbewerbs wird noch dadurch verstérkt, dass deutsche Apotheken
aufgrund der Fortgeltung der strikt ausgelegten Preisbindung im Inland®® Giber keine Reak-

tionsmaglichkeiten verflgen.

2. Pflicht zum Ausweis von Rabatten als unzureichendes Schutzmittel

Die Auffassung des Gesetzgebers, dass Boni uninteressant sind, wenn Privatversicherte
ihren Bonus immer angeben missen, ist nichts mehr als eine vage und wenig plausible
Hoffnung. Umgehungsmdglichkeiten auch jenseits von bewussten Gesetzesverstofien las-
sen sich leicht konstruieren. Und es gibt Privatpatienten, die ihre drztlich verschriebenen

Arzneimittel selbst zahlen, um ihre Beitrdge zu schonen. Diese wéren nicht erfasst.

3. Kein effektives Bonusverbot Gber § 7 HWG

Inwieweit 8 7 HWG der Bonuswerbung auslandischer Versandapotheken Grenzen setzt, ist

% Der BGH hat juingst in der miindlichen Verhandlung am Beispiel der Ausgabe von Brétchengut-
scheinen die strikte Auslegung des Preisrechts nochmals bestatigt, vgl. Az. 1 ZR 206/17 und |
ZR 60/18; vorgehend OLG Frankfurt, Urt. v. 20.11.2017 — 6 U 164/16, GRUR 2018, 208 —
Brotchen-Gutschein. Danach gentigt jeder direkte oder indirekte Vorteil, der den Arzneimittel-
erwerb fir den Erwerber wirtschaftlich lohnender erscheinen lasst, fur eine Verletzung des Preis-
rechts. Vgl. BGH, Urt. v. 9.9.2010, NJW 2010, 3721 Rn. 17 — Unser Dankeschon fiir Sie; Mand,
NJW 2010, 3681, 3683 f.. Mand, in Groning/Mand/Reinhart, Heilmittelwerberecht, Stand 2015,
§ 7 HWG Rn. 207 ff., 291.
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streitig und bis heute nicht geklart. Letztlich dirften fir die Anwendung von § 7 HWG fol-

gende Grundsitze gelten:®

Ausgehend von den Erwagungen des EUGH in der Rechtssache Deutsche Parkinson Verei-
nigung verstoit 8 7 Abs. 1 HWG, soweit darin Zuwendungen allein deshalb untersagt wer-
den, weil sie das deutsche Arzneimittelpreisrecht verletzen, ebenfalls gegen die Warenver-
kehrsfreiheit gem. Art. 34 AEUV. Die betreffenden Restriktionen finden im grenzuber-

schreitenden Versandhandel mit preisgebundenen Arzneimitteln also keine Anwendung.

Die allgemeinen Beschrankungen der Wertreklame gem. § 7 Abs. 1 HWG, die auch auf die
sortimentsweite Bonusreklame auslandischer Versandapotheken anwendbar sind, erweisen
sich hingegen im Wesentlichen als unionsrechtskonform. Demnach sind Werbegaben so-
lange zulassig, bis sie aufgrund ihrer Art und Hohe die konkrete Gefahr eines unzweckma-

Rigen Arzneimittelerwerbs bzw. -gebrauchs begrinden.

Ob eine solche Gefahr vorliegt, ist im Rahmen einer umfassenden Analyse des Einzelfalls
festzustellen. Ein gewichtiges Bewertungskriterium ist dabei die Wertrelation zwischen der
Zuwendung und dem Eigenbeitrag, den der tber den Arzneimittelbezug entscheidende Zu-
wendungsempfanger zu entrichten hat. Zuwendungen, die diesen Beitrag sogar Ubersteigen,
sind in jedem Fall unzulassig, weil sie ein Geldverdienen auf Rezept ermdglichen und da-
mit einem unzweckmaBigen, die Gesundheit der Bevolkerung und die finanziellen Interes-
sen der Krankenversicherungen gefdhrdenden Arzneimittelerwerb und -gebrauch Vorschub

leisten.

Inwieweit Uber die Regelung des 8 7 HWG ausufernde Bonus-Werbung ausléndischer Ver-
sandapotheken wirksam unterbunden werden kann, erscheint zweifelhaft. Auf § 7 HWG
gestitzte Unterlassungsverfiigungen blieben nach der EUGH-Entscheidung in der Rs. Deut-

sche Parkinson Vereinigung jedenfalls rar.5*

4. Abweisung aller anhangigen Klagen gegen auslandische Versandapotheken

Dramatische Folgen hatte die Streichung flr alle anhédngigen Unterlassungsklagen gegen

EU-ausléandische Apotheken. Diese Klagen basieren auf Unterlassungsanspriichen nach

6 Eingehend Mand, Heilmittelwerberechtliche Grenzen fir die Wertreklame auslandischer Ver-
sandapotheken, A&R 2017, 3 — 11.

81 Vgl. etwa LG Minchen, Urt. v. 11.5.2017. Az. 17 HK O 20723/14 und Urt. v. 11.5.2017 - 17 HK
O 22516/14.
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dem Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) i.V.m. dem Arzneimittelpreisrecht.
Bei § 78 Abs. 2 AMG und der AMPreisV handelt es sich um sogen. Marktverhaltensnor-
men i.S.d. 8 3a UWG, deren Verletzung Unterlassungsanspriche der Wettbewerber und
klagebefugten Verbande nach § 8 Abs. 3 Nr. 1 und Nr. 2 UWG begriindet, sofern der Ver-
stoR sich spurbar auf den Wettbewerb auswirken kann.

Ist ein Unterlassungsanspruch — wie hier — auf die Abwehr kunftiger Rechtsverstofie i.S.v. §
8 Abs. 1 S. 2 UWG gerichtet, ist er jedoch nur dann begriindet, wenn auch noch auf der
Grundlage des zum Zeitpunkt der letzten gerichtlichen Entscheidung, im Zweifel also des
im Zeitpunkt der Entscheidung in der Revisionsinstanz geltenden Rechts, Unterlassung
verlangt werden kann.®? Sollte der Gesetzgeber durch Streichung von § 78 Abs. 1 S. 4
AMG die Anwendbarkeit des einheitlichen Apothekenverkaufspreises auf auslandische
Versandapotheken aufheben, fiele das gesetzliche Marktverhaltensgebot, dessen Verstol3
die Unterlassungsanspriiche begriindet hat, indessen weg. Die auf § 78 Abs. 1 S. 4 AMG
gestutzten Unterlassungsklagen wéren daher zwingend und unabhdngig vom Unionsrechts
als unbegrundet abzuweisen. Dies galte selbst dann, wenn der Gesetzgeber — anders als im
bisherigen Gesetzestext — tatsachlich eine Preisbindung auslandischer Versandapotheken
im Sozialrecht neu einfiihrte, da diese neuen Preisregeln schon nicht tber das UWG durch-
setzbar sind.%® Dariiber hinaus bleiben die sozialrechtlichen Preisvorgaben in ihrer Reich-
weite jedenfalls hinter dem aktuellen Gebot einheitlicher Apothekenabgabepreise zuriick.
Eine Unterlassungsklage ist aber schon dann abzuweisen, wenn der Unterlassungsantrag zu

weit reicht.%*

5. Wegfall der bestehenden Maglichkeiten, den vom EuGH eingeforderten Beleg

fur die Rechtfertigung des deutschen Preisbildungssystems zu erbringen

Brisanz hatte der Wegfall der aktuellen Unterlassungsklageverfahren nicht nur wegen der
negativen Kostenfolgen, sondern vor allem mit Blick auf die fortgeschrittenen Verfahren
vor den deutschen Obergerichten. In diesen Verfahren machen die auslandischen Versand-
anbieter geltend, das deutsche Preisrecht sei bereits heute mit Blick auf den Anwendungs-

vorrang des Unionsrechts wegen VerstoRes gegen die Warenverkehrsfreiheit im Binnen-

62 St. Rspr. vgl. nur BGH, Urt. v. 20.12.2018 — | ZR 112/17, GRUR 2019, 189 Rn. 16 - Crailshei-
mer Stadtblatt 11 m.w.N

8 Dazu unten Gliederungspunkt B 11 d.

6 BGH, Urteil vom 29.4.2010, GRUR 2010, 749 Rn. 26 — Erinnerungswerbung im Internet; Koh-
ler/Bornkamm/Feddersen/Kdhler, 37. Aufl. 2019, UWG § 12 Rn. 2.44a.
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markt unanwendbar. Damit ist die Unionsrechtskonformitat des Arzneimittelpreisrechts
letztlich streitentscheidend. Und wenn der Ausgang eines Verfahrens von der Vereinbarkeit
nationaler Vorschriften abhéngt, sind nationale Gerichte gehalten, die hochsten Gerichte
sogar verpflichtet, die Frage dem EuGH zur Vorabentscheidung vorzulegen (Art 267 Abs. 2
und Abs. 3 AEUV). Die aktuellen Verfahren eréffnen insoweit eine Mdglichkeit, die Frage
der Vereinbarkeit von § 78 Abs. 1 S. 4 AMG und der darin normierten Preisbindung auch

auslandischer Versandapotheken dem EuGH nochmals zur Vorabentscheidung vorzulegen.

Diese Mdoglichkeit hat der EUGH in seinem Urteil zusétzlich beglnstigt, weil er die fehlen-
de Rechtfertigung der deutschen Preisbindung allein darauf stiitzt, dass der Nachweis fur
die Geeignetheit der Preisregelungen fur die Sicherstellung der flachendeckenden und qua-
litativ hochstehenden Arzneimittelversorgung der Bevolkerung in dem Verfahren nicht er-

bracht wurde.

Der BGH hat in zwei Entscheidungen® bereits mit bemerkenswerter Deutlichkeit hervor-
gehoben, dass er die Entscheidung der 1. Kleinen Kammer des EUGH in der Rechtssache
Deutsche Parkinson Vereinigung zum deutschen Arzneimittelpreisrecht fur juristisch an-
greifbar und tberwindbar halt®® und sogar der Auffassung zuneigt, der EUGH haben seine
Kompetenzen Uberschritten, weil er mit seiner Entscheidung die origindre Regelungsver-
antwortlichkeit der Mitgliedstaaten fir die Organisation des Gesundheitswesens gem. Art.

168 Abs. 7 AEUV missachtet.%” Vor diesem Hintergrund ist zu erwarten, dass die aktuell

8% BGH, Urt. v. 24.11.2016 - | ZR 163/15, GRUR 2017, 635 — Freunde werben Freunde; Urt. v.
26.4.2018 — 1 ZR 121/17, GRUR 2018, 1271 Rn. 28 — Applikationsarzneimittel.

6 BGH, Urt. v. 24.11.2016 - | ZR 163/15, GRUR 2017, 635 Rn. 48 — Freunde werben Freunde:
,Damit beruht die fragliche Entscheidung des Gerichtshofs der Europdischen Union mal3geblich
auf ungeniigenden Feststellungen in jenem Verfahren. Da nicht ausgeschlossen werden kann,
dass diese Feststellungen nachgeholt werden kénnen, miissen die Parteien im vorliegenden Ver-
fahren Gelegenheit erhalten, zur Geeignetheit der deutschen Regelung der arzneimittelrechtli-
chen Preishindung fiir eine flachendeckende und gleichméRige Arzneimittelversorgung vorzu-
tragen. Sollte dies in schliissiger Weise geschehen, wird das Berufungsgericht die erforderlichen
Feststellungen zu treffen haben, ohne die sich die Geeignetheit der deutschen Regelung fiir das
erstrebte Ziel nicht abschliefend beurteilen 1dsst.“ Vgl. auch BGH, Urt. v. 26.4.2018 — | ZR
121/17, GRUR 2018, 1271 Rn. 28 - Applikationsarzneimittel.

7 BGH, Urt. v. 24.11.2016 - | ZR 163/15, GRUR 2017, 635Rn. 48 — Freunde werben Freunde:
,In diesem Zusammenhang ist in Erinnerung zu rufen, dass die Union nach Art. 168 Abs. 7 Satz
1 AEUV bei ihrer Tétigkeit die Verantwortung der Mitglied-staaten fur die Festlegung ihrer Ge-
sundheitspolitik sowie die Organisation des Gesundheitswesens zu wahren hat und diese Auf-
gabenverteilung von allen Organen der Union zu beachten ist, die Mitgliedstaaten zu bestimmen
haben, auf welchem Niveau sie den Schutz der Gesundheit gewahrleisten wollen und wie dies
erreicht werden soll, und den Mitgliedstaaten ein Wertungsspielraum zu-kommt. Dabei ist da-
rauf hinzuweisen, dass diese Zustandigkeit der Mitgliedstaaten von der Union nicht nur formal,
sondern auch im Geist einer loyalen Zusammenarbeit zu beachten ist.*
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anhangigen Verfahren vor mindestens zwei Obergerichten®® zu einer erneuten Vorlage zum
EuGH fiihren, wenn § 78 Abs. 1 S. 4 erhalten bleibt. Das OLG Miinchen® hat in diesem
Sinne bereits im Februar 2018 auf Anregung des BGH einen Beweisbeschluss erlassen, in
dem es die Bundesregierung um amtliche Auskunft bittet, ob und unter welchen Umstanden
die Anwendung des einheitlichen Apothekenverkaufspreises auf auslandische Versandapo-
theken geeignet und erforderlich ist, die flachendeckende, sichere und qualitativ hochwerti-

ge Versorgung der Bevolkerung mit Rx-Arzneimittel sicherzustellen.

Die Aussichten, dass der EUGH seine Entscheidung zum Preisrecht in der Rechtssache
Deutsche Parkinson Vereinigung bei einer erneuten Vorlage durch ein die aktuelle Rechts-
lage unterstiitzendes deutsches Gerichts revidiert, beurteilen die Verfasser als relativ gut,
sofern der deutsche Gesetzgeber sich klar im Sinne der Notwendigkeit der bestehenden
Preisbindung auch auslindischer Apotheken bekennt und diese Position ndher begriindet.”
Damit ware zugleich einer weitergehenden Erosion bestehender struktureller Regelungen
fir Apotheken und der Preis- und Erstattungsregelungen unter Berufung auf die Marktfrei-
heiten des AEUV ein Riegel vorgeschoben. Diese Chance wird endgliltig vertan, sollte der
Gesetzgeber die einseitige Kollisionsnorm des 8 78 Abs. 1 S. 4 AMG streichen und auslan-
dische Versandapotheken damit bereits nach deutschem Recht von der Preisbindung frei-
stellen. Denn in diesem Fall ist die Frage der Vereinbarkeit des deutschen Preisrechts mit

dem Unionsrecht in den anhangigen Verfahren nicht mehr streitentscheidend.

1. Folgen der Aufnahme des Preisrechts in das Sozialrecht
1. Erweiterung der Sanktionsmoglichkeiten gegentiber deutschen Apotheken

a) Sanktionen in § 129 Abs. 4 SGB V-E

Der Gesetzentwurf sieht in § 129 Abs. 4 SGB V-E explizit Sanktionen in Form von Ver-
tragsstrafen von bis zu 50.000 Euro oder eines Ausschlusses von der Versorgung fir bis zu
zwei Jahre vor. Inwieweit diese Sanktionen abschlieend sind und wie konkret sie umzu-

setzen sind, erscheint offen.

6 OLG Miinchen, Az.: 6 U 1509/14, und OLG KoélIn, Urt. v. 17. Juli 2015- 1-6 U 189/14.
89 OLG Minchen, Az.: 6 U 1509/14.

0 Diese Einschatzung teilt ganz offenbar auch der BGH, vgl. Urt. v. 24.11.2016 - | ZR 163/15 —
juris Rn. 48 — Freunde werben Freunde und Urt. v. 26.4.2018 — | ZR 121/17, GRUR 2018, 1271
Rn. 28 ff., insbes. 32 — Applikationsarzneimittel.
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b) Sanktionen im Rahmenvertrag

Der Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V enthélt in § 11 Sanktionsmoglichkeiten. Ab-
gesehen von der zusatzlichen Mdéglichkeit einer Verwarnung bleiben die Sanktionen hinter
den Vorgaben des § 129 Abs. 4 SGB-E zurlick, weshalb eine Ergdnzung des Rahmenver-
trags notwendig wird. VVorzusehen ist, dass die Vertragsstrafe nicht nur 25.000 Euro, son-
dern 50.000 Euro betragen kann.

C) Vollretaxation

Es droht auch ohne ausdriickliche Anordnung nach der Rechtsprechung des Bundessozial-
gerichts eine Vollretaxation als wirtschaftlich besonders gravierende Rechtsfolge bei Ver-
stoRen gegen das ins SGB V transformierte Preisrecht. Das BSG begrundet die rigide
Rechtsprechung zur Vollretaxation mit dem Erhalt der Steuerungsfahigkeit des Systems der
GKYV insgesamt.”?

Dies durfte eine erhebliche Abschreckungswirkung entfalten. Selbst zul&ssige Formen des
(Preis- und Nebenleistungs-) Wettbewerbs konnten von deutschen Apotheken aus Sicher-
heitsgriinden eingestellt werden. Dies ist problematisch, wenn EU-auslandische Apotheken

von der Preisbindung — wie im aktuellen Gesetzentwurf — freigestellt werden.

Neue Streitigkeiten scheinen in Grenzfallen jedenfalls vorprogrammiert. Der von der
Schiedsstelle nach 8 129 Abs. 8 SGB V gefundene Kompromiss zur Retaxation bei gering-
fligigen VerstoRen misste ggf. um Fallgestaltungen rund um die Preisbildung ergénzt wer-

den.

Grundsétzlich ist zu befurchten, dass die GKVen — aus welchem Anlass auch immer — wei-
tergehende Zugriffsrechte auf die gesamten Abrechnungen der Apotheker im Einkauf wie
im Weiterverkauf einfordern und letztlich zum Anlass von Retaxationen nehmen kdnnten.
Denn der neu gefasste § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 SGB V-E verweist ausdricklich auf die
,Preisspannen und Preise* nach der AMPreisV und damit auch auf die Regelungen zu den

vorgelagerten Handelsstufen.

" BSG, v. 3.8.2006 — B 3 KR 7/05 R, Rn. 31; vgl. auch Urt. v. 13.3.2005 — B 3 KR 2/05 — Tas-
mar; v. 29.9.2009 — b 1 KR 3/10 — Thalidomid; v. 2.7.2013 — B 1 KR 49/12 R.

© Hilko J. Meyer 2019



Meyer, Stellungnahme zum Referentenentwurf vom 8. April 2019 Seite 33 von 49

d) Lauterkeitsrechtliche Anspriche

Lauterkeitsrechtliche Anspriiche bei Verletzungen von § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 SGB V-E
bestehen nicht. Es erscheint schon fraglich, ob § 129 SGB V iberhaupt eine Marktverhal-
tensnorm i.S.d. § 3a UWG ist. Hiergegen spricht 8 69 Abs. 1 SGB V, der die Rechtshezie-
hungen der Leistungserbringer zu den Krankenkassen bewusst und gewollt dem Lauter-
keitsrechts entzieht.”? Eine Ausnahme von dieser Regelung kommt allenfalls dann in Be-
tracht, wenn die ergdnzende Anwendung von UWG-Vorschriften erforderlich wére, um

verfassungsrechtlich nicht hinnehmbare Rechtsschutzdefizite zu vermeiden.”

Dariiber hinaus durfte das Sanktionsregime in 8 129 Abs. 4 SGB V als abschlieBend ge-
dacht sein, weshalb daneben lauterkeitsrechtliche Anspriiche gem. § 3a UWG nicht in Be-
tracht kommen.” Wettbewerber und klagebefugte Verbande i.S.d. § 8 Abs. 3 UWG kénnen
deshalb nicht unter Berufung auf eine sozialrechtliche Preisbindung gegen Apotheken vor-

gehen, auch nicht gegen EU-auslandische Apotheken.

2. Vertiefung der Inlanderdiskriminierung

Ausgehend von den vorstehenden Erwagungen drohen bei der Einbeziehung des Preisrechts
in die Regelungen zum Rahmenvertrag nach 8 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 5, Abs. 2 SGB V-E er-
hebliche zusétzliche Konsequenzen fiir Apotheken im Falle von Verletzungen des Preis-
rechts. Abgesehen von den positiv normierten, durchaus gravierenden Rechtsfolgen von §

129 Abs. 4 SGB V-E erscheint insbesondere auch eine Vollretaxation nicht ausgeschlossen.

Diese Sanktionen treffen aber nur inldndische Apotheken, da EU-ausléandischer Ver-
sandapotheken auch im GKV-Sektor nach hiesigem Verstdndnis des aktuellen Geset-
zesentwurfs gerade nicht preisgebunden sind. Die vorgesehene erganzende Regelung im

SGB V vertieft insoweit die Inlanderdiskriminierung auf Sanktionsebene noch weiter.

2. OLG Stuttgart, Urt. v. 9.7.2015 — 2 U 83/14, NZS 2015, 864 zum VerstoR gegen die sozial-
rechtlichen Zuzahlungsregelungen; Kohler/Bornkamm/Feddersen/Kohler, 37. Aufl. 2019, UWG
§ 3a Rn. 1.36.

3 Arg. Gebot des effektiven Rechtsschutzes, Art. 19 Abs. 4 GG; BSG Urt. v. 15.3.2017 — B 6 KA
35/16 R Rn 31 f., MedR 2018, 187

" Vgl. zur analogen Diskussion zu § 128 SGGV Mand, PharmR 2014, 275, 281; Butzer, in: Be-
cker/Kingreen, SGB V, § 128 Rn. 20 ff.; a.A. wohl Dieners/Stallberg, A&R 2009, 243, 249 f.
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I11.  Antwort auf Frage 2

Der Referentenentwurf fuhrt nach der rechtlichen Analyse der Verfasser dazu, dass auslan-
dische Versandapotheken kinftig weder Uber das allgemeine Preisrecht nach § 78 AMG
noch im Bereich der Gesetzlichen Krankenversicherung tiber 8 129 SGB V an den einheit-
lichen Apothekenabgabepreis gebunden sein werden, wenn sie Patienten in Deutschland
beliefern. Die durch das Urteil des EuGH vom 19. Oktober 2016 entstandene Ungleichbe-
handlung von inlandischen Apotheken und Versandapotheken aus anderen Mitgliedstaaten
der EU bei der Arzneimittelversorgung von Versicherten in Deutschland wird durch die
Regelungen des Referentenentwurf stattdessen perpetuiert und in Teilen sogar zulasten der

deutschen Apotheken verschérft.

Mit der Streichung des 8 78 Abs. 1 S. 4 AMG erkennt der Gesetzestext im Ergebnis die
Position der EU-Kommission vollstdndig an. Das im Jahr 2013 eingeleitete Vertragsverlet-
zungsverfahren gegen die Bundesrepublik Deutschland, das die Kommission nach der
EuGH-Entscheidung in der Rechtssache Deutsche Parkinson Vereinigung zuletzt wieder
aufgegriffen hat, koénnte demnach eingestellt werden. Allerdings ist aufgrund der in der
Gesetzesbegriindung zum Ausdruck kommenden Intention nicht vollstandig ausgeschlos-
sen, dass sich moglicherweise gesetzliche Krankenkassen dazu veranlasst sehen, die
Gleichpreisigkeit auch von ausléandischen Anbietern einzufordern. In diesem Fall, spéates-
tens aber im Falle einer Verhangung von Sanktionen nach § 129 Abs. 4 SGB V-E oder ei-
ner Vollretaxation gegenuber auslandischen Apotheken aufgrund der Nichteinhaltung der
Arzneimittelpreisverordnung, wirde die Kommission wahrscheinlich auf die im Vertrags-
verletzungsverfahren vorgetragenen Verstole gegen die Warenverkehrsfreiheit zuriick-

kommen und bei fehlender Einigung Klage vor dem EuGH einreichen.

Samtliche laufenden Unterlassungsklagen vor deutschen Gerichten waren aufgrund der
Gesetzesanderungen in der Fassung des Referentenentwurfs hingegen zwingend als unbe-
griindet abzuweisen. Eine erneutes Vorlageverfahren zum EuGH durch ein nationales Ge-
richt, das das bisher geltende Recht unterstiitzt, wére nicht mehr moéglich. Dies ist beson-
ders bedauerlich, nachdem der BGH sich tiberaus deutlich daftir ausgesprochen und mah-
nende Hinweise an den EuGH gesendet hat, die Kompetenzverteilung nach den EU-

Vertradgen zu beachten.

Die Verlagerung der Preisvorschriften in das Sozialrecht unterwirft in der vorliegenden

Fassung allein die deutschen Apotheken zusétzlichen Regelungs-, Kontroll- und Sanktions-
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kompetenzen der gesetzlichen Krankenkassen. Okonomisch wie rechtlich wiirde durch die
fortbestehende preisrechtliche Privilegierung der auslédndischen Versandapotheken ein er-
heblicher Druck erzeugt, die Preisregulierung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel
insgesamt aufzuheben bzw. eine Hochstpreisregelung einzufihren. So kénnen ausléndische
Versandanbieter, die haufig in der Rechtsform von Kapitalgesellschaften verfasst sind,
durch glinstigere Preise auf erhebliche Marktanteilsgewinne rechnen, zumal inlandische
Apotheken von Rechts wegen dem Preisdruck, selbst wenn sie es wollten und kdnnten,
nichts entgegensetzen dirfen. In rechtlicher Hinsicht wird die Bereitschaft deutscher Ge-
richte zunehmen, die rigide Auslegung des Preisrechts zu tberdenken, wenn ausléandischen
Wettbewerbern entsprechende Wetthewerbsmaoglichkeiten offenstehen. Letztlich liegt auch

eine verfassungsrechtliche Neueinschatzung nahe.”

® Su.Cl5.
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C. Welche alternativen Regelungsmaoglichkeiten gibt es, um den einheitlichen
Apothekenabgabepreis auch beim Bezug von Arzneimitteln aus dem Ausland

sicherzustellen und wie sind diese rechtlich zu beurteilen?

. Alternative 1: Wirksame Bindung auslandischer Versandapotheken an das
deutsche Preisrecht, beschrankt auf den GKV-Sektor

1. Erfordernis einer einseitigen Kollisionsnorm

Die vom Referentenentwurf ausweislich seiner Begriindung intendierte — auf den GKV-
Sektor beschrankte — Erstreckung der Preisbindung flr verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel auf auslandische Versandapotheken wiirde nach Auffassung der Verf. voraussetzen, dass
die in § 129 Abs. 1 Nr. 5 SGB V-E vorgesehene Regelung prazisiert und um eine soge-
nannte einseitige Kollisionsnorm erganzt wird, die ausdriicklich und explizit die Geltung
der arzneimittelrechtlichen Preisvorschriften fur die Abgabe von Arzneimitteln durch aus-

landische Versandapotheken an Versicherte der GKV anordnet.

In Anlehnung an die jetzt in § 78 Abs. 1 S. 4 AMG stehende Formulierung konne die Prazi-
sierung des 8 129 Abs. 1 Nr. 5 SGB V i.V.m. der einseitigen Kollisionsnorm wie folgt lau-

ten:

5. Einhaltung des einheitlichen Apothekenabgabepreises nach § 78 Arzneimittelgesetz und
der Preisspannen und Preise flir die Abgabe von Arzneimitteln nach der aufgrund § 78

Arzneimittelgesetz erlassenen Rechtsverordnung

Die in Satz 1 Nummer 5 genannten Preisvorschriften gelten auch fir Arzneimittel, die von
einer Apotheke mit Sitz in einem anderen Vertragsstaat des europaischen Wirtschaftsraums
an einen Versicherten im Geltungsbereich dieses Gesetzes zulasten einer Krankenkasse

abgegeben werden.

2. Vereinbarkeit mit dem Unionsrecht

Die Uberfiihrung einer § 78 Abs. 1 S. 4 AMG entsprechenden Norm in § 129 SGB V unter-
liegt indessen den gleichen unionsrechtlichen Mafstaben der Warenverkehrsfreiheit wie die
zu streichende Norm des § 78 Abs. 1 S. 4 AMG. Ob sich der Regelungsort im SGB V oder
im AMG befindet, ist nach stdndiger Rechtsprechung des EuGH unionsrechtlich ebenso

irrelevant wie die Frage, ob es sich um ein Gesundheitssystem mit Sachleistungsprinzip
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oder Kostenerstattung handelt.”®

a) Schwéachung der allgemeinen Rechtfertigungsmaoglichkeit

Die Begrenzung der Preisbindung auslandischer Versandapotheken auf den GKV-Sektor
durfte das Rechtfertigungsnarrativ der Sicherung einer gleichméfRigen, qualitativ hochwer-
tigen Apothekenversorgung auch mit Akut-Arzneimittel sogar noch zusétzlich in Frage
stellen, wenn der einheitliche Apothekenverkaufspreis fir den Erhalt der flachendeckenden,
hochwertigen Versorgung vom deutschen Gesetzgeber selbst nicht mehr durchgéngig fur
notig befunden wird. Es leuchtet insbesondere nicht ein, warum die flachendeckende Ver-
sorgung mit pharmazeutischen Dienstleistungen nur ein Grundbedurfnis von gesetzlich
Versicherten befriedigen soll. Nach Art. 35 der Grundrechtecharta hat jede Person das
Recht auf Zugang zur Gesundheitsvorsorge und auf &rztliche Versorgung nach MaRgabe
der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften und Gepflogenheiten; auch die nach Art. 168 Abs.
7 AEUV den Mitgliedstaaten zugewiesene Verantwortung fir die Festlegung ihrer Gesund-
heitspolitik sowie fur die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Ver-
sorgung ist nicht auf die gesetzliche Krankenversicherung beschréankt, sondern bezieht sich

auf das gesamte Gesundheitswesen.

b) Spezielle sozialrechtliche Rechtfertigungsgrinde

Allerdings gibt es einige spezifische Rechtfertigungsgriinde, die im GKV Sektor besonde-
res Gewicht haben oder sogar GKV-spezifisch sind. Insbesondere unterstutzt das Arznei-
mittelpreisrecht als wichtiges Steuerungsinstrument die wirtschaftliche Arzneimittelversor-
gung gesetzlich Versicherter:’” Die garantierten, sehr hohen prozentualen Apothekermargen
bei niedrigpreisigen Arzneimitteln und die niedrigen Spannen bei hochpreisigen Arzneimit-
teln fordern z. B. die unabhdngige und wirtschaftliche Erfillung der den Apotheken zuge-
wiesenen Auswahlfunktionen im Rahmen der Aut-idem Substitution gem. § 129 SGB V. U.
a. reduziert das Festpreissystem die Anreize flr die gezielte Absatzforderung von Arznei-
mitteln, deren massenhafte Abgabe an Krankenversicherte fiir die Versicherungen uner-
winscht ist, dem Apotheker jedoch — z. B. aufgrund von Einkaufsrabatten — besonders hohe
Ertrage verspricht. Die festgelegten und begrenzten Rabattspielrdume in den Handelsstufen

sichern zudem die Spielrdume und das Interesse der Hersteller, Rabattvertrage gem. § 130a

% Vgl. nur EuGH, Urt. v. 12.07.2001 — C-157/99, ECLI:EU:C:2001:404 — Smits und Peerbooms,
Rn. 52 ff.

T Vgl. dazu Mand, WRP 2015, 950 Rn. 26 ff.
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Abs. 8 SGB V direkt mit den Krankenkassen zu schlieRRen.

Ferner sichert der einheitliche Apothekenabgabepreis die Effektivitdt des Steuerungsin-
struments der ,,Zuzahlungen* gesetzlich Versicherter gem. §§ 31, 61 SGB V: Bei unbe-
grenzten ,,Preisnachldssen und Bonifikationen von Apotheken gegeniiber gesetzlich Versi-
cherten kann nicht nur die gewollte fithlbare ,,Eigenbeteiligung® verloren gehen.’® Es droht
sogar ein ,,Geldverdienen auf Rezept®™, d. h. ein eklatanter Fehlanreiz, weil die Arzneimit-
telkosten im Wesentlichen von den Krankenkassen getragen werden.’® Entsprechendes gilt

mutatis mutandis auch fur Privatversicherte.

Um die speziellen sozialrechtlichen Rechtfertigungsgriinde fur den einheitlichen Apothe-
kenabgabepreis und die damit verbundenen Preis- und Spannenregelungen geltend zu ma-
chen, ist es jedoch — entgegen der im Eckpunktepapier enthaltenen Formulierung von der
,,Einbindung der AMPreisV in § 129 SGB V zur Starkung des sozialen Charakters der
Preisbindung™ — nicht erforderlich, das Preisrecht in das SGB V zu (berfuhren. Bereits
nach geltender Rechtslage lasst sich anhand gewichtiger Argumente aufzeigen, dass der
einheitliche Apothekenabgabepreis integraler und unverzichtbarer Bestandteil der hoch-
komplexen Gesamtregulierung des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung ist.8
Bereits jetzt fehlt es nicht an Verweisen und wechselseitigen Bezuigen im SGB V und im
Arzneimittelpreisrecht, welche die Relevanz des einheitlichen Apothekenverkaufspreises
fiir das Funktionieren der diversen marktférmigen und hoheitlichen Steuerungsinstrumente
in der gesetzlichen Krankenversicherung belegen. Angesichts dessen, dass die spezifischen
sozialrechtlichen Rechtfertigungsgrinde aufgrund der engen Verflochtenheit des Arznei-
mittelpreissystems mit dem Gesundheitssystem der gesetzlichen Krankenversicherung be-
reits heute geltend gemacht werden kénnen, erscheint es wenig sinnvoll, die Rechtsauffas-
sung der Europdischen Kommission einerseits uneingeschrankt anzuerkennen, um anderer-
seits die gleichen Regelungen fir den Bereich der GKV auf neuer Grundlage wieder in
Kraft zu setzen. Dies erscheint nicht nur widerspruchlich, sondern untergrabt durch die
Ausgrenzung der nicht von der GKV erfassten Arzneimittelversorgung aus der grenziiber-
schreitenden Preisbindung, wie dargelegt, wesentliche Rechtfertigungsargumente fur das

bestehende komplexe Preis- und Erstattungssystem.

8 Hierauf verweist auch die Begriindung des Referentenentwurfs, S. 10.

® Vgl. OLG Miinchen, 22.03.2007 — 29 U 5300/06, GRUR-RR 2007, 297 — Geldverdienen auf
Rezept.

8 Vgl. Mand, WRP 2015, 950; Meyer, A&R 2016, 243; Dettling, A&R 2016, 251.
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C) Beweislastentscheidung des EuGH und Begrindungserfordernis

Sollte der Gesetzgeber die in der Begriindung des Referentenentwurfs enthaltene Intention,
eine auf den GKV-Bereich begrenzte Bindung ausléandischer Versandapotheken im Sozial-
recht zu verankern, in rechtlich und tatséchlich wirksamer Weise umsetzen, ist damit zu
rechnen, dass die unionsrechtliche Zuldssigkeit einer solchen Preisbindung ebenfalls Ge-
genstand eines Verfahrens vor dem EuGH werden wird, bei dem die gleichen Malstébe
angelegt werden, wie sie bei einer erneuten Vorlage im Hinblick auf das geltende Preisbin-
dungssystem angelegt wiirden. Ebenso wie bei einer Aufrechterhaltung des 8§ 78 Abs. 1 S. 4
AMG wirden die Erfolgsaussichten eines solchen Vorlageverfahrens maRgeblich davon
abhdngen, ob es gelingt, einen profunden rechtsdkonomischen Nachweis dafur zu liefern,
dass die Preisbindung ein geeignetes und erforderliches Mittel zur Gewabhrleistung der fla-
chendeckenden, sicheren und qualitativ hochstehenden Arzneimittelversorgung der Bevol-

kerung darstellt.

Nach Auffassung der Verfasser sprechen (berwiegende Gesichtspunkte dafir, dass eine
sozialrechtliche Preisregulierung im Falle einer erneuten Befassung aus Griinden des Ge-
sundheitsschutzes gerechtfertigt werden kann. VVoraussetzung hierfur ist, dass ein konkreter
Zusammenhang zwischen den regulatorischen Instrumenten und der Qualitat der Arznei-
mittelversorgung hergestellt werden kann, der den Anforderungen des EuGH an die Nach-
weisflihrung genigt. Dieser findet sich im Gesetzentwurf so noch nicht. Mit dem dirren
Hinweis auf das Sachleistungsprinzip und die Zuzahlungsregelungen liefert der Referenten-
entwurf schwerlich die vom EuGH verlangten profunden Nachweise und Belege. Es bedarf
insoweit aus Sicht der Verfasser zwingend der qualifizierten Ergdnzung im oben dargestell-

ten Sinne.

3. Notifizierungspflicht

Die exklusive Uberfithrung des Preisrechts vom AMG in den GKV-Sektor fiir auslandische
Versandapotheken fuhrt aus Sicht der Verfasser nicht nur nicht zu substanziell niedrigeren
Begriindungsanforderungen. Vielmehr werden — abgesehen von der Schwéchung des
Kernarguments, dass der einheitliche Apothekenverkaufspreis zur Sicherung einer flachen-
deckenden, qualitativ hochwertigen Arzneimittelversorgung auch in landlichen Gebieten
notwendig ist — eine Reihe zusétzlicher unionsrechtlicher Bedenken heraufbeschworen. Das

wichtigste betrifft die Notifizierungspflicht nach der Transparenzrichtlinie.

Eine Notifizierungspflicht bestiinde zwar nicht, wenn ausléndische Versandapotheken nicht
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von den Preisregeln betroffen waren. Das ist, wie dargelegt, nach der Interpretation des
vorgeschlagenen Gesetzestextes durch die Verf. derzeit der Fall. Sofern der Gesetzgeber
jedoch Klarstellend die Preisbindung auslandischer Versandapotheken bei Belieferung von
GKV-Versicherten in Deutschland anordnet, erweist sich die Notifikationsfrage als durch-
aus komplex. Man kénnte argumentieren, die Uberfiihrung des Preisrechts ins Sozialrecht
waére nur eine Einschrdnkung des schon bisher geltenden AMG und damit keine neue und
erst recht keine fir auslandische Anbieter belastende Regelung. Deshalb sei keine Notifi-

zierung erforderlich.

Uberzeugender erscheint hingegen die gegenteilige Auffassung. Auch eine Einschrankung
bestehender Regeln, welche den grenziiberschreitenden Handel potenziell beschranken,
kann diskriminierende Elemente zulasten EU-ausléndischer Anbieter enthalten.® Es spricht
deshalb einiges dafr, dass ein Gesetz, welches § 78 Abs. 1 S. 4 AMG streicht und gleich-
zeitig eine vergleichbare Regelung im SGB V begrenzt fur den GKV-Sektor neu schafft,
die Pflicht zur Notifizierung begriindet.

4. Verbleibende Inlanderdiskriminierung

a) Inlanderdiskriminierung auRerhalb des GKV-Sektors

Bei einer auf den GKV-Sektor beschrankten Preisbindung EU-ausléandischer Apotheken
verbliebe es bei einer partiellen Inlanderdiskriminierung in dem fir die Apotheken wichti-
gen Markt der Privatversicherten, die namentlich hinsichtlich der Versorgung chronisch
kranker Patienten erhebliche negative Auswirkungen auf die Ertragslage der Apotheken
haben durfte. Die Pflicht zur Ausweisung von Boni diirfte hieran, wie dargelegt, wenig &n-

dern.

b) Zweifelhafte Sanktionen im GKV-Sektor

Eine Durchsetzung des Preisrechts durch Wettbewerber und klagebefugte Verbénde Uber
das Lauterkeitsrechts ist nicht moglich. Das bisher effektivste Instrument, um den Gel-
tungsanspruch des Arzneimittelpreisrechts zu realisieren, fallt bei einer rein sozialrechtli-

chen Regelung damit weg.

8 Vgl. nur Schlussantrage GA MACIEJ SZPUNAR vom 2. Juni 2016 in der Rs. C-148/15 Deut-
sche Parkinson Vereinigung e. V., ECLI:EU:C:2016:394, Rn. 79 ff.: ,Hat sich ein Mitgliedstaat
aus freien Stlcken fir die Zulassung des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln entschieden, so unterliegt diese MaRnahme als solche der Uberpriifung auf Geeignetheit,
Kohérenz und Stimmigkeit.«
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An deren Stelle sollen nun Vertragsstrafen nach dem Rahmenvertrag treten. In der Vergan-
genheit haben gesetzliche Krankenkassen auslandische Versandapotheken, soweit ersicht-
lich, selbst bei nachgewiesenen Verstdflen gegen gesundheitsrelevante Normen jedoch
nicht sanktioniert. Es erscheint auch fraglich, ob solche Sanktionen tberhaupt im EU-
Ausland vollstreckt werden kénnen. Effektiver Gerichtsschutz vor den Sozialgerichten ist
bereits wegen der Verfahrensdauer von haufig uber 2 Jahren pro Instanz kaum zu erlangen.

Vor diesem Hintergrund erscheint der Regelungsansatz im SGB V — ahnlich wie bei § 128
Abs. 6 SGB V — a priori ein stumpfes Schwert zu sein. Etwas anderes wére nur dann anzu-
nehmen, wenn Krankenkassen bei VerstoRen gegen das Preisrecht die Vergutungsanspri-
che voll retaxierten. Ob es dazu kommt, bleibt abzuwarten.

C) Verfassungsrechtliche Angreifbarkeit der Preisbindung insgesamt

Eine teilweise Freistellung ausléandischer Apotheken vom einheitlichen Apothekenver-
kaufspreis legt den Grundstein fur eine schleichende Aushdhlung des deutschen Preisre-
gimes insgesamt aufgrund nationalen Rechts. Denn die Rechtfertigung einheitlicher Apo-
thekenabgabepreise erscheint wertungsméRig briichig, wenn der deutsche Gesetzgeber aus-
landische Apotheken z.T. ausnimmt — und sei es auch nur aus vermeintlich unionsrechtli-
chen Zwangen heraus. Denn diese Zwénge bestehen tatsachlich nicht. Die héchstrichterli-
che Rechtsprechung in Deutschland hat bereits signalisiert, dass sie nach wie vor von der
Unionsrechtskonformitat des bisherigen Regelungsregimes ausgeht. Wenn sich der Gesetz-
geber davon nun partiell verabschieden sollte, dirfte die Bereitschaft auch deutscher Ge-
richte, dem Gesetzgeber den gerichtlich nur eingeschrénkt tberprifbaren Wertungsspiel-
raum in Sachen Preisbindung von Apotheken weiterhin zuzubilligen, deutlich abnehmen.

Ein verfassungsrechtlicher Angriffspunkt gegen das Preisrecht liegt mit der bewussten Un-
gleichbehandlung in- und ausléandischer Apotheken und der darin zum Ausdruck kommen-
den Wertungswidersprichlichkeit auf der Hand. Wenn es zutrifft, dass die partielle Aus-
schaltung des Preiswettbewerbs und die Festlegung einer bestimmten Vergltungshohe fir
Apotheken eine flachendeckende und qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung durch
Apotheken sicherstellen sollen, stellt sich die Frage, warum die flachendeckende Versor-
gung nur fir den GKV-Sektor sicherzustellen ist. Das allgemeine gesundheitspolitische
Anliegen einer flachendeckenden Gesundheitsversorgung verliert durch die Ausklamme-
rung von Privatversicherten und Selbstzahlern an Glaubwirdigkeit und Kohérenz. Die bis-

her tragende Begriindung fur das Preisregime ware mit der Einschrdnkung auf GKV-
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Versicherte folglich ausgehohlt. In einem solchen Fall einer inkoh&renten Regelung mit
bewusster teilweiser Freistellung EU-auslandischer Wettbewerber steigen die Rechtferti-
gungsanforderungen fiir Berufsausiibungsregeln auch nach nationalem Verfassungsrecht, .82
Ein erfolgreicher verfassungsrechtlicher Angriff gegen das Preisrecht, gestutzt auf eine

Verletzung der Berufsfreiheit gem. Art. 12 GG, erscheint hiernach nicht mehr aussichtslos.

Dartber hinaus durfte die Bereitschaft deutscher Gerichte, den einheitlichen Abgabepreis
weniger restriktiv auszulegen, vor diesem Hintergrund zunehmen. Gerichte neigen verstérkt
zu einer verfassungskonform einschrankenden Auslegung rein nationaler Ver-
/Gebotsgesetze, wenn EU-auslandische Wettbewerber bedingt durch das Unionsrecht tber

groRere Handlungsspielraume verfiigen.®

1. Alternative 2: Vollstéandiger Erhalt der Regelungsstruktur im AMG und in der

Arzneimittelpreisverordnung

1. Griunde fur den vollstandigen Erhalt der arzneimittelrechtlichen Preisbil-

dungsvorschriften

Statt des im Referentenentwurf unternommenen und nach Auffassung der Verfasser zum
Scheitern verurteilten Versuchs, einer rechtlichen Auseinandersetzung mit der Européi-
schen Kommission und einer erneuten Verhandlung vor dem EuGH aus dem Wege zu ge-
hen, indem man die Geltung der Preisbindung fiir grenzuberschreitende Lieferungen
streicht und sie zugleich als sozialrechtliche Regelung wieder zum Leben erweckt, er-
scheint es wesentlich rationeller und zielfuhrender, die bestehenden Anhaltspunkte zur Ver-
teidigung des geltenden Preisbindungssystems zu nutzen. Durch die geltenden Regelungen
im AMG wird sichergestellt, dass alle Leistungserbringer gegeniber allen Patien-
ten/Versicherten an das Preisrecht gebunden sind. Diese umfassende und lickenlose Gel-
tung des Arzneimittelpreisrechts hat gegenuber einer nur auf den GKV bezogenen Preisre-

gelung folgende Vorteile:

8 BVerfG, Beschl. v. 5.12.2005 - 1 BvR 1730/02, NJOZ 2006, 446, 448 — Meisterpriifung.

8  BVerwG, Urt. v. 24. 2. 2005 - 3 C 5/04, NJW 2005, 1736, 1739 zur Kennzeichnung von nicht
nach dem Reinheitsgebot gebrautem Bier: Das Kennzeichnungsrecht stellt eine Berufsaus-
Ubungsregelung dar, die sich an Art. 12 Abs. 1 GG messen lassen muss.(...) Zudem wire eine
derartige Regelung nicht erforderlich; eine Kennzeichnung durch zusétzliche Angaben ist ein
milderes Mittel, (...) Das zeigt die Zuldssigkeit der Bezeichnung ,,Bier” als Gattungsbezeich-
nung flr importierte Biere ebenso wie flr unter Verwendung von Zusatzstoffen hergestellte Bie-
re, die jeweils nicht dem Reinheitsgebot entsprechen (miissen), ohne dass damit eine Tduschung
des Verbrauchers einherginge.
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a) Widerspruchsfreie Rechtfertigung der Preisbindung als Instrument zur Si-
cherstellung einer flachendeckenden, qualitativ hochwertigen Arzneimittelver-

sorgung

Der zentrale Rechtfertigungsgrund der Sicherstellung einer flachendeckenden, qualitativ
hochwertigen Versorgung durch Apotheken, die pharmazeutische Dienstleistungen ortsnah
anbieten und auch Akutarzneimittel bereitstellen, Iasst sich widerspruchsfrei nur aufrecht-
erhalten, wenn wirklich die gesamte Lieferkette und alle Endverbraucher an die Preisrege-
lungen gebunden sind. Ausnahmen z.B. fiir Privatpatienten lassen sich ohne Wertungswi-
derspruch nicht erklaren und wéren damit geeignet, mittelfristig das gesamte Regelungsge-
fuge zu sprengen. Beschrankungen der wirtschaftlichen Betétigungsfreiheit gem. Art. 12

GG sind bei inkoharenten Wertungen nicht zu rechtfertigen.

b) Notwendige Lickenlosigkeit des Preisbildungssystems

Die Regelung im AMG stellt sicher, dass Umgehungsstrategien wenig Spielraum haben.
Differenzierte Regelungen fiir den GKV- und PKV-Sektor fuhrten hingegen aufgrund der

Marktdynamik zu einem weitgehenden Kontrollverlust.

C) Wettbewerbsrechtliche Durchsetzbarkeit des Preisbildungssystems

Die Regelung im AMG stellt sicher, dass das Preisrecht effektiv durch die Zivilgerichte
uber § 3a UWG von Wettbewerben und klagebefugen Verbanden — auch gegenuber EU-

auslandischen Unternehmen — durchgesetzt werden kann.

2. Beibehaltung der flankierenden MaRnahmen des Referentenentwurfs

Wie oben dargelegt sind die im Referentenentwurf vorgesehenen MalRnahmen zur Auf-
rechterhaltung der freien Apothekenwahl nicht geeignet, die durch den Referentenentwurf
im deutschen Recht verankerte Freistellung auslandischer Versandapotheken von der Preis-
bindung in ihren negativen Auswirkungen auf die flichendeckende und qualitativ hochwer-
tige Arzneimittelversorgung durch 6ffentliche Apotheken zu verhindern, zu kompensieren
oder abzumildern. Als Ergéanzung zu einer wirksamen Erstreckung der Preisbindung auch
auf die grenziberschreitende Abgabe von Arzneimitteln an deutsche Patienten und Versi-
cherte, insbesondere im Hinblick auf die geplante Einfiihrung der elektronischen Ver-
schreibung, sind diese Malinahmen jedoch zielfiihrend und sollten daher beibehalten wer-

den.
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3. Vereinbarkeit mit dem Unionsrecht

Die Vereinbarkeit mit dem Unionsrecht, die u.a. der GmS-OGB festgestellt hat, wird auch
durch die EuGH-Entscheidung nicht dauerhaft ausgeschlossen. Zwar besteht eine Tendenz
zur Beibehaltung von Entscheidungen. Normalerweise schreibt der EUGH seine Rechtspre-
chung kontinuierlich fort. Der Abbruch einer Entscheidungslinie ist eher unwahrscheinlich.
Im vorliegenden Fall hat der EuGH in der Rechtssache Deutsche Parkinson Vereinigung
jedoch eine Beweislastentscheidung getroffen, die bei neuem Vortrag explizit Raum fir
eine geédnderte Bewertung lasst. Die Chancen auf eine Neueinschatzung bei Vorlage ent-

sprechender Nachweise scheinen durchaus gegeben.®4

Es l&sst sich nach Auffassung der Verfasser sehr wohl — auch 6konomisch — begriinden,
dass der einheitliche Abgabepreis flr verschreibungspflichtige Arzneimittel zu einer fla-
chendeckenden, zeit- und ortsnahen Versorgung mit Arzneimitteln beitrégt, auch indem er
einen potenziell ruindsen Preiswettbewerb durch (auslandische) Versandapotheken verhin-
dert. Jedenfalls erweist sich die Annahme des Gesetzgebers, ein freier Preiswettbewerb fur
Rx-Arzneimittel konne die flaichendeckende und qualitativ hochwertige Arzneimittelver-
sorgung gefdhrden, als plausibel und vom mitgliedstaatlichen Wertungsspielraum ge-
deckt:®

Eine fiir die flichendeckende Gesundheitsversorgung fatale ,,Verdrangungswirkung* durch
preisginstige Online-Angebote ist schon heute bei stationaren Einzelhdndlern zahlreicher
Branchen augenscheinlich. Sie ist auch bei Apotheken zu erwarten. Insbesondere erweitert
ein preisgiinstiger Online-Handel den Absatz preisgebundener Arzneimittel nicht, da deren
Abgabe unter dem Vorbehalt einer &rztlichen Verordnung steht.

Besonders weniger lukrative Apothekenstandorte in dinner besiedelten landlichen und
strukturschwachen Regionen werden durch einen intensiveren Preiswettbewerb durch Ver-
sandapotheken voraussichtlich wirtschaftlich beeintrachtigt, da die Ertrdge der Apotheken
hier meist niedriger und die Kunden oft besonders preissensitiv sind. Kommt es in diesen
Regionen aus wirtschaftlichen Griinden zu einer Schlieung von Présenzapotheken, drohen
erhebliche Gesundheitsrisiken, weil die Apothekendichte ohnehin gering ist und der Onli-

ne-Handel die Akutversorgung mit sehr kurzfristig bendtigten Arzneimitteln (etwa bei In-

8 \gl. Meyer, A&R 2017, 132.
8 Mand, WRP 2015, 950 Rn. 23 ff.
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fektionen) nicht allein sicherstellen kann.8®

Die Eignung des einheitlichen Apothekenverkaufspreises zur Sicherstellung einer flachen-
deckenden Versorgung mit pharmazeutischen Dienstleistungen und letztlich eines hohen

Gesundheitsschutzniveaus ist daher evident.

Die Geltendmachung der nationalen Zustandigkeit fur die Preis- und Erstattungssysteme fir
Arzneimittel entspricht den Grundentscheidungen der europaischen Rechtsordnung®’ und
dem aktuellen Willen des deutschen und europdischen Gesetzgebers. Am 23. Marz 2018
beschloss der Deutsche Bundestag eine Subsidiaritatsrige gegen den Verordnungsvor-
schlag der Europdischen Kommission Uber die Bewertung von Gesundheitstechnologien
(HTA-Verordnung), weil dieser in hohem MaRe in die nationalen Entscheidungen tber die
Erstattungsfahigkeit und Preisbildung von Arzneimitteln eingreife.®® Unter Bezugnahme
auf die Rechte und Pflichten der Mitgliedstaaten in Bezug auf die Organisation des Ge-
sundheitswesens und die medizinische Versorgung sowie die Zuweisung der dafur bereit-
gestellten Mittel beschloss das Europdische Parlament am 14. Februar 2019 unter anderem
folgende Anderung der HTA-Verordnung: ,Dariiber hinaus bleibt die ausschlieBliche nati-
onale Zustandigkeit der Mitgliedstaaten in Bezug auf nationale Entscheidungen Uber Preis-

bildung und Erstattung von dieser Verordnung unberiihrt.«8°

Dass auch im Hinblick auf die Rechtsprechung des EUGH eine realistische Chance auf eine
(erneute) Richtungskorrektur besteht und die Entscheidung der 1. Kammer ihrerseits als
,LAusreiler* zu werten ist, verdeutlichen einige neuere Kammerentscheidungen. Sie zeigen,
dass der EuGH insgesamt durchaus gewillt ist, den nationalen Wertungsspielraum im Ge-

sundheitsrecht weiter zu verteidigen.*°

4. Erfordernis einer profunden rechtsékonomischen Begrindung

Angesichts der EUGH Entscheidung bedarf es jedoch — wie oben dargelegt — einer profun-

8 Eingehend dazu bereits Mand, WRP 2008, 906, 910 f., 914 ff.; Mand/Burk, A&R 2010, 51, 55
f.

8 Vgl. Meyer, A&R 2016, 243, 246.
8 BT-Drs. 19/1296, S. 2.

8 Europaisches Parlament, Legislative EntschlieRung des Européischen Parlaments vom 14. Fe-
bruar 2019 - P8_TA-PROV/(2019)0120.

% EuGH, Urt. v. 1.3.2018 - C 297/16, ECLI:EU:C:2018:141 - Colegiul Medicilor Veterinari din
Romania (CMVRO).
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den rechtsokonomischen Argumentation des Gesetzgebers im Gesetzgebungsverfahren,
warum der einheitliche Apothekenabgabepreis zur Sicherung der flachendeckenden und
qualitativ hochwertigen Arzneimittelversorgung unter Beachtung des Verfassungsgebots
maoglichst gleicher Lebensverhaltnisse in Stand und Land notwendig ist. Dies gilt — wie
ebenfalls oben ausgefiihrt — auch bei dem auf den GKV-Sektor beschrankten Ansatz des
Referentenentwurfs. So oder so ist der Gesetzgeber daher aufzufordern, seine Begriindung

sowohl in der Breite als auch in der Tiefe nachzubessern.

I11.  Antwort auf Frage 3

Unter der Pramisse einer Beibehaltung des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln kommen gegenutiber dem missgluckten Ansatz des Referentenentwurfes zwei

Regelungsalternativen in Betracht:

1. Die ,,Nachbesserung® des Referentenentwurfes im Hinblick auf eine wirksame Erstre-
ckung der im Sozialrecht verankerten, nur fir den GKV-Bereich geltenden Preisbin-

dung auf Versandapotheken aus anderen Mitgliedstaaten der EU

2. Die vollstandige Beibehaltung der arzneimittelrechtlichen Preisvorschriften einschlie3-
lich des 8§ 78 Abs. 1 S. 4 AMG, ergénzt um die im Referentenentwurf vorgesehenen
flankierenden MafRnahmen zur sozialrechtlichen Einbindung und zur Starkung der

freien Apothekenwahl.

Die rechtliche Analyse ergibt, dass die Regelungsalternative 1 keine Vorteile im Hinblick
auf die Vermeidung von rechtlichen Auseinandersetzungen mit der Europaischen Kommis-
sion und von einem erneuten Verfahren vor dem Europdischen Gerichtshof bietet, sobald
sie tatsachlich zur rechtlichen Verbindlichkeit der deutschen Preisregelungen fur den
grenziiberschreitenden Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln aus
anderen EU-Staaten fiihrt. Vielmehr wirde eine Beschrankung der grenziiberschreitenden
Preisbindung auf den GKV-Anteil der deutschen Gesundheitsversorgung die Kohérenz und
Schlissigkeit der deutschen Preisregelungen infrage stellen und die angestrebten Ziele der

Preisbindung gefahrden.

Dagegen eroffnet eine vollstandige Beibehaltung der arzneimittelrechtlichen Preisvorschrif-
ten, auch soweit sie fiir den grenziberschreitenden Versandhandel gelten, die realistische
Maoglichkeit, in einem neuen Verfahren vor dem EuGH den mit Urteil vom 19. Oktober

2016 bestrittenen Nachweis zu fiihren, dass das deutsche System der Arzneimittelpreisbil-
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dung eine geeignete und erforderliche Malinahme darstellt, die flachendeckende und quali-
tativ hochwertige Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch wirtschaftlich unabhén-
gige, selbststandige Apotheke sicherzustellen. Dies kann aufgrund der Beweisanforderun-
gen des EuGH jedoch nur gelingen, wenn der Kausalzusammenhang zwischen der Funkti-
onsweise des Preisbildungssystems und den Auswirkungen auf die Arzneimittelversorgung
konkret dargelegt wird.

D. Stellen die untersuchten MaRnahmen im Hinblick auf die Abwendung der
Inlanderdiskriminierung deutscher Apotheken eine rechtlich wirksame
Alternative zu einem Versandhandelsverbot fur verschreibungspflichtige

Arzneimittel dar?

Der Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheke ist angetreten,
die bestehende Ungleichbehandlung von inlandischen (Versand-) Apotheken im Vergleich
zu Versandapotheken aus dem EU-Ausland im Bereich der gesetzlichen Krankenversiche-
rung durch die kollektivvertragliche Regelung einheitlicher Apothekenabgabepreise im
Fuinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) zu beenden.®! Er beansprucht damit, eine Alterna-
tive zur Verabredung der Regierungsparteien im Koalitionsvertrag vom 12. Mérz 2018 zu
sein, fur ein Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln einzu-
treten, um die Apotheken vor Ort zu starken. Der Referentenentwurf muss sich daher, eben-
so wie die anderen Regelungsalternativen, an der Wirksamkeit eines Versandhandelsverbo-
tes fur verschreibungspflichtige Arzneimittel im Hinblick auf die Beendigung der eingetre-
tenen Inldnderdiskriminierung zulasten der deutschen Vor-Ort-Apotheken messen lassen.

Die Rickkehr zu einem arzneimittelrechtlichen Versandhandelsverbot — beschrankt auf
verschreibungspflichtige Arzneimittel — wiirde den Weg des § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG
verschlielen, der es einer Apotheke eines Mitgliedstaates der Europaischen Union oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens ber den Européischen Wirtschaftsraum
unter bestimmten Voraussetzungen erlaubt, Arzneimittel an Endverbraucher in Deutschland
zu versenden. Da die durch das EuGH-Urteil bewirkte Freistellung von den deutschen
Preisbildungsvorschriften ausschliel3lich fur Arzneimittel gilt, die auf diesem Wege nach
Deutschland verbracht werden, wirde die durch das Urteil eingetretene Ungleichbehand-

lung durch ein solches VVersandhandelsverbot wirksam beendet.

9 Referentenentwurf, S. 1.
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Die Untersuchung der Regelungsalternativen hat ergeben, dass die im Referentenentwurf
vorgesehenen Malinahmen nicht zu einer Beendigung der eingetretenen Inlanderdiskrimi-
nierung fihren, sondern diese durch Streichung des § 78 Abs. 1 S. 4 AMG in deutsches
Recht transformieren, ohne die in Aussicht gestellte Ubertragung der Preisregelungen in
8 129 Abs. 1 SGB V wirksam fur auslandische Versandapotheken in Kraft zu setzen. Die
vorgesehenen Regelungen stellen daher keinen tauglichen Ersatz fur das Versandhandels-

verbot dar.

Eine Prézisierung und Erganzung der im Referentenentwurf vorgesehenen Malinahmen
konnte dazu flhren, dass die Geltung der Preisregelungen durch eine ausdriickliche Rege-
lung in § 129 Abs. 1 SGB V auch fir auslandische Versandapotheken, die Arzneimittel an
deutsche Versicherte versenden, wirksam in Kraft gesetzt wird. Selbst in diesem Fall wiirde
jedoch die durch das EuGH-Urteil eingetretene Ungleichbehandlung nicht vollstéandig be-
endet, da ein fir die 6ffentlichen Apotheken wichtiger Teilbereich, die Arzneimittelversor-
gung von Privatpatienten, Selbstzahlern und gesetzlich Versicherten, die fur das Erstat-
tungsprinzip votiert haben, nicht von der grenziberschreitenden Preisbindung erfasst wiir-
de. Zusammen mit weiteren Nachteilen dieser Regelung fiihrt dies zu der Schlussfolgerung,
dass auch eine solche erganzte Fassung der vorgeschlagenen Malinahmen kein tauglicher

Ersatz fur das Versandhandelsverbot waére.

Die Beibehaltung der geltenden Preisregelungen einschlielich des § 78 Abs. 1 S. 4 AMG,
verbunden mit den flankierenden MalRnahmen des Referentenentwurfes zur Einbindung in
den Rahmenvertrag nach § 129 SGB V und zur Starkung der freien Apothekenwahl wiirde
die durch das EuGH-Urteil eingetretene Ungleichbehandlung zwar nicht sofort beseitigen,
weil die Regelungen aufgrund des Anwendungsvorrangs des Unionsrechts flr die auslandi-
schen Versandapotheken aus der EU bis auf weiteres nicht verbindlich sind. Die Beibehal-
tung wiirde jedoch den Weg flr die Bundesregierung erdffnen, die Rechtfertigung der deut-
schen Preisbildungsregelungen fur Arzneimittel in einem neuen Verfahren vor dem EuGH
substantiiert vorzutragen, die gesetzgeberischen Ziele fiir das deutsche Preis- und Erstat-
tungssystem fundiert darzulegen und die gesundheitspolitischen Zustédndigkeiten und uni-
onsrechtlichen Wertungsspielrdume des deutschen Gesetzgebers im Sinne des Art. 168
Abs. 7 AEUV geltend zu machen.

Nach Auffassung der Verfasser bestehen unter diesen Voraussetzungen gute Chancen, die
Erstreckung der Preisbildungsregelungen auf den grenziiberschreitenden Arzneimittelver-

sand unionsrechtlich zu rechtfertigen. Sie halten diesen Weg fiir vorzugswirdig, da eine nur
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auf den GKV-Bereich beschrankte Preisbindung auch ausléandischer Versandapotheken
unions- und verfassungsrechtlich erheblich angreifbarer, in der Praxis schwer durchsetzbar
und in den Folgen fiir das deutsche System der Arzneimittelversorgung durch unabhéngige

offentliche Apotheken nicht kontrollierbar ware

Bis eine unionsrechtlich anerkannte Ldsung fur die Preisregelungen beim grenziberschrei-
tenden Versandhandel gefunden wurde, sollte das im Koalitionsvertrag vorgesehene Verbot
des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln als ,,Backstop®-L0sung

aufrechterhalten werden.

Unabhangig von der gewéhlten Regelungsalternative bleibt festzuhalten, dass die Aufrecht-
erhaltung des deutschen Arzneiversorgungssystems durch unabhéangige 6ffentliche Apothe-
ken und die Abwehr disruptiver Eingriffe in die Strukturen der flachendeckenden und qua-
litativ hochwertigen Arzneimittelversorgung in keinem Fall ohne weitere Auseinanderset-
zungen mit den Deregulierungs- und Wachstumsinitiativen der EU-Kommission und den

damit verbundenen unionsrechtlichen Gerichtsverfahren moglich sein wird.
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Kurzzusammenfassung
Die Stellungnahme 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 Gesetzesbegriindung genannten Intentionen
im Hinblick 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, uneingeschréankt von der Einhaltung
des einheitlichen Apothekenabgabepreises freistellt.

Aufgrund der ersatzlosen Streichung des § 78 Abs. 1 Satz 4 AMG und der Bezugnahme des
neuen § 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 Arznei-
mittelversorgung von Versicherten mit Wirkung fur EU-auslédndische Versandapotheken
aus herzustellen. Die erganzenden Regelungen des Referentenentwurfs zum Schutz der
freien Apothekenwahl, auch nach Einfiihrung der elektronischen Verschreibung, sind ge-
eignet, die flachendeckende Arzneimittelversorgung der Bevoélkerung durch Vor-Ort-
Apotheken zu starken, vermodgen jedoch die fehlende Bindung ausléandischer Apotheken an
die Gleichpreisigkeit nicht zu ersetzen, zu kompensieren oder auch nur substanziell abzu-
mildern.

2.  Welche Auswirkungen haben die Regelungen des Referentenentwurfs im Hinblick
auf die durch das Urteil des EUGH vom 19. Oktober 2016 entstandene Ungleich-
behandlung von inlandischen Apotheken und Versandapotheken aus anderen
Mitgliedstaaten der EU bei der Arzneimittelversorgung von Versicherten in
Deutschland?

Der Referentenentwurf flhrt dazu, dass auslandische Versandapotheken kinftig weder Gber
das allgemeine Preisrecht nach § 78 AMG noch im Bereich der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung Uber 8§ 129 SGB V an den einheitlichen Apothekenabgabepreis gebunden sein
werden, wenn sie Patienten in Deutschland beliefern. Die durch das Urteil des EuGH ent-
standene Ungleichbehandlung von inlandischen Apotheken und auslandischen Versandapo-
theken wird durch die Regelungen des Referentenentwurf perpetuiert und in Teilen sogar
zulasten der deutschen Apotheken verschérft.

Der Gesetzestext erkennt die Rechtsposition der EU-Kommission vollstdndig an. Das im
Jahr 2013 eingeleitete Vertragsverletzungsverfahren der Kommission gegen die Bundesre-
publik Deutschland kdnnte demnach eingestellt werden. Sollte allerdings eine Krankenkas-
se aufgrund der Gesetzesbegriindung tatséchlich die Gleichpreisigkeit auch von auslandi-
schen Anbietern einfordern, ist eine Neuauflage bzw. Fortsetzung des Vertragsverletzungs-
verfahrens zu erwarten. Sdmtliche laufenden Unterlassungsklagen vor deutschen Gerichten
waéren aufgrund der Gesetzesanderungen in der Fassung des Referentenentwurfs hingegen
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zwingend als unbegriindet abzuweisen. Ein erneutes Vorlageverfahren zum EuGH durch
ein nationales Gericht, das das bisher geltende Recht unterstitzt, wére nicht mehr méglich.
Dies ist besonders bedauerlich, nachdem der BGH sich uberaus deutlich fir die erneute
Vorlage ausgesprochen hat.

Die Verlagerung der Preisvorschriften in das Sozialrecht wirde allein die deutschen Apo-
theken zusatzlichen Regelungs-, Kontroll- und Sanktionskompetenzen der gesetzlichen
Krankenkassen unterwerfen. Okonomisch wie rechtlich wiirde durch die fortbestehende
preisrechtliche Privilegierung der auslédndischen Versandapotheken ein erheblicher Druck
erzeugt, die Preisregulierung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel insgesamt aufzuhe-
ben bzw. eine Hochstpreisregelung einzufiihren. Wenn auslandischen Wettbewerbern ein
freier Preiswettbewerb eroffnet ist, liegt auch eine verfassungsrechtliche Neueinschatzung
zur grundsétzlichen Rechtfertigung, jedenfalls aber zur rigiden Auslegung des Preisrechts
durch deutscher Gerichte nahe.

3. Welche alternativen Regelungsmaoglichkeiten gibt es, um den einheitlichen Apo-
thekenabgabepreis auch beim Bezug von Arzneimitteln aus dem Ausland sicher-
zustellen und wie sind diese rechtlich zu beurteilen?

Unter der Pramisse einer Beibehaltung des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln kommen gegentiber dem missgluckten Ansatz des Referentenentwurfes zwei
Regelungsalternativen in Betracht:

1. ,Nachbesserung® des Referentenentwurfes: wirksame Erstreckung der nur fir den
GKV-Bereich geltenden Preishindung auf VVersandapotheken aus anderen Mitgliedstaa-
ten der EU

2. Vollstandige Beibehaltung der arzneimittelrechtlichen Preisvorschriften einschlieRlich
des 8 78 Abs. 1 S. 4 AMG, ergéanzt um die im Referentenentwurf vorgesehenen flan-
kierenden MaRnahmen.

Alternative 1 setzt eine Kollisionsnorm in 8 129 SGB V voraus, die die aus 8 78 AMG ge-
strichene Giiltigkeit der Preisbindung fir auslédndische Versandapotheken im Sozialrecht
ausdrucklich wiederherstellt. Diese Variante bietet aber keine Vorteile im Hinblick auf die
Vermeidung rechtlicher Auseinandersetzungen mit der Europaischen Kommission und ei-
nes erneuten Verfahrens vor dem Europdischen Gerichtshof. Dafur stellt eine Beschrankung
der grenzilberschreitenden Preisbindung auf den GKV-Anteil der deutschen Gesundheits-
versorgung die Koharenz und Schlissigkeit der deutschen Preisregelungen infrage und ge-
fahrdet die angestrebten Ziele der Preisbindung.

Alternative 2 eroffnet die realistische Mdglichkeit, in einem neuen Verfahren vor dem
EuGH den Nachweis zu fuhren, dass das deutsche System der Arzneimittelpreisbildung
eine geeignete und erforderliche MaBnahme 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 Preisbil-
dungssystems und den Auswirkungen auf die Arzneimittelversorgung konkret dargelegt
wird.
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4. Stellen die untersuchten MalRnahmen im Hinblick auf die Abwendung der Inlan-
derdiskriminierung deutscher Apotheken eine rechtlich wirksame Alternative zu
einem Versandhandelsverbot flir verschreibungspflichtige Arzneimittel dar?

Nach Auffassung der Verfasser bietet allein die Beibehaltung der geltenden Preisregelun-
gen einschlieBlich des § 78 Abs. 1 S. 4 AMG, verbunden mit den flankierenden Mafnah-
men des Referentenentwurfes zur Starkung der freien Apothekenwahl, eine rechtlich wirk-
same Alternative zu dem im Koalitionsvertrag vorgesehene Verbot des Versandhandels mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Die Beibehaltung der Gleichpreisigkeit beseitigt
die Ungleichbehandlung gegentiber den auslédndischen Versandapotheken zwar nicht sofort.
Sie ertffnet jedoch den Weg fir die Bundesregierung, die Rechtfertigung der deutschen
Preisbildungsregelungen fir Arzneimittel in einem neuen Verfahren vor dem EuGH sub-
stantiiert vorzutragen, die gesetzgeberischen Ziele fiir das deutsche Preis- und Erstattungs-
system fundiert darzulegen und die gesundheitspolitischen Zustandigkeiten und unions-
rechtlichen Wertungsspielraume des deutschen Gesetzgebers im Sinne des Art. 168 Abs. 7
AEUV gegen Eingriffe der EU-Organe geltend zu machen.

Dagegen waére 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 unabhangige 6ffentliche Apotheken nicht kon-
trollierbar. Es wére keine gleichwertige Alternative zum Versandverbot.

Bis eine unionsrechtlich anerkannte Lésung fur die Preisregelungen beim grenziberschrei-
tenden Versandhandel gefunden wird, sollte das im Koalitionsvertrag vorgesehene Verbot
des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln als ,,Backstop*-Lésung
daher aufrechterhalten werden.

Unabhéngig von der gewahlten Regelungsalternative wird die Aufrechterhaltung des deut-
schen Arzneiversorgungssystems durch unabhéngige oOffentliche Apotheken und die Ab-
wehr disruptiver Eingriffe in die Strukturen der flachendeckenden und qualitativ hochwer-
tigen Arzneimittelversorgung in keinem Fall ohne weitere Auseinandersetzungen mit den
Deregulierungsinitiativen der EU-Kommission und den damit verbundenen unions-
rechtlichen Gerichtsverfahren maglich sein.

* * *
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