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A. Zentrale Aussagen

Nach § 14 Abs.2 und 5 ApoG ist die Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern nur
solchen Apotheken gestattet, die ,,innerhalb desselben Kreises oder derselben kreisfreien
Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stddten liegen. “ Gegenstand
des vorliegenden Rechtsgutachtens ist die Untersuchung dieses sog. Regionalprinzips in
der Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern auf seine Vereinbarkeit mit der
gemeinschaftsrechtlichen Freiheit des Warenverkehrs (Art. 28, 30 EG) und der
verfassungsrechtlichen Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG). Dabei wird dargelegt, dass die

Abschaffung des Regionalprinzips gemeinschafts- und verfassungsrechtlich geboten ist.

I.

Bei der Beschrinkung der Arzneimittelversorgung auf ortsansédssige Apotheker handelt es
sich um eine Maflnahme gleicher Wirkung gem. Art. 28 EG, da Apotheker anderer
Mitgliedstaaten (liberwiegend) von der Arzneimittelversorgung deutscher Krankenhduser

ausgeschlossen werden und dadurch der innergemeinschaftliche Handel behindert wird.

Die Vorschrift ist nicht nach der sog. Keck-Formel von einer Uberpriifung anhand
Art. 28, 30 EG ausgeschlossen. Es handelt sich nicht um eine Regelung einer bestimmten
Verkaufsmodalitidt in diesem Sinne. Entscheidendes Kriterium fiir das Eingreifen der
Keck-Formel ist der fehlende Einfluss einer Regelung auf den Marktzugang. Wird der
Marktzugang aber fiir auslédndische Produkte in diskriminierender Weise behindert, liegt
keine rechtliche wie tatsdchliche Gleichbehandlung im Sinne der Keck-Formel vor. Eine
solche diskriminierende Marktzugangsbehinderung wird vorliegend durch das

Regionalprinzip in der Arzneimittelversorgung bewirkt.

Der Annahme eines Marktzugangshindernisses steht nicht entgegen, dass Arzneimittel auf
anderen Marktstufen grenziiberschreitend vertrieben werden konnen. Der EuGH
differenziert in seiner Rechtsprechung nach der betroffenen Handelsstufe. Der
Grenziibertritt ist danach nicht nur generell, sondern auf jeder Marktstufe zu gewéhrleisten.
Vorliegend kommt es somit entscheidend auf den Zugang zum Markt der

Arzneimittelversorgung deutscher Krankenhduser an. Der Zugang zu diesem Markt wird




fiir EG-ausliandische Apotheker durch das Regionalprinzip jedenfalls dann versperrt, wenn

sie nicht im Grenzgebiet niedergelassen sind.

Die Marktzugangsbehinderung erfolgt hier auch in diskriminierender Weise. Nach
dem Diskriminierungsverstandnis des EuGH ist stets auf den Vergleich eines EG-
Ausléanders mit solchen Inlindern abzustellen, die die Anforderungen der auf dem
Priifstand stehenden MafBinahme erfiillen. Vorliegend kommt es somit allein auf den
Vergleich eines — nicht im Grenzgebiet zu Deutschland ansdssigen — EG-auslédndischen
Apothekers mit einem solchen deutschen Apotheker an, der in rdumlicher Néhe eines
Krankenhauses niedergelassen ist. Im Hinblick auf die Versorgungsmoglichkeit dieses
,Vergleichskrankenhauses wird der EG-auslandische Apotheker gegeniiber dem
ortsansdssigen Apotheker diskriminiert. Die Situation aller {ibrigen inldndischen Apotheker
ist in diesem Zusammenhang unbeachtlich. Ebenso irrelevant ist es, dass moglicherweise
in einem Teilgebiet — ndmlich dem Grenzgebiet — keine Diskriminierung der EG-

ausldandischen Erzeugnisse angenommen werden kann.

II.

Das Regionalprinzip ldsst sich nicht aus Griinden des Gesundheitsschutzes gem.
Art. 30 EG rechtfertigen. Die Einbindung einer ortsnahen Apotheke ist nicht erforderlich,
um eine qualitativ hochwertige Auswahlentscheidung, die Arzneimittelilberwachung, eine
effektive pharmazeutische Beratung des Krankenhauspersonals und die Akutversorgung

des Krankenhauses zu gewihrleisten.

1. Neben der Produktlieferung gehort zu den Aufgaben eines Krankenhausapothekers die
Auswahlentscheidung iiber das konkrete Arzneimittelsortiment. Die zur Erfiillung
dieser Aufgabe notwendigen Kenntnisse der speziellen Bediirfnisse des zu versorgenden
Krankenhauses kann ein Apotheker auch dann gewinnen, wenn er nicht in ortlicher Nihe
des Krankenhauses niedergelassen ist. So kann er sich in Gesprichen mit Arzten und durch
die Lektiire von Krankenhausunterlagen informieren. Einen personlichen Eindruck von
dem zu versorgenden Krankenhaus kann der Apotheker bei einzelnen Besuchen gewinnen.

Eine stindige Anwesenheit ist hierfiir nicht erforderlich.




2. Des Weiteren kann auch die effektive pharmazeutische Beratung des
Krankenhauspersonals von einem ortsfremden Apotheker ebenso gut iibernommen
werden wie von einem Apotheker, der in rtlicher Nédhe des Krankenhauses niedergelassen
ist. Dass eine personliche Beratung von Angesicht zu Angesicht zum Schutz der
Gesundheit nicht zwingend erforderlich ist, hat der EuGH fiir die Arzneimittelabgabe an
Endkunden in seinem Urteil in der Rechtssache DocMorris entschieden. Dies muss erst
recht gelten, wenn die Abgabe an medizinisch geschultes Krankenhauspersonal in Frage
steht, bei dem ein pharmazeutisches Grundwissen vorausgesetzt werden kann. Alternativ
konnen Beratung und Lieferung durch unterschiedliche Apotheken erfolgen. Ob und wie
dies vom Krankenhaus umgesetzt werden kann, ist eine Frage der Kostenkalkulation im
Einzelfall. In jedem Fall ist es fiir eine effektive Beratung nicht erforderlich, die

Krankenhausversorgung auf ortsnahe Apotheken zu beschrianken.

3. Das strenge Regionalprinzip ist auch nicht erforderlich, um die Priifung und
Uberwachung der Arzneimittelvorrite zu gewihrleisten. Die fiir eine effektive
Arzneimitteliiberwachung  notwendige ~ Kenntnis  der ~ Raumlichkeiten = und
Arzneimittelvorrite des Krankenhauses setzt keine stindige Anwesenheit des Apothekers
im Krankenhaus voraus. Vielmehr geniigt es, wenn der Apotheker in regelméBigen
Abstinden Kontrollen vornimmt und diese durch angekiindigte Stichproben erginzt.
Solche Kontrollbesuche konnen auch dann durchgefiihrt werden, wenn die Apotheke nicht

ortsansdssig ist.

4. SchlieBlich ist das Regionalprinzip auch nicht zur Sicherstellung der Akutversorgung
von Krankenhiusern erforderlich. Zwar muss in Fillen, in denen Arzneimittel nicht
vorrdtig gehalten werden konnen und in kurzer Zeit bendtigt werden, eine ortsnahe
Apotheke in die Arzneimittelversorgung eingebunden und hierfiir entsprechend vergiitet
werden. Dies hat jedoch nicht zwingend =zur Folge, dass die gesamte
Arzneimittelversorgung von dieser einen ortsnahen Apotheke zu leisten ist. Vielmehr ist
auch hier eine Aufgabentrennung denkbar, wie sie der Entwurf des Anderungsgesetzes als

Moglichkeit vorsieht.




I11.

Das in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG normierte Regionalprinzip in der Arzneimittelversorgung
von Krankenhdusern stellt einen Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit gem. Art. 12
Abs. 1 GG dar. Dieser Eingriff kann nicht aus Griinden des Gesundheitsschutzes
verfassungsrechtlich gerechtfertigt werden. Eine Rechtfertigung ergibt sich insbesondere
nicht aus dem Aspekt der Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen pharmazeutischen
Beratung des Krankenhauspersonals. Die Entscheidungsgriinde des
Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) in seinem Beschluss vom 11. Februar 2002 zum
Verbot des Impfstoffversands an Arzte konnen insofern direkt auf die
verfassungsrechtliche Bewertung des Regionalprinzips in der Arzneimittelversorgung
von Krankenhiusern iibertragen werden. Das BVerfG hatte insbesondere darauf
hingewiesen, dass der Beratungspflicht bei der Arzneimittelabgabe an Arzte eine andere
Bedeutung zukomme als bei der Endkundenabgabe. Arzte miissten — so das Gericht
ausdriicklich — nach ihrer fachlichen Ausbildung in der Lage sein, die Wirkungen und
Risiken von Arzneimitteln zu erkennen. Eine personliche Beratung von Angesicht zu

Angesicht sei deshalb nicht zwingend erforderlich.

IVv.

Der Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Apothekengesetzes nimmt durch die
Streichung des Regionalprinzips die gemeinschafts- und verfassungsrechtlich
gebotenen Anderungen vor. Der nunmehr vorgesehene Genehmigungsvorbehalt ist
gemeinschaftsrechtskonform dahingehend auszulegen, dass EG-ausldndische Apotheken
die erforderlichen Qualititsnachweise auch durch die Vorlage von Genehmigungen ihres
Herkunftsstaates erbringen konnen. Durch eine solche Auslegung des § 14 Abs. 5 ApoG

(Entwurfsfassung) wird eine gemeinschaftsrechtswidrige Doppelpriifung vermieden.




B. Rechtliche und tatsichliche Ausgangslage

I. Die gegenwirtigen Gesetzesvorgaben zur Arzneimittelversorgung von

Krankenhiusern

Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln fiir den Endverbrauch ist in Deutschland
gem. § 43 Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) den Apotheken vorbehalten. Unter
Inverkehrbringen flir den Endverbrauch wird in diesem Zusammenhang nicht nur die
Abgabe an den einzelnen Patienten als tatsdchlichem Verbraucher verstanden, sondern
ebenso die Abgabe an Personen und Einrichtungen, die Arzneimittel an einer anderen
Person anwenden. Aus diesem Grund miissen auch Krankenhduser Arzneimittel aus einer
Apotheke beziehen.' Ein Direktbezug vom Hersteller oder GroBhéndler ist ihnen — von den
engen Ausnahmen des § 47 AMG abgesehen® — untersagt. Andererseits wird jedoch nicht
jeder offentlichen Apotheke die Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern gestattet.
Das Apothekengesetz (ApoG) stellt vielmehr fiir die Arzneimittelabgabe an Krankenhduser
besondere Anforderungen auf, die teilweise von den fiir 6ffentliche Apotheken geltenden
Vorgaben abweichen. Unterschieden wird insofern zwischen Krankenhausapotheken und
sog. krankenhausversorgenden Apotheken. Unter einer Krankenhausapotheke wird eine
Apotheke verstanden, die vom Triager des Krankenhauses in den Ré&umen des
Krankenhauses betriecben wird und der Offentlichkeit nicht zuginglich ist.
Krankenhausversorgende Apotheken sind hingegen regulidre Offentliche Apotheken, die
durch einen speziellen Versorgungsvertrag mit einem Krankenhaus zusitzlich zu ihrem
normalen Betrieb zur Arzneimittelversorgung dieses Krankenhauses berechtigt sind. Die
Arzneimittelabgabe an Krankenhduser durch Krankenhaus- und krankenhausversorgende
Apotheken ist gegeniiber der Direktabgabe an Patienten dadurch privilegiert, dass die
Arzneimittelpreise nicht den festen Vorgaben der Arzneimittelpreisverordung unterliegen,

sondern frei verhandelt werden konnen.’

Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, Kommentar, Stand: Juli 2002, § 43, Rn. 7.
Fir die in §47 AMG abschlieBend aufgezédhlten Arzneimittel, wie z.B. bestimmte Impfstoffe,
Blutzubereitungen oder Infusionslosungen, besteht keine Apothekenpflicht. Krankenhduser, Arzte und
andere in der Norm genannte Endverbraucher kdnnen diese Arzneimittel also entweder von der Apotheke
oder direkt vom GroBhéandler oder Hersteller beziehen.

> Dies ist fir Krankenhausapotheken ausdriicklich in §1 Abs.3 Nr.1 AMPreisVO geregelt, fiir
krankenhausversorgende Apotheken findet sich eine entsprechende Regelung in § 1 Abs.3 Nr. 2
AMPreisVO.



Die Voraussetzungen der Erteilung einer Erlaubnis zum  Betrieb einer
Krankenhausapotheke sind ebenso wie die Anforderungen an den zwischen offentlicher

Apotheke und Krankenhaus abzuschliefenden Versorgungsvertrag in § 14 ApoG geregelt.

1. Krankenhausapotheken

Gem. § 14 Abs. 1 ApoG ist dem Trager eines Krankenhauses auf Antrag die Erlaubnis zum
Betrieb einer Krankenhausapotheke zu erteilen, wenn dieser die Anstellung eines
Apothekers sowie die flir Krankenhausapotheken nach der Apothekenbetriebsordnung
(ApoBetrO) vorgeschriebenen Riaume® nachweist. Die Erlaubnis berechtigt gem. § 14
Abs. 4 ApoG nur zur Abgabe an die einzelnen Stationen des Krankenhauses und andere
Teileinheiten des Krankenhauses und nur zur Versorgung von Personen, die in dem
Krankenhaus behandelt oder versorgt werden.” Der Leiter der Krankenhausapotheke oder
ein beauftragter Apotheker hat gem. § 14 Abs.4 S.5 ApoG die Arzneimittelvorrite zu
tiberpriifen und dabei insbesondere auf deren einwandfreie Beschaffenheit und
ordnungsgemiBe Aufbewahrung zu achten. Daneben obliegt ihm die Aufgabe, die Arzte
des Krankenhauses liber Arzneimittel zu informieren und zu beraten, insbesondere im

Hinblick auf das in § 12 SGB V verankerte Wirtschaftlichkeitsgebot.

Die Betriebserlaubnis berechtigt zundchst nur zur Arzneimittelversorgung des
Krankenhauses, in dessen Ré&umlichkeiten die Apotheke betrieben wird. Will die
Krankenhausapotheke dariiber hinaus weitere Krankenhduser mit Arzneimitteln versorgen,
so ist ihr dies gem. § 14 Abs. 2 ApoG nur dann gestattet, wenn der Erlaubnisinhaber mit
dem jeweiligen Krankenhaustriger einen schriftlichen Vertrag abschlieft. Zu seiner
Rechtswirksamkeit bedarf dieser Vertrag der Genehmigung der zustindigen Behdrde,
welche unter zwei Voraussetzungen zu erteilen ist. Erstens miissen Krankenhausapotheke
und die zu versorgenden Krankenhduser ,,innerhalb desselben Kreises oder derselben
kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stddten liegen. *
Zweiten muss die ordnungsgemilBe Arzneimittelversorgung gewéhrleistet sein, d. h. es
miissen insbesondere die nach der ApoBetrO erforderlichen Rdume und Einrichtungen

sowie das notwendige Personal vorhanden sein, so dass der Uberpriifungspflicht gem. § 14

Abs. 4 S. 5 ApoG Rechnung getragen werden kann.

Die Anforderungen an R&ume und Einrichtung der Krankenhausapotheke sind in § 29 ApoBetrO
geregelt.

°  Daneben gestattet § 14 Abs. 4 S. 2 ApoG die Abgabe an Personen, die im Krankenhaus beschiftigt sind;
siche dazu Dettling/Kieser, ApoR 2003, 59.



10

Ein schriftlicher Versorgungsvertrag muss dann nicht abgeschlossen werden, wenn von
einer Krankenhausapotheke andere Krankenhduser desselben Tragers versorgt werden
sollen. Auch in einem solchen Fall ist jedoch eine Genehmigung erforderlich, die unter den

beiden oben aufgezeigten Voraussetzungen erteilt wird.

2. Krankenhausversorgende Apotheken

Eine 6ffentliche Apotheke ist zur Versorgung eines bestimmten Krankenhauses berechtigt,
wenn sie gem. § 14 Abs. 5 ApoG einen schriftlichen Vertrag mit dem Triger des
Krankenhauses abschlie8t. Dieser Vertrag bedarf zu seiner Rechtswirksamkeit der
Genehmigung der zustindigen Behorde. Ebenso wie die Genehmigung fiir den Vertrag
einer Krankenhausapotheke zur Versorgung weiterer Krankenhduser ist auch diese
Genehmigung zu erteilen, wenn Apotheke und zu versorgendes Krankenhaus in Ortlicher

Nihe zueinander liegen und die Arzneimittelversorgung gewiéhrleistet ist.®

II. Die Stellungnahme der Kommission vom 16. Dezember 2003

Mit Datum vom 16. Dezember 2003 richtete die Kommission der Europdischen
Gemeinschaften (Kommission) gem. Art. 226 EG-Vertrag (EG) eine mit Griinden
versehene Stellungnahme an die Bundesrepublik Deutschland wegen Verletzung der
Vorschriften iiber den freien Warenverkehr (Art. 28, 30 EG).” Geriigt wurde insbesondere
die Gemeinschaftsrechtswidrigkeit von § 14 Abs.2, 4 und 5 ApoG.® Zur Begriindung
filhrte die Kommission aus, dass es sich bei § 14 ApoG um eine MaBnahme gleicher
Wirkung gem. Art. 28 EG handele. Die Vorschrift habe zur Folge, ,,dass eine in einem
anderen Mitgliedstaat gelegene Apotheke daran gehindert sei, in Deutschland gelegene
Krankenhduser mit Arzneimitteln zu versorgen.” Denn der Abschluss eines
Versorgungsvertrages mit einem Krankenhaus setze die Errichtung oder den Erwerb einer

Apotheke in ortlicher Ndhe des Krankenhauses voraus. Durch dieses Erfordernis werde der

Die Formulierung der Genehmigungsanforderungen entspricht derjenigen in § 14 Abs. 2 ApoG.
Vertragsverletzung-Nr. 2002/4428, C (2003) 4909.

Vorangegangen war ein Schreiben der Kommission vom 5. Juli 2002, in welcher die Bundesrepublik
dazu aufgefordert worden war, zu den beanstandeten Vorschriften Stellung zu nehmen. In ihrem
Antwortschreiben vom 11. Mirz 2002 hatte die Bundesrepublik darauf hingewiesen, dass die Einbindung
eines Apothekers erforderlich sei, um die ordnungsgemiBe Uberwachung der Arzneimittelvorrite zu
gewidhrleisten. Dieser Verpflichtung konne ein Apotheker aber nur dann orts- und zeitnah nachkommen,
wenn sich seine Apotheke in rdumlicher Ndhe zum Krankenhaus befinde. Die in einem Mahnschreiben
der Kommission vom  11. Juli 2003  dargelegten  Bedenken  hinsichtlich  der
Gemeinschaftsrechtskonformitdt der Vorschriften wurden von der Bundesrepublik in einem weiteren
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grenziiberschreitende Handel nach Deutschland erheblich erschwert. Bei dieser
Betrachtung des § 14 ApoG konne insbesondere nicht zwischen Belieferung einerseits und
Uberwachung und Beratung andererseits unterschieden werden. Die somit nach Ansicht
der Kommission vorliegende Mafinahme gleicher Wirkung gem. Art. 28 EG lasse sich
nicht aus Griinden des Gesundheitsschutzes rechtfertigen. Es sei zum einen bereits nicht
ersichtlich, ,, aus welchem Grund nur ein Apotheker mit der Arzneimittelsicherheit betraut
werden konne.* Zum anderen sei es — wenn man das Erfordernis der Kontrolle durch einen
Apotheker akzeptiere — nicht erforderlich, dass diese Kontrolle nur von einem lokal
ansdssigen Apotheker gewéhrleistet werden kann. AbschlieBend weist die Kommission
darauf hin, dass die Bundesrepublik Deutschland die Beweislast hinsichtlich des

Rechtfertigungsgrundes trage, welcher sie jedoch nicht glaubhaft nachgekommen sei.’

I11. Der Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Apothekengesetzes vom

29. November 2004

Am 7. Juni 2004 beschloss die Kommission, Klage vor dem Européischen Gerichtshof
(EuGH) zu erheben. Daraufhin brachte die Bundesregierung am 29. November 2004 einen
— zuvor mit der Kommission abgestimmten — Entwurf zur Anderung des
Apothekengesetzes in den Bundestag ein.'” Dieser Entwurf sicht insbesondere die
Streichung des Regionalprinzips in §14 Abs.2 und 5 ApoG vor. Die
Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern soll zukiinftig allen Apotheken in
Deutschland und den anderen Mitgliedstaaten der EG offen stehen: Voraussetzung ist der
Abschluss eines schriftlichen Vertrages mit dem Trager des jeweiligen Krankenhauses.
Erflillungsort fiir die vertragliche Leistung soll der Sitz des Krankenhauses sein,
anzuwendendes Recht das deutsche Recht. Zu seiner Rechtswirksamkeit bedarf dieser
Vertrag der Genehmigung der zustidndigen Behorde, die zu erteilen ist, wenn bestimmte

Anforderungen an die Arzneimittelversorgung des Krankenhauses gewiéhrleistet sind.!' In

Antwortschreiben vom 6. Oktober 2003 zuriickgewiesen. Darauthin erging am 16. Dezember 2003 die

Stellungnahme der Kommission.

Neben der Riige des Regionalprinzips in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG beanstandete die Kommission das zum

Zeitpunkt der Stellungnahme noch geltende Arzneimittelversandverbot gem. §§ 43, 73 AMG. Da dieses

Verbot zum 1. Januar 2004 durch das GKV-Modermisierungsgesetz (BGBI. I, S.2190) aufgehoben

wurde, braucht auf die dahingehenden Ausfithrungen der Kommission in diesem Zusammenhang nicht

eingegangen zu werden.

' BT-Drucks. 15/4293.

"'§14 Abs.5 ApoG (Entwurfsfassung) listet fiinf verschiedene Voraussetzungen fiir die
Genehmigungserteilung auf. So ist sicherzustellen, dass die ordnungsgemifBe Arzneimittelversorgung
gewihrleistet ist (Nr. 1), die Auslieferung im Einklang mit den Anforderungen des — den Versandhandel
konkretisierenden - § 11a ApoG erfolgt (Nr. 2), besonders dringlich bendtigte Arzneimittel unverziiglich
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dem neu eingefligten § 14 Abs. 6 ApoG (Entwurfsfassung) findet sich die
Uberpriifungspflicht des Leiters der Krankenhaus- bzw. krankenhausversorgenden
Apotheke wieder. Bei der Uberpriifung ist insbesondere auf die einwandfreie
Beschaffenheit und ordnungsgemédfie Aufbewahrung der Arzneimittel zu achten. Die
Arzneimittelabgabe durch Krankenhausapotheken wird durch § 14 Abs.7 ApoG
(Entwurfsfassung) weiterhin auf die Abgabe an die Stationen und Teileinheiten des bzw.

der zu versorgenden Krankenhéduser beschrinkt.

Laut Gesetzesbegriindung dient das Gesetz der Anpassung an die Anforderungen des EG-
Vertrags. Aus diesem Grund werde die bisherige regionale Beschrinkung aufgehoben.
Festgehalten werde aber an der Notwendigkeit eines genehmigungsbediirftigen
Vertragsabschlusses. Begriindet wird dies damit, dass andernfalls, d.h. bei
unterschiedlichen vertraglichen Beziehungen von In- und Auslédndern, die gesundheitliche
Versorgung von Patienten und Patientinnen mit hoher Wahrscheinlichkeit gefdhrdet sei.
Die Begriindung zu § 14 Abs. 5 ApoG weist darauf hin, dass nach der Neufassung ein
,, Vertragsschluss zu einzelnen Vertragsbestandteilen méglich™ sei. Dies gelte
insbesondere, wenn zur Belieferung des Krankenhauses ein Vertrag mit einer EG-
ausldndischen Apotheke geschlossen werde und das Krankenhaus auflerdem mindestens
einen Apotheker beschiftige, der die notwendigen Beratungs- und Uberwachungsaufgaben

erfullen konne.

Nach der ersten Lesung im Bundestag am 2. Dezember 2004 wurde die Gesetzesvorlage an
den Gesundheitsausschuss des Bundestages weitergeleitet. Am 17. Dezember nahm der
Bundesrat gem. Art. 76 Abs.2 GG Stellung.'? Der Gesetzesentwurf wird in dieser
Stellungnahme vom Bundesrat abgelehnt. Zur Begriindung wird angefiihrt, dass sich die
bestechende Regelung in Bezug auf Versorgungsqualitit und Versorgungssicherheit
bewihrt habe. Zudem sei zu befiirchten, dass bei europaweiten Bezugsquellen der Umfang
von Arzneimittelproblemen sowie Arzneimittelfilschungen in den Krankenhdusern

zunehmen werde.

zur Verfiigung gestellt werden (Nr. 3), ein Apotheker das Krankenhauspersonal jederzeit, auch auf
telefonischem oder elektronischem Wege im Hinblick auf eine zweckméBige und wirtschaftliche
Arzneimitteltherapie beraten kann (Nr. 4) sowie, dass eine personliche Beratung des
Krankenhauspersonals regelméflig mindestens einmal monatlich sowie auf besondere Anforderungen in
dringlichen Einzelfdllen innerhalb von 24 Stunden erfolgen kann (Nr. 5).

"> BR-Drucks. 874/04.
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C. Die gutachterlich zu klirenden Rechtsfragen

1. VerstoBt das in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG normierte Regionalprinzip, wonach Apotheke
und zu versorgendes Krankenhaus in demselben Kreis oder derselben kreisfreien Stadt
oder ineinander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stddten liegen miissen, gegen die
gemeinschaftsrechtliche Freiheit des Warenverkehrs (Art. 28, 30 EG)?

Insbesondere:

a) Handelt es sich bei der Vorschrift des § 14 Abs. 2 und 5 ApoG um eine MaBnahme
gleicher Wirkung gem. Art. 28 EG?

b) Kann eine solche Regelung aus Griinden des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt
werden? Insbesondere: Ist diese Regelung zur Sicherstellung der folgenden
Gesundheitsschutzaspekte erforderlich?

e Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Auswahl des Arzneimittelsortiments

e Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen pharmazeutischen Beratung des
Krankenhauspersonals

e Sicherstellung der fortlaufenden Priifung und Uberwachung der im Krankenhaus
gelagerten Arzneimittel

e Sicherstellung der Akutversorgung des Krankenhauses

2. VerstoBt das Regionalprinzip in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG gegen die Berufsfreiheit gem.
Art. 12 Abs. 1 GG?

Insbesondere:

Welche Konsequenzen ergeben sich fiir die Bewertung aus dem Beschluss des

Bundesverfassungsgerichts zum Verbot des Versandes von Impfstoffen an Arzte?

3. Bestehen gemeinschaftsrechtliche Bedenken gegen den Entwurf eines Gesetzes zur
Anderung des Apothekengesetzes vom 29. November 2004?

Insbesondere:

Ist der in § 14 Abs. 5 ApoG (Entwurfsfassung) vorgesehene Genehmigungsvorbehalt mit
Art. 28, 30 EG vereinbar?
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D. Rechtsgutachterliche Bewertung

I. Vorbemerkung

Die folgende rechtsgutachterliche Bewertung hat zum Ziel, das Regionalprinzip in der
Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern in § 14 Abs.2 und 5 ApoG auf seine
Vereinbarkeit mit der gemeinschaftsrechtlichen Freiheit des Warenverkehrs (Art. 28, 30
EG) und mit der verfassungsrechtlichen Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) hin zu
untersuchen. Das Gutachten geht insofern von der Pramisse aus, dass die Einbeziehung
eines Apothekers in die Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern grundsétzlich
erforderlich ist. Die Gemeinschaftsrechtskonformitit der Apothekenpflicht beim
Arzneimittelbezug durch Krankenhduser — wie sie in der Stellungnahme der Kommission

in Frage gestellt wurde — ist daher nicht Gegenstand dieser Untersuchung.

I1. Vereinbarkeit des Regionalprinzips in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG mit der Freiheit des
Warenverkehrs (Art. 28, 30 EG)

Die zentrale Vorschrift zur Verwirklichung des freien Warenverkehrs bildet Art. 28 EG-
Vertrag (EG). Danach sind ,, mengenmdfige Einfuhrbeschrdnkungen sowie alle
Mafnahmen gleicher Wirkung zwischen den Mitgliedstaaten verboten.“ Ausnahmen von
diesem grundsétzlichen Verbot gestattet der EG-Vertrag nur dann, wenn die Mallnahme fiir
den Schutz eines vom Gemeinschaftsrecht als Rechtfertigungsgrund anerkannten Guts
geeignet, erforderlich und angemessen ist. Zu untersuchen ist daher, ob es sich bei dem
Regionalprinzip in § 14 Abs.2 und 5 ApoG um eine MalBlnahme gleicher Wirkung in
diesem Sinne handelt. Sollte dies der Fall sein, ist weiter zu fragen, ob die Regelung

gemeinschaftsrechtlich gerechtfertigt werden kann.

1. Regionalprinzip als Mallnahme gleicher Wirkung gem. Art. 28 EG

Der Begriff ,,Mafinahme gleicher Wirkung* wird vom Europidischen Gerichtshof (EuGH)

seit der Entscheidung in der Rechtssache Dassonville als ,,jede Handelsregelung*
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definiert, , die geeignet ist, den innergemeinschaftlichen Handel unmittelbar oder

mittelbar, tatsichlich oder potentiell zu behindern. “

Das vorliegend auf dem Priifstand stehende Regionalprinzip schlie3t alle Apotheken von
der Arzneimittelversorgung eines Krankenhauses aus, die nicht ,,innerhalb desselben
Kreises oder derselben kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder
kreisfreien Stddten liegen.“ Versteht man unter ,,Kreisen* in diesem Sinne ausschlieBlich
deutsche Verwaltungsbezirke, so besteht fiir im EG-Ausland niedergelassene Apotheken
keine Moglichkeit, deutsche Krankenhduser mit Arzneimitteln zu versorgen. Es ldge eine
unmittelbare Behinderung des grenziiberschreitenden Arzneimittelhandels vor. Aber auch
dann, wenn man die Vorschrift so auslegt, dass sie EG-auslindische Gemeinden
einbezieht, die unmittelbar an einen deutschen Kreis angrenzen, ist zumindest eine
potentielle Behinderung des grenziiberschreitenden Handels zu bejahen. Denn bis auf die
wenigen Ausnahmen grenznah anséssiger Apotheker werden Apotheker anderer

Mitgliedstaaten von der Versorgung deutscher Krankenhéuser ausgeschlossen.

a) Das Urteil Keck und Mithouard

Im Bereich von Regelungen, die — wie hier — Vorgaben fiir den Vertrieb eines Produktes
aufstellen, ist jedoch zu beachten, dass der Gerichtshof in der Entscheidung Keck und
Mithouard aus dem Jahr 1993 eine FEinschrinkung der weiten Dassonville-Formel
vorgenommen hat.'* Nach Randnummer 16 der Entscheidungsgriinde — der sog. Keck-
Formel — sollen ,, Bestimmungen, die bestimmte Verkaufsmodalititen beschrinken oder

¢

verbieten“ unter zwei Voraussetzungen aus dem Anwendungsbereich des Art. 28 EG
herausfallen: Erstens miissen diese Regelungen fiir alle Wirtschaftsteilnehmer gelten, die
thre Tétigkeit im Inland ausiiben und zweitens miissen sie ,,den Absatz inldndischer
Erzeugnisse und der Erzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten rechtlich wie tatsdchlich in

. . oo (([5
der gleichen Weise beriihren.

§ 14 Abs. 2 und 5 ApoG macht die Arzneimittelbelieferung von Krankenhdusern in
Deutschland davon abhingig, dass der Verkauf aus einer regional ansdssigen

(Krankenhaus)Apotheke erfolgt. Die Bestimmung regelt geographische Voraussetzungen

" EuGH, Urt. v. 11. Juli 1974, Rs. 8/74, Dassonville, Slg. 1974, S. 837, Rn. 5.

4" BuGH, Urt. v. 24. November 1993, Rs. C-267/91 u. C-268/91, Keck und Mithouard, Slg. 1993, S. 1-6097.

'S EuGH, Urt. v. 24. November 1993, Rs. C-267/91 u. C-268/91, Keck und Mithouard, Slg. 1993, S. 1-6097,
Rn. 16.
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an die Arzneimittel-Verkaufsstitten und stellt insofern Anforderungen an den Vertrieb von

Arzneimitteln auf.

Legt man die Vorschrift so aus, dass sie sich ausschlieBlich auf inldndische
Verwaltungskreise bzw. Stidte bezieht, so besteht die Moglichkeit der
Arzneimittelversorgung  deutscher Krankenhduser exklusiv fiir in Deutschland
niedergelassene Apotheken. EG-auslidndische Apotheker wiirden bereits formal
diskriminiert, so dass die Voraussetzungen der Keck-Ausnahmeformel ohne weiteres
verneint werden konnten. Etwas anderes gilt, wenn man unter ,,benachbartem Kreis* auch
angrenzende Verwaltungsbezirke anderer Mitgliedstaaten versteht. Formal wird die
Arzneimittelversorgung deutscher Krankenhéuser dann fiir deutsche und EG-ausléndische
Apotheker an die gleichen Voraussetzungen gekniipft. Legt man also im Folgenden eine
solche weite Auslegung des Begriffs , Kreis* zugrunde, so stellt sich entscheidend die
Frage, ob auch die zweite Voraussetzung der Keck-Formel vorliegt, ob also die
Bestimmung den Absatz in- und ausléndischer Erzeugnisse ,,rechtlich wie tatsdchlich in

der gleichen Weise beriihrt “.

b) Diskriminierende Marktzugangsbehinderung als entscheidendes Kriterium

Unter welchen Voraussetzungen eine im Sinne der Keck-Formel rechtlich wie tatsdchlich
gleiche Betroffenheit in- und ausldndischer Waren vorliegt, lieB der EuGH in seinem
Keck-Urteil offen. Er gab damit Anlass fiir unterschiedliche Interpretationen und sorgte flir
bis heute nicht abgeschlossene juristische Debatten.'® Einig ist man sich dariiber, dass es
nicht allein auf die tatsdchlichen Absatzzahlen EG-auslédndischer Produkte im Vergleich zu
der Anzahl verkaufter inldndischer Erzeugnisse ankommen kann. In der
Folgerechtsprechung des EuGH kristallisierte sich dariiber hinaus immer mehr heraus, dass
entscheidendes Kriterium fiir das Eingreifen der Keck-Formel der fehlende Einfluss der
Regelung auf den Marktzugang ist.'” Wird der Marktzugang aber fiir auslindische

Produkte in diskriminierender Weise behindert, liegt keine rechtliche wie tatsdchliche

Siche etwa Hodl, Verkaufsbehindernde MaBnahmen im Europdischen Binnenmarkt, S. 137 ff.; Lenz,
NIW 1994, 1633; Joliet, GRUR Int. 1994, 979; Méschel, NJW 1994, 429; Schroeder/Federle, ZIP 1994,
1428; Sack, EWS 1994, 37; vgl. auch die Darstellung der Reaktionen bei Schmitz, Die kommerzielle
Kommunikation im Binnenmarkt, S. 163 ff.; Schwintowski, RabelsZ 2000, 38 mit zahlreichen weiteren
Hinweisen in Fn. 2.

" Vgl. in jiingerer Zeit nur EuGH, Urt. v. 8. Mirz 2001, Rs. C-405/98, Gourmet International Products,
Slg. 2001, S. I-1795; EuGH, Urt. v. 13. Januar 2000, Rs. C-254/98, TK-Heimdienst, Slg. 2000, S. I-151
und EuGH, Urt. v. 11. Dezember 2003, Rs. C-322/01, DocMorris, NJW 2004, 131.
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Gleichbehandlung i. S. d. Keck-Formel vor. Regelungen von Verkaufsmodalititen sind
beim Vorliegen dieser Voraussetzung auch dann als Mallnahmen gleicher Wirkung

einzustufen, wenn sie formal fiir In- und Ausldnder in gleicher Weise gelten.

aa) Marktzugangsbehinderung

Das Regionalprinzip in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG verbietet EG-auslandischen Apothekern
die grenziiberschreitende Belieferung deutscher Krankenhéuser jedenfalls dann, wenn sie
nicht im Nachbarbezirk eines deutschen Krankenhauses liegen. Betroffen ist der
Arzneimittelvertrieb  zwischen Apotheke und Krankenhaus, nicht jedoch der
grenziiberschreitende  Arzneimittelhandel auf der Hersteller-, GroBhandels- und
Einzelhandelsebene. Arzneimittel konnen dort ungehindert — bzw. unter bestimmten
gesetzlichen Voraussetzungen — grenziiberschreitend vertrieben werden. Dem Vorliegen
einer Marktzugangsbehinderung konnte also entgegenstehen, dass die Ware Arzneimittel
auf anderen Marktstufen ungehindert grenziiberschreitend nach Deutschland verkauft
werden kann.'"® Zu beachten ist jedoch, dass der EuGH bei der Frage nach dem Vorliegen
einer Marktzugangsbehinderung nicht allein auf die Ware — hier Arzneimittel — abstellt.
Vielmehr wird dariiber hinaus stets nach der betroffenen Handelsstufe differenziert. Diese
Vorgehensweise des EuGH zeigte sich besonders deutlich in den Entscheidungen 7K-

Heimdienst und DocMorris."

In der Rechtssache TK-Heimdienst ging es um eine Osterreichische Regelung, nach der
Bicker, Fleischer und Lebensmittelhdndler ihre Waren nur dann im Umbherzichen
feilbieten durften, wenn sie ihr Gewerbe auch in einer ortsfesten Betriebsstitte ausiibten.
Diese Betriebsstitte musste sich in dem entsprechenden Verwaltungsgebiet oder einer
angrenzenden Gemeinde befinden.”® Nur der Verkauf von Lebensmitteln an den
Endverbraucher, also die Einzelhandelsebene, wurde durch die Regelung von der
Errichtung einer festen Betriebsstitte abhingig gemacht. Auf den GroBhandelsvertrieb
hatte die Vorschrift keinen Einfluss. Dessen ungeachtet wurde die Regelung als

Marktzugangshindernis gewertet. Ebenso entschied der Gerichtshof in der Rechtssache

So die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde (ABDA) in ihrer Stellungnahme vom

9. Dezember 2004 fiir den Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages; Ausschussdrucksache

0771.

' EuGH, Urt. v. 13. Januar 2000, Rs. C-254/98, TK-Heimdienst, Slg. 2000, S. I-151 und EuGH, Urt. v. 11.
Dezember 2003, Rs. C-322/01, DocMorris, NJW 2004, 131.

20 BEuGH, Urt. v. 13. Januar 2000, Rs. C-254/98, TK-Heimdienst, Slg. 2000, S. I-151, Rn. 25.
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DocMorris. Das dort auf dem Priifstand stehende ehemalige deutsche
Arzneimittelversandverbot bezog sich nur auf den Einzelhandelsvertrieb. Auf Hersteller-
und GroBhandelsebene war der grenziiberschreitende Arzneimittelversand ungehindert
zuldssig. Dessen ungeachtet bewertete der EuGH das Verbot als marktzugangsbehindernd
und damit im Ergebnis als MaBnahme gleicher Wirkung.?' Abgestellt wurde also

entscheidend auf die Behinderung der Einzelhandelsebene.

Eine solche Differenzierung nach der betroffenen Handelsstufe entspricht dem
Schutzzweck der Warenverkehrsfreiheit, wonach der Grenziibertritt nicht nur generell,
sondern auf jeder einzelnen Marktstufe zu gewihrleisten ist.”> Grund hierfiir ist, dass auf
den verschiedenen Handelsstufen unterschiedliche Anreize fiir eine grenziiberschreitende
Transaktion bestehen konnen. Aufgabe der Freiheit des Warenverkehrs ist es, den
Héandlern auf jeder Marktstufe zu ermoglichen, diesen Anreizen zu folgen. Art. 28 EG
schiitzt also nicht nur die Ware als solche, sondern speziell auch die grenziiberschreitende
Handelstitigkeit und damit die Handel treibenden Personen (sog. Schutzzweck ratione
personae).” Auf die Warenverkehrsfreiheit kann sich daher sowohl der GroBhindler beim
Export oder Import von Waren berufen als auch der Einzelhdndler, der
grenziiberschreitend Waren von GroBhéndlern bezieht und sie wieder grenziiberschreitend
an Endabnehmer verduf3ert. Auf der Einzelhandelsstufe ist zudem zu beachten, dass Art. 28
EG insbesondere auch den Endkunden schiitzt, dem der grenziiberschreitende Warenbezug

effektiv zu ermdglichen ist.**

Vorliegend ist somit die Arzneimittelbelieferung deutscher Krankenhduser durch
auslidndische Apotheker separat schiitzenswert. Der Zugang zu dieser Handelsstufe des
Arzneimittelvertriebs wird durch das Regionalprinzip in § 14 Abs.2 und 5 ApoG
jedenfalls fiir solche ausldndischen Apotheker versperrt, die nicht im Grenzgebiet

niedergelassen sind. Eine Marktzugangsbehinderung liegt vor.

2 EuGH, Urt. v. 11. Dezember 2003, Rs. C-322/01, DocMorris, NJW 2004, 131, Rn. 74.

22 Sjehe hierzu ausfiihrlich Koenig/Engelmann, EWS 2001, 405, 407; vgl. auch EuGH, Urt. v. 10. Januar
1985, Rs. 229/83, Leclerc/Au blé vert, Slg. 1985, S. 1, Rn. 25.

3 Koenig/Engelmann, EWS 2001, 405, 407; Miiller-Graff in: Groeben/Thiesing/Ehlermann (Hrsg.),
Kommentar zu EU- und EG-Vertrag, Art. 30 EG, Rn. 7; Becker in: Schwarze (Hrsg.), EU-Kommentar,
Art. 28 EG, Rn. 5 ff.

* Vgl. EuGH, Urt. v. 7. Mirz 1989, Rs. 215/87, Schumacher/Hauptzollamt Frankfurt am Main-Ost, Slg.
1989, S. 617, Rn. 16 ff.; Koenig/Engelmann, EWS 2001, 405, 407.
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bb) Diskriminierung EG-auslindischer Apotheker

Die von § 14 Abs. 2 und 5 ApoG ausgehende Beschrinkung der Arzneimittelversorgung
von Krankenhdusern gilt nicht nur fiir EG-auslidndische Apotheker. Auch deutsche
Apotheker kdnnen nur solche Krankenhduser mit Arzneimitteln beliefern, die in Ortlicher
Néhe ansidssig sind. So ist etwa einem Hamburger Apotheker die Belieferung eines
Miinchner Krankenhauses ebenso wenig gestattet wie jedem EG-ausldndischen Apotheker.
Das Vorliegen einer diskriminierenden Behinderung des Marktzugangs konnte vor diesem
Hintergrund abzulehnen sein. Stellt man allerdings entscheidend auf den Vergleich des
EG-auslidndischen Apothekers mit einem Miinchner Apotheker ab, so féllt das Ergebnis
anders aus. Der EG-Auslidnder wird bei dieser Betrachtungsweise gegeniiber dem
Miinchner Apotheker diskriminiert, da er — um das Miinchner Krankenhaus versorgen zu
konnen — zunidchst eine Apotheke in Miinchen errichten miisste, wihrend der Miinchner

Apotheker diese Voraussetzung bereits erfiillt.

Entscheidend kommt es vorliegend also auf die zu wihlenden Vergleichsgruppen und
damit auf das zugrunde zu legende Diskriminierungsverstindnis an. Eine diskriminierende
Marktzugangsbehinderung ist mit dem hier zu untersuchenden Regionalprinzip nur dann
verbunden, wenn es auf den Vergleich eines EG-auslindischen Apothekers mit einem
solchen Apotheker ankommt, der in Ortlicher Néhe des zu versorgenden Krankenhauses
anséssig ist. Ist hingegen auf den Vergleich mit solchen deutschen Apotheken abzustellen,
die ebenfalls in rdumlicher Entfernung zu dem Krankenhaus niedergelassen sind, so ist
eine Diskriminierung zu verneinen. Die Regionalregelung wiirde dann den Anforderungen
der Keck-Formel geniigen und somit aus dem Anwendungsbereich des Art. 28 EG

hinausfallen.

Zur Beantwortung der Frage nach dem zugrunde zu legenden Diskriminierungsbegriff ist
ein Blick auf die Rechtsprechung des EuGH zu werfen. In der Rechtsache TK-Heimdienst
hat der Gerichtshof ausdriicklich darauf hingewiesen, dass es der Einordnung einer
MalBnahme als diskriminierend nicht entgegen stehe, dass auch inlédndische Produkte,
soweit sie aus anderen Landesteilen des Mitgliedstaats kommen, zundchst eine feste
Betriebsstitte in dem jeweiligen Verwaltungsbezirk errichten miissen und damit den
gleichen Beschrinkungen unterliegen wie auslidndische Erzeugnisse. Eine staatliche
MalBnahme konne ndmlich auch dann als diskriminierend qualifiziert werden, ,, wenn sie

nicht samtliche inldindischen Erzeugnisse begiinstigt und auch nicht nur eingefiihrte
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Erzeugnisse, — sondern  auch  inlindische  Erzeugnisse  benachteiligt.“>  Als
Vergleichsgruppe werden also diejenigen inldndischen Produkte herangezogen, die von
Héndlern vertrieben werden, welche bereits eine feste Betriebsstitte in dem jeweiligen
Verwaltungsbezirk errichtet haben. Dariiber hinaus weist der Gerichtshof darauf hin, dass
es unerheblich sei, ob ,, die osterreichische Regelung auch Wirtschaftsteilnehmer erfasst,
die in einer in einem anderen Mitgliedstaat belegenen angrenzenden Gemeinde eine
ortsfeste Betriebsstitte haben. Denn, selbst wenn dies der Fall wdire, verlore diese
Regelung ihren einschrdnkenden Charakter nicht allein dadurch, dass sie in einem
Teilgebiet des betreffenden Mitgliedstaats, ndmlich dem Grenzgebiet, den Vertrieb der
inldndischen und der aus anderen Mitgliedstaaten stammenden Waren in gleicher Weise

. . 26
einschrdnkt.

Dieses Diskriminierungsverstidndnis findet sich auch in anderen Entscheidungen wieder, in
welchen sich der EuGH mit Regelungen zu befassen hatte, die nur in einem Teilgebiet des
Mitgliedstaats galten. In der Entscheidung Aragonesa de Publicidad ging es um eine
spanische Vorschrift, die fiir die Provinz Katalonien die Werbung fiir Getrdnke mit einem
Alkoholgehalt von mehr als 23 % untersagte. Der EuGH betonte in den
Entscheidungsgriinden ausdriicklich, dass einer MaBnahme, die nur fiir ein Teilgebiet
gelte, der diskriminierende Charakter im Sinne der Vorschriften {iber den freien
Warenverkehr nicht mit dem Argument abgesprochen werden konne, ,, sie beeintrdichtige
den Absatz der aus anderen Landesteilen stammenden Waren ebenso wie den Absatz der
aus anderen Mitgliedstaaten eingefiihrten Waren.“*’ Die Qualifizierung einer MaBnahme
als diskriminierend setze, so der Gerichtshof weiter, ndmlich nicht voraus, dass sidmtliche
inldndische Erzeugnisse begiinstigt oder nur eingefithrte Erzeugnisse, nicht aber
inlandische Erzeugnisse benachteiligt werden.” Auf diese Ausfiihrungen verweist der
EuGH ausdriicklich auch in der Rechtssache Ligur Carni, in der es um eine italienische
Regelung ging, nach welcher der Import von Frischfleisch nur nach Zahlung eines

bestimmten Betrags an den 6rtlichen Schlachthof gestattet war.”’ Einer Einordnung als

2 EuGH, Urt. v. 13. Januar 2000, Rs. C-254/98, TK-Heimdienst, Slg. 2000, S. I-151, Rn. 27.

26 EuGH, Urt. v. 13. Januar 2000, Rs. C-254/98, TK-Heimdienst, Slg. 2000, S. I-151, Rn. 28.

27 BEuGH, Urt. v. 25. Juli 1991, Rs. C-1/90 u. C-176/90, Aragonesa de Publicidad, Slg. 1991, S.1-4151,
Rn. 24.

% EuGH, Urt.v.25. Juli 1991, Rs. C-1/90 u. C-176/90, Aragonesa de Publicidad, Slg. 1991, S.I-4151,
Rn. 24.

2 EuGH, Urt. v. 15. Dezember 1993, verb. Rs. C-277/91, C-318/91 u. C-319/91, Ligur Carni, Slg. 1993,
S. 1-6621, insbes. Rn. 37.
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diskriminierend stand hier nicht entgegen, dass die gleiche Gebiihr auch bei einem

Transport aus einer anderen Gemeinde bezahlt werden musste.

In Fallkonstellationen, in denen eine Mallnahme nur einen bestimmten Teil inldndischer
Produkte begiinstigt, stellt der EuGH zur Bestimmung einer Diskriminierung also stets auf
diesen Teilbereich ab. Die Tatsache, dass andere inldndische Produkte moglicherweise
ebenso diskriminiert werden wie die entsprechenden EG-auslédndischen Erzeugnisse, ist in
diesem Zusammenhang irrelevant. Ebenso irrelevant ist es, dass moglicherweise in einem
Teilgebiet — ndmlich dem Grenzgebiet — keine Diskriminierung der EG-auslidndischen

Erzeugnisse angenommen werden kann.

Vorliegend kommt es somit allein auf den Vergleich eines — nicht im Grenzgebiet zu
Deutschland ansdssigen — EG-auslédndischen Apothekers mit einem solchen deutschen
Apotheker an, der in rdumlicher Ndhe eines Krankenhauses niedergelassen ist. Im Hinblick
auf die Versorgungsmoglichkeit dieses ,,Vergleichskrankenhauses* wird der EG-
ausldndische Apotheker gegeniiber dem ortsanséssigen Apotheker diskriminiert. Die

Situation aller iibrigen inldndischen Apotheker ist in diesem Zusammenhang unbeachtlich.

¢) Zwischenergebnis

Das Regionalprinzip gem. § 14 Abs.2 und 5 ApoG stellt eine MaBnahme gleicher
Wirkung i. S. d. Art. 28 EG dar. Die Regelung schliefit jedenfalls solche EG-auslédndischen
Apotheker von der Arzneimittelversorgung deutscher Krankenhduser aus, die nicht im
Grenzgebiet niedergelassen sind. Dadurch wird der Zugang zum deutschen
Krankenhausversorgungsmarkt in diskriminierender Weise behindert. Es liegt somit keine
rechtlich wie tatsdchlich gleiche Betroffenheit von in- und EG-auslandischer Ware i. S. d.

Keck-Formel vor.

2. Keine Rechtfertigung aus Griinden des Gesundheitsschutzes (Art. 30 EG)

Das Regionalprinzip in § 14 Abs.2 und 5 ApoG soll eine qualitativ hochwertige und
sichere Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern gewihrleisten, so dass die Vorschrift

gem. Art. 30 EG aus Griinden des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt sein konnte.




22

Eine Berufung auf Art. 30 EG kommt von vornherein jedoch nur dann in Betracht, wenn
und soweit der in Frage stehende Bereich noch nicht abschlieBend harmonisiert wurde.
Wird dem entsprechenden Schutzanliegen schon durch gemeinschaftsrechtliche
Bestimmungen Rechnung getragen, ist der Riickgriff auf Art. 30 EG ausgeschlossen.”® Auf
dem Gebiet der Herstellung und Vermarktung von Arzneimitteln existieren bereits
weitreichende gemeinschaftsweite Regelungen. Diese Regelungen beziehen sich
insbesondere auf die Zulassung von Arzneimitteln, deren Einstufung bei der Abgabe, die
Anforderungen an Etikettierung und Packungsbeilage, an pharmazeutische Hersteller
sowie an den Apothekerberuf.*! Nicht gemeinschaftsweit geregelt ist allerdings die Abgabe
von Arzneimitteln an den Endkunden sowie die Arzneimittelversorgung von
Krankenhdusern. Insbesondere sieht das Sekundirrecht nicht vor, wie und durch wen
Krankenhduser mit Arzneimitteln zu versorgen sind. Auch wird nicht vorgeschrieben, in
welchem Umfang etwa eine Beratung oder sonstige Service-Leistungen bei der
Arzneimittelabgabe an Krankenhduser zu erfolgen haben. Eine Harmonisierung hat auf
dem Teilgebiet der Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern also nicht stattgefunden,

so dass die Berufung auf Art. 30 EG nicht ausgeschlossen ist.

Ist die Moglichkeit der Berufung auf Art. 30 EG einmal er6ffnet, ist es grundsitzlich Sache
der Mitgliedstaaten, zu bestimmen, in welchem Umfang der Schutz des betroffenen
Rechtsguts gewihrleistet werden soll.* Unter den von Art. 30 EG geschiitzten Giitern
kommt dabei nach stidndiger Rechtsprechung des EuGH dem Schutz der Gesundheit und

30 Doerfert, Europarecht, S. 88 f.; Steindorff, EG-Vertrag und Privatrecht, S. 91; Millarg, Schranken des
freien Warenverkehrs, S. 87 ff.; Miiller-Graff in: Groeben/Thiesing/Ehlermann (Hrsg.), Kommentar zu
EU- und EG-Vertrag, Art. 36 EGV, Rn. 13 f.; Epiney in: Calliess/Ruffert (Hrsg.), Kommentar zu EU- und
EG-Vertrag, Art. 30, Rn. 10 m. w. N.; EuGH, Urt. v. 23. Mai 1996, Rs. C-5/94, The Queen/Ministry of
Agriculture, Slg. 1996, S. 1-2553, Rn. 18.

Siehe an dieser Stelle nur RL 2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 6. November

2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel, ABL.EG 2001 Nr. L 311, S. 67,

zuletzt gedndert durch RL 2004/83/EG, ABLEU 2004 Nr. L 136, S. 34; VO 2309/93/EWG zur Festlegung

von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln

und zur Schaffung einer Européischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln vom 22. Juli 1993,

ABLEG 1993 Nr. L 214, S. 1; RL 92/26/EWG zur Einstufung bei der Abgabe von Humanarzneimitteln,

ABLEG 1992 Nr.L 113, S.5; RL 85/432/EWG zur Koordinierung der Rechts- und

Verwaltungsvorschriften iiber bestimmte pharmazeutische Téatigkeiten, ABLEG 1985 Nr. L 253, S. 34;

RL 85/433/EWG iiber die gegenseitige Anerkennung der Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen

Befdhigungsnachweise des Apothekers und iiber Mallnahmen zur Erleichterung der tatsdchlichen

Ausiibung des Niederlassungsrechts fiir bestimmte pharmazeutische Téatigkeiten, ABL.LEG 1985 Nr. L 253,

S. 37.

32 Epiney in: Ehlers (Hrsg.), Europiische Grundrechte und Grundfreiheiten, § 8, Rn. 81; Miiller-Graff in:
Groeben/Thiesing/Ehlermann (Hrsg.), Kommentar zu EU- und EG-Vertrag, Art. 36 EGV, Rn. 43; EuGH,
Urt. v. 14. Dezember 1979, Rs.34/79, Henn und Darby, Slg. 1979, S.3795, Rn.15f; EuGH,
Urt. v. 27. Juni 1996, Rs. C-293/94, Brandsma, Slg. 1996, S. I-3159, Rn. 11.
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des Lebens der erste Rang zu.*® Die von den Mitgliedstaaten zum Schutz der Gesundheit
ergriffenen Mallnahmen unterliegen allerdings den vom EG-Vertrag gesetzten Grenzen, in
erster Linie der Kontrolle durch den MaBstab der VerhiltnismaBigkeit.** Eine MaBnahme
muss im Verhédltnis zu dem mit ihr verfolgten Zweck geeignet, erforderlich und

angemessen (verhéltnismifig 1. e. S.) sein.

Zweck des Regionalprinzips in § 14 Abs.2 und 5 ApoG ist die Gewdhrleistung einer
qualitativ hochwertigen und sicheren Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern. Nach
der Vorstellung des Gesetzgebers konnen insbesondere eine qualitativ hochwertige
Auswahl des  Arzneimittelsortiments, die  pharmazeutische  Beratung des
Krankenhauspersonals, die fortlaufende Priifung und Uberwachung der im Krankenhaus
gelagerten Arzneimittel sowie die Akutversorgung des Krankenhauses nur dann
sichergestellt werden, wenn die Arzneimittelversorgung von einer vom Krankenhaus selbst
betriebenen Krankenhausapotheke oder einer ortsnahen Krankenhaus- oder offentlichen
Apotheke libernommen wird. Im Folgenden ist zu iiberpriifen, ob das Regionalprinzip des
§ 14 Abs. 2 und 5 ApoG tatsédchlich zur Sicherstellung dieser verschiedenen Unteraspekte

des Gesundheitsschutzes geeignet, erforderlich und angemessen ist.

a) Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Auswahl des Arzneimittelsortiments

Der Begriff der Arzneimittelversorgung in § 14 ApoG umfasst verschiedene Aufgaben des
Apothekers. Neben der Produktlieferung gehért dazu  insbesondere — die
Auswahlentscheidung iiber das konkrete Arzneimittelsortiment. Diese Entscheidung nimmt
der Apotheker als Mitglied der Arzneimittelkommission des Krankenhauses wahr, deren
Leiter er regelmiBig ist.”” Er hat dabei alle Erkenntnisse fachlicher, praktischer und
wirtschaftlicher Art sowie die Fachgebiete des zu versorgenden Krankenhauses zu
beriicksichtigen. Die dem Apotheker insofern obliegende Aufgabe setzt also eine genaue

Kenntnis der speziellen Bediirfnisse des konkreten Krankenhauses voraus.

3 EuGH, Urt. v. 20.Mai 1976, Rs. 104/75, De Peijper, Slg. 1976, S.613, Rn.14/18; EuGH,
Urt. v. 16. April 1991, Rs. C-347/89, Eurim-Pharm, Slg. 1991, S.1-1747, Rn. 26; Fischer, Europarecht,
Rn. 68; Millarg, Schranken des freien Warenverkehrs, S. 146; Nicolaysen, Europarecht I, S. 67.

Millarg, Schranken des freien Warenverkehrs, S. 148 ff.; zum Grundsatz der VerhéltnisméBigkeit siche
nur Bleckmann, Europarecht, Rn.487; FEmmerich-Fritsche, Grundsatz der VerhidltnismaBigkeit,
insbes. S. 96 ff.; Kischel, EuR 2000, 380; Miiller-Graff in: Groeben/Thiesing/Ehlermann (Hrsg.),
Kommentar zu EU- und EG-Vertrag, Art. 36 EGV, Rn. 93 ff.

¥ §27 Abs. 2 S.3 ApoBetrO; zu Bedeutung, Zusammensetzung und Aufgaben der

Arzneimittelkommission sieche Cyran/Rotta, Apothekenbetriebsordnung, § 27, Rn. 16 ff.
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Es stellt sich nun die Frage, ob diese Kenntnisse nur dadurch gewonnen werden konnen,
dass der Apotheker seinen Arbeitsplatz in den Rdumen des Krankenhauses hat bzw. in
rdumlicher Ndhe zum Krankenhaus ansdssig ist. Zu bedenken ist in diesem
Zusammenhang, dass die erforderliche Information nicht allein durch die korperliche
Anwesenheit oder Nidhe des Apothekers gewdhrleistet wird. Erforderlich ist vielmehr eine
umfassende Kenntnis des Krankenhauses sowie der Therapiegewohnheiten und
Fachgebiete der behandelnden Arzte. Diese Kenntnisse sind durch Gespriche mit den
Arzten und entsprechende Lektiire von Krankenhausunterlagen, pharmazeutischen
Fachzeitschriften u.d. zu gewinnen. Die personliche Anwesenheit ist hierfiir nicht
zwingend erforderlich. Vielmehr konnen entsprechende Informationsgespriche auch
fernmiindlich oder im Rahmen von hierfiir speziell vereinbarten Terminen erfolgen. Einen
personlichen Eindruck von dem zu versorgenden Krankenhaus kann der Apotheker bei
einzelnen Besuchen gewinnen. Im Ubrigen ist eine stindige Anwesenheit auch dann nicht
garantiert, wenn die krankenhausversorgende Apotheke ortsansdssig ist. Denn der
Apothekenleiter ist zur Anwesenheit in seiner 0ffentlichen Apotheke verpflichtet, so dass
er ebenso wenig wie ein Apotheker einer weiter entfernt ansédssigen Apotheke fortlaufend
im Krankenhaus anwesend sein kann. Fiir die erforderlichen Termine ,,vor Ort* — wie etwa
Gespriache mit den Arzten oder die Sitzungen der Arzneimittelkommission — kann ein

rdumlich entfernt anséssiger Apotheker aber genauso gut anreisen wie ein ortsanséssiger.

Das in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG vorgeschriebene strenge Regionalprinzip ist somit nicht
zur Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Auswahl des Arzneimittelsortiments

erforderlich.

b) Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen pharmazeutischen Beratung des

Krankenhauspersonals

Neben der Entscheidung tiber das konkrete Arzneimittelsortiment obliegt dem Apotheker
bei der Krankenhausversorgung die Aufgabe, Arzte und anderes Krankenhauspersonal bei
der Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln zu beraten.’® Argumentiert wird nun, dass
diese Beratung nur bei personlicher Anwesenheit des Apothekers im Krankenhaus effektiv

erfolgen konne und somit von einem ortsansdssigen Apotheker iibernommen werden

3% Diese Pflicht wird ausdriicklich in § 14 Abs. 4a ApoG normiert. In der Entwurfsfassung findet sie sich in
§ 14 Abs. 1 S. 2 sowie Abs. 5 S. 2 Nr. 4 ApoG wieder.
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miisse.”’ Dass eine personliche Beratung von Angesicht zu Angesicht zum Schutz der
Gesundheit jedoch nicht zwingend erforderlich ist, hat der EuGH fiir die
Arzneimittelabgabe an Endkunden in seinem Urteil in der Rechtssache DocMorris
entschieden.®® Dort ging es um die Vereinbarkeit des ehemaligen deutschen
Arzneimittelversandverbots mit der Warenverkehrsfreiheit. Im Rahmen der Frage, ob
dieses Verbot aus Griinden des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt werden kann, stellte der
Gerichtshof ausdriicklich fest, dass beim Verkauf im Wege des Versandes , die
Moglichkeit, eine hinreichende Information und Beratung vorzusehen, nicht
ausgeschlossen werden *“ kann. Vielmehr konne ,, der Kauf iiber das Internet iiberdies auch
zu beriicksichtigende Vorteile bieten, so zum Beispiel die Moglichkeit, die Medikamente
von zu Hause oder vom Biiro aus zu bestellen, ohne sich dafiir an einen anderen Ort
begeben zu miissen, oder in Ruhe Fragen an die Apotheke zu richten.*”’ Der EuGH hielt
die personliche Beratung von Angesicht zu Angesicht somit bereits im Fall der
Arzneimittelabgabe an Endkunden nicht fiir zwingend erforderlich, um die
Arzneimittelsicherheit zu gewihrleisten.* Dies muss erst recht gelten, wenn die Abgabe an
medizinisch geschultes Krankenhauspersonal in Frage steht, bei welchem ein
pharmazeutisches Grundwissen vorausgesetzt werden kann. Der Inhalt der Beratung und
die zu beantwortenden Fragen weichen hier von der Endkundenberatung ab. Endkunden
miissen oftmals erst vom Apotheker auf Besonderheiten bei der Anwendung oder mdgliche
Nebenwirkungen hingewiesen werden. Arzte und anderes Krankenhauspersonal verfiigen
hingegen iiber Erfahrungen bei der Arzneimittelanwendung und sind daher in der Lage,
gezielte pharmazeutische Nachfragen zu stellen oder auftauchende Probleme zu erkennen
und zu beschreiben. Fiir eine solche konkretere und fachspezifischere Beratung ist eine
personliche Anwesenheit aber noch weniger erforderlich als fiir die allgemeine
Endkundenberatung. Die Beratung kann ebenso gut auch auf telefonischem oder

elektronischem Wege erfolgen.

37 So insbesondere die ABDA in ihrer Stellungnahme (Fn. 18).

* BuGH, Urt. v. 11. Dezember 2003, Rs. C-322/01, DocMorris, NJW 2004, 131.

* EuGH, Urt. v. 11. Dezember 2003, Rs. C-322/01, DocMorris, NJW 2004, 131, Rn. 113.

Die zitierten Ausfithrungen beziehen sich ausdriicklich nur auf die Abgabe rezeptfreier Arzneimittel. An
die Rechtfertigung eines Versandverbots fiir rezeptpflichtige Arzneimittel stellte der EuGH wesentlich
hohere Anforderungen. Begriindet wurde dies insbesondere mit der beim Versand erhdhten Gefahr der
Rezeptfilschung. Im Fall der Arzneimittelabgabe an ein Krankenhaus besteht diese Gefahr jedoch nicht,
da die Arzneimittel direkt an die Arzte ausgehindigt werden. Die Ausfiihrungen des EuGH zu den
Moglichkeiten der Fernberatung konnen insofern vorliegend auch fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel herangezogen werden. So auch die Generalanwiltin Stix-Hackl, die in thren Schlussantrédgen
vom 11.3.2003 (Rn. 139 ff.) nicht zwischen rezeptpflichtigen und rezeptfreien Arzneimitteln
differenziert.
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Wie vom Entwurf des Gesetzes zur Anderung des Apothekengesetzes vorgesehen, kann
dariiber hinaus in regelméfigen Abstinden die Moglichkeit zur personlichen Beratung
erdffnet werden.*' Eine solche Beratungspraxis — telefonische bzw. elektronische Beratung
und zusdtzliche Anwesenheit in bestimmten zeitlichen Abstdnden — diirfte ohnehin im Fall
von krankenhausversorgenden Apotheken bereits die Regel sein. Allein die
Ortsanséssigkeit hat — wie bereits dargelegt — keine stindige Anwesenheit des Apothekers

im Krankenhaus zur Folge.

Sollte jedoch ein Krankenhaus aus individuellen Griinden einen stdndig personlich
ansprechbaren Apotheker vor Ort bevorzugen, so besteht die — vom Anderungsentwurf
vorgesehene™ — Moglichkeit, Sortimentsentscheidung und Beratung zu trennen und von
unterschiedlichen Apotheken bzw. Apothekern durchfithren zu lassen. Der die Beratung
vor Ort ibernehmende Apotheker kann sich mit dem beliefernden Apotheker iiber das
Arzneimittelsortiment abstimmen und auf diese Weise stets dariiber informiert sein,
welche Arzneimittel zur Verfiigung stehen. Zudem kann er seine bei der Beratung
gewonnenen Eindriicke und Erkenntnisse dem beliefernden Apotheker {ibermitteln, so dass
diese in die Entscheidung iiber das Arzneimittelsortiment einflieBen k&nnen. Diese
Vorgehensweise ermdglicht, dass mehrere Apotheker in die Arzneimittelversorgung
einbezogen werden und insofern sogar doppeltes pharmazeutisches Fachwissen
beriicksichtigt wird. FEine effektive Kommunikation zwischen den Apothekern
vorausgesetzt, bietet eine solche Aufgabentrennung somit sogar Vorteile gegeniiber der

herkémmlichen Versorgung aus einer Hand.*

Voraussetzung einer solchen ,,Aufgabentrennung™ ist allerdings, dass der beratende
Apotheker fiir seine Leistungen ein entsprechendes Entgelt erhdlt. Zur Umsetzung stehen
dem Krankenhaus insofern zwei Moglichkeiten offen: Entweder kann das Krankenhaus
zusitzlich einen Apotheker vor Ort mit der Beratung beauftragen und mit der
Lieferapotheke einen entsprechenden Preisnachlass verhandeln. Alternativ kann die
Lieferapotheke dazu verpflichtet werden, die Vergiitung des Apothekers vor Ort zu
tibernehmen. Die erste Option hat den Vorteil, dass der beratende Apotheker finanziell

nicht von der Lieferapotheke abhéngig ist und insofern die wirtschaftlichen Interessen

*1 Siche § 14 Abs. 5 S. 2 Nr. 5 der Entwurfsfassung des Apothekengesetzes (BT-Drucks. 15/4293).

2 Siche § 14 Abs. 5 der Entwurfsfassung; die dahingehende Auslegung des Gesetzestexts wird ausdriicklich
von der Gesetzesbegriindung vorgegeben, BT-Drucks. 15/4293.

Die teilweise geduflerten Befiirchtungen, der beratende Apotheker sei in einem solchen Fall nur
eingeschrankt liber das Arzneimittelsortiment informiert, erweisen sich vor diesem Hintergrund als
unrealistisch; vgl. Stellungnahme der ABDA (Fn. 18).
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entbiindelt werden. Andererseits bedeutet die Anstellung eines Apothekers zusétzliche
Kosten fiir das Krankenhaus. Welche der Alternativen kostenkalkulatorisch giinstiger

ausfillt, ist im Einzelfall zu entscheiden. Hier haben die Vertragsparteien Wahlfreiheit.

Die effektive pharmazeutische Beratung des Krankenhauspersonals kann von einem
ortsfremden Apotheker ebenso gut iibernommen werden wie von einem Apotheker, der in
ortlicher Ndhe des Krankenhauses niedergelassen ist. Alternativ konnen Beratung und
Lieferung durch unterschiedliche Apotheken erfolgen. Ob eine solche Trennung der
Apothekenleistungen sinnvoll ist und auf welche Weise sie umgesetzt werden kann, ist
eine Frage der Kostenkalkulation im Einzelfall. In jedem Fall ist es fiir eine effektive
Beratung nicht erforderlich, die Krankenhausversorgung auf ortsnahe Apotheken zu

beschrianken.

c) Sicherstellung der fortlaufenden Priifung und Uberwachung der im Krankenhaus

gelagerten Arzneimittel

Das Apothekengesetz schreibt in § 14 Abs. 4 S. 5 als weitere Pflicht des Apothekers die
Uberpriifung der Arzneimittelvorrite vor. Dabei soll der Apotheker insbesondere auf die
einwandfreie Beschaffenheit und ordnungsgemiBe Aufbewahrung achten. Eine
dahingehende Uberpriifung der Arzneimittelvorriite setzt voraus, dass der Apotheker die
Réumlichkeiten des Krankenhauses kennt und die Lagerung der Arzneimittel selbst in
Augenschein nehmen kann. Nur auf diese Weise kann er mogliche Missstinde bemerken
und ihnen abhelfen. Die stindige Anwesenheit des Apothekers in den Riumen des
Krankenhauses ist hierfiir allerdings nicht erforderlich. Ahnlich wie bei der Sicherstellung
der pharmazeutischen Beratung des Krankenhauspersonals geniigt es, wenn der Apotheker
in regelmédfBigen Abstinden Kontrollen vornimmt und diese moglicherweise durch
unangekiindigte Stichproben ergidnzt. Solche Kontrollbesuche konnen aber von einem nicht
ortsansdssigen Apotheker in gleicher Weise durchgefiihrt werden wie von einem
Apotheker, der vom Krankenhaus angestellt oder in ortlicher Ndhe niedergelassen ist. Als
Alternative kommt auch hier eine Trennung von Arzneimittelversorgung und

Arzneimitteliiberwachung ~ Betracht.** In  einem solchen Fall wirde die

* Eine solche Trennung von Arzneimittellieferung, Uberwachung und Beratung ist nach der
Entwurfsfassung des § 14 Abs. 5 ApoG mdglich.
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Auswahlentscheidung einem rdumlich entfernt ansdssigen Apotheker obliegen, wihrend
ein ortsnaher Apotheker die fortlaufende Uberwachung und evtl. die Beratung des
Krankenhauspersonals iibernimmt. Eine solche Aufgabenteilung bietet den Vorteil, dass
die Auswahlentscheidung des Apothekers von einem zweiten, mit der Uberwachung
beauftragten Apotheker kontrolliert wird. Allerdings setzt ihre Umsetzung voraus, dass der
Apotheker vor Ort fiir seine Leistungen ein angemessenes Entgelt erhélt. Ob und wie dies

umgesetzt werden kann, ist eine Frage der Kostenkalkulation im Einzelfall.

Das strenge Regionalprinzip ist somit auch nicht erforderlich, um die Priifung und

Uberwachung der Arzneimittelvorrite zu gewiéhrleisten.

d) Sicherstellung der Akutversorgung

Zur Arzneimittelversorgung eines Krankenhauses gehdrt schlieBlich auch die sog.
Akutversorgung. Treten etwa Notfélle oder aber plotzliche Komplikationen auf, so ist
oftmals eine eilige Lieferung der bendtigten Arzneimittel erforderlich. Dies gilt dartiiber
hinaus z. B. fiir die Herstellung von Arzneimittelrezepturen, die — wie etwa bei der
Zytostatika-Herstellung aufgrund eines aktuell ermittelten Blutbildes — innerhalb weniger
Stunden zur Verfiigung stehen miissen.*’ Soweit die bendtigten Arzneimittel in solchen
Féllen nicht vorrdtig sind und innerhalb kurzer Zeit bendtigt werden, kann die
Arzneimittelversorgung nur aus einer Apotheke erfolgen, der eine Belieferung innerhalb
kurzer Zeit moglich ist. Dies wird oftmals nur von einer ortsnahen Apotheke zu leisten
sein. Die Tatsache, dass fiir die Gewdhrleistung einer effektiven Akutversorgung die
Einbindung einer ortsnahen Apotheke erforderlich ist, hat jedoch nicht zwingend zur
Folge, dass die gesamte Arzneimittelversorgung von dieser einen ortsnahen Apotheke zu
leisten ist. Vielmehr ist auch hier eine Aufgabentrennung denkbar, wie sie oben fiir die
iibrigen Aspekte der Arzneimittelversorgung vorgeschlagen wurde und wie sie der Entwurf
des Anderungsgesetzes als Moglichkeit vorsieht.*® So kann zum einen das Krankenhaus
selbst durch den (zusitzlichen) Vertragsschluss mit einer ortsnahen Apotheke eine
effektive Akutversorgung gewéhrleisten. Zum anderen kann das Krankenhaus die

Organisation der  Akutversorgung auch der rdumlich entfernt ansdssigen

# Zitat ABDA-Stellungnahme
% Vgl. Fn. 42 und 44.
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krankenhausversorgenden Apotheke {iberlassen. Diese kann im Hinblick auf die
Akutversorgung mit einer ortsnahen Apotheke kooperieren und durch entsprechende
Vertrdge eine kurzfristige Arzneimittellieferung sicherstellen. Voraussetzung ist allerdings
in jedem Fall, dass die ortsnahe Apotheke fiir ihre Leistungen eine angemessene
Vergiitung erhélt. Diese Vergiitung ist in die konkrete Kostenkalkulation mit

einzubeziehen.

Im Ergebnis kann eine effektive Akutversorgung von Krankenhdusern auch dann
gewdhrleistet werden, wenn die Arzneimittelversorgung von einer Apotheke

(mit)iibernommen wird, die nicht vor Ort anséssig ist.

3. Zwischenergebnis

Das Regionalprinzip in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG stellt eine MaBBnahme gleicher Wirkung
gem. Art. 28 EG dar, die nicht gem. Art. 30 EG aus Griinden des Gesundheitsschutzes
gerechtfertigt werden kann. Wie von der Kommission in ihrer Stellungnahme zutreffend
ausgeflihrt, behindert die Regelung den grenziiberschreitenden Arzneimittelhandel. Diese
Behinderung ldsst sich nicht aus Griinden der Arzneimittelsicherheit rechtfertigen. Die
Beschriankung der Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern auf regional ansdssige
Apotheken ist nicht erforderlich, um eine qualitativ hochwertige Auswahlentscheidung, die
Arzneimittelilberwachung, eine effektive pharmazeutische Beratung des
Krankenhauspersonals und die Akutversorgung des Krankenhauses zu gewéhrleisten. Die
im  Anderungsgesetz vorgesehene Streichung des Regionalprinzips ist daher

gemeinschaftsrechtlich zwingend geboten.

III. Vereinbarkeit des Regionalprinzips in § 14 Abs.2 und 5 ApoG mit der
Berufsfreiheit gem. Art. 12 Abs. 1 GG

Das Regionalprinzip in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG ist nicht nur aus gemeinschaftsrechtlicher
Sicht problematisch. Dariiber hinaus ist vielmehr auch eine Uberpriifung anhand
verfassungsrechtlicher Vorgaben vorzunehmen, insbesondere anhand der Berufsfreiheit

gem. Art. 12 Abs. 1 Grundgesetz (GG).
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1. Verfassungsmifigkeit des Regionalprinzips

Art. 12 Abs. 1 Satz 1 GG bestimmt, dass alle Deutschen das Recht haben, Beruf,
Arbeitsplatz und Ausbildungsstitte frei zu wéhlen. Dieses sog. Grundrecht der
Berufsfreiheit erfasst sowohl die Wahl eines Berufs als auch dessen Ausiibung.?” Bei den
Apothekern gehdrt zu den durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzten berufsbezogenen
Handlungen insbesondere die Arzneimittelabgabe.”® Die rdumliche Beschrinkung der
Arzneimittelabgabe an Krankenhduser stellt einen Eingriff in die selbst verantwortete
Berufsausiibung dar, der sich an Art. 12 Abs. 1 GG messen lassen muss. Das in § 14 Abs.
2 und 5 ApoG verankerte Regionalprinzip ist daher nur dann verfassungsgemail, wenn es
dem Grundsatz der VerhiltnismaBigkeit geniigt, d.h. wenn es zur Erreichung der
bezweckten Gemeinwohlinteressen geeignet, erforderlich und angemessen ist.* Die
ortliche Beschrinkung der Arzneimittelabgabe an Krankenhduser soll eine sichere und
qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung gewéhrleisten, indem die Auswahl des
Arzneimittelsortiments, die pharmazeutische Beratung des Krankenhauspersonals, die
Uberwachung der Arzneimittelvorrite und die Akutversorgung von einer vor Ort
ansédssigen Apotheke libernommen werden. Es wurde bereits ausfiihrlich dargelegt, dass
diese verschiedenen — zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung erforderlichen —
Aufgaben auch dann effektiv und gesundheitsschiitzend gewéhrleistet werden konnen,
wenn die Arzneimittelversorgung des Krankenhauses von einer rdumlich entfernt

ansissigen Apotheke (mit)iibernommen wird.”

Insbesondere die Uberlegungen zur Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen
pharmazeutischen Beratung des Krankenhauspersonals werden bei einem Blick auf den
Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 11. Februar 2002 zum Verbot des

Impfstoffversandes an Arzte ausdriicklich bestatigt.”!
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Manssen in: v.Mangoldt/Klein/Starck, Grundgesetz, 4. Aufl. 1999, Art. 12, Rn. 1 ff.; Schnapp/Wigge,

Handbuch des Kassenarztrechts, 2002, § 4, Rn. 50; Wieland in: Dreier (Hrsg.), Grundgesetz, 1996,

Art. 12, Rn. 56 ff.

* Siehe nur BVerfGE 7, 377, 431; 17, 232, 245 sowie in jiingerer Zeit BVerfG, NJW 2003, 1027.

¥ Manssen in: v. Mangoldt/Klein/Starck, Grundgesetz, 4. Aufl. 1999, Art. 12, Rn. 103 ff.; Sachs,
Verfassungsrecht 11, Grundrechte, 2000, S. 414.

3 Siehe oben unter D, 1L, 2.

' BVerfG, NJW 2003, 1027.
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2. Der Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 11. Februar 2002 zum Verbot

des Versandes von Impfstoffen an Arzte

In dem Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 11. Februar 2002 ging es um das
ehemalige gesetzliche Arzneimittelversandverbot gem. § 43 Abs.1 AMG, soweit es den
Versand von Impfstoffen an Arzte betraf.’> Das BVerfG urteilte, dass dieses Verbot die
Berufsfreiheit der Apotheker unverhiltnismédBig beschrinkte. Insbesondere koénne ein
solches Verbot nicht unter Berufung auf die Beratungs- und Informationspflichten des
Apothekers gerechtfertigt werden. Die Beratungspflichten des Apothekers stellten zwar
eine nicht unwichtige gesetzliche Vorkehrung im Interesse der Gesundheit der
Bevolkerung dar. ,, Die tatsdchliche Bedeutung von Beratungs- und Informationspflichten
ebenso wie ihr Gewicht bei der verfassungsrechtlichen Abwdigung verdndert sich aber“, so
die Entscheidungsgriinde wdrtlich, ,,je nach dem Informationsgefille zwischen dem
Ratgeber und dem Informationsbediirftigen. [...] Die Arzte selbst aber, die fiir die
Verschreibung und Anwendung der Arzneimittel im konkreten Einzelfall die volle
Verantwortung tragen, miissen nach ihrer fachlichen Ausbildung in der Lage sein, die

“3 Hinzu komme, so der

Wirkungen und Risiken von Arzneimitteln zu erkennen. |[...]
Beschluss weiter, ,,dass die Versendung von Impfstoffen an den bestellenden Arzt die
Beratung und Information nicht erschwert. Gerade bei einem regelmdfiigen Bestellkontakt
zwischen einem Arzt und der versendenden Apotheke konnen Apotheker alle von ihnen fiir
notwendig erachteten Informationen ohne besonderen Aufwand telefonisch oder der Ware

schriftlich beigepackt dem Arzt unmittelbar zukommen lassen. “*

Diese Ausfiihrungen zum Impfstoffversand an Arzte lassen sich unmittelbar auf die
verfassungsrechtliche Bewertung des hier in Frage stehenden Regionalprinzips in der
Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern iibertragen. Auch hier geht es letztlich um
die Arzneimittelabgabe an Arzte, die bei der Produktanwendung vom Apotheker
unterstlitzend beraten werden sollen. Ebenso wie beim Versand von Impfstoffen an
niedergelassene Arzte, kann auch in diesem Fall von einer — aufgrund der fachlichen
Qualifikation der Adressaten — differenziert zu betrachtenden Bedeutung der Beratung
ausgegangen werden. Hinzu kommt, dass — wie bereits im Rahmen der

gemeinschaftsrechtlichen Rechtfertigung dargelegt’™ — die erforderlichen Informationen

2 BVerfG, NJW 2003, 1027.

33 BVerfG, NJW 2003, 1027, 1029.
3 BVerfG, NJW 2003, 1027, 1029.
> Siehe oben unter D, I, 2.
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auch telefonisch oder auf elektronischem bzw. schriftlichem Weg iibermittelt werden
konnen. Die stindige personliche Anwesenheit des Apothekers ist somit zur
Gewdibhrleistung einer effektiven pharmazeutischen Beratung nicht erforderlich. In gleicher
Weise konnen auch die iibrigen Unteraspekte einer sicheren und qualitativ hochwertigen
Arzneimittelversorgung sichergestellt werden, ohne dass die Arzneimittelversorgung auf
regional ansédssige Apotheken beschrinkt werden muss. Die Entscheidung iiber das
konkrete Arzneimittelsortiment und die Uberpriifung der Arzneimittelvorrite erfordern
keine stindige Anwesenheit eines Apothekers, sondern lassen sich auch aus der Ferne
sowie bei regelmiBigen (Kontroll-)Besuchen gesundheitsschiitzend gewihrleisten. Soweit
die Akutversorgung des Krankenhauses dies notwendig macht, kann eine ortsnahe

Apotheke zusitzlich eingebunden werden.

3. Zwischenergebnis

Das in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG normierte Regionalprinzip in der Arzneimittelversorgung
von Krankenhdusern stellt einen Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit gem. Art. 12
Abs. 1 GG dar. Dieser Eingriff kann nicht aus Griinden des Gesundheitsschutzes
verfassungsrechtlich gerechtfertigt werden. Eine Rechtfertigung ergibt sich insbesondere
nicht aus dem Aspekt der Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen pharmazeutischen
Beratung des Krankenhauspersonals. Die Entscheidungsgriinde des
Bundesverfassungsgerichts in seinem Beschluss vom 11. Februar 2002 zum Verbot des
Impfstoffversands an Arzte konnen insofern direkt auf die verfassungsrechtliche
Bewertung des Regionalprinzips in der Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern

iibertragen werden.

IV. Exkurs: Gemeinschaftsrechtliche Bewertung des Gesetzesentwurfs zur Anderung

des Apothekengesetzes im Hinblick auf den vorgesehenen Genehmigungsvorbehalt

Der am 29. November 2004 in den Bundestag eingebrachte Entwurf eines Gesetzes zur
Anderung des Apothekengesetzes sicht eine Neufassung von § 14 ApoG vor.” Die 6rtliche
Beschrinkung bei der Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern soll aufgehoben

werden und der Zugang zur Krankenhausversorgung grundsétzlich allen inldndischen und
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EG-ausldndischen Apotheken offen stehen. Die Bundesregierung kommt mit diesem
Gesetzesentwurf der Forderung der Kommission in ihrer Stellungnahme vom
16. Dezember 2003 nach und bringt eine Gesetzesdnderung auf den Weg, die — wie
vorstehend dargelegt wurde — gemeinschafts- und verfassungsrechtlich zwingend geboten

ist.

Voraussetzung der Arzneimittelversorgung eines Krankenhauses soll zukiinftig der
Abschluss eines schriftlichen Vertrages zwischen Apotheke und Krankenhaustrager sein,
welcher zu seiner Rechtswirksamkeit der Genehmigung der zustindigen Behorde bedarf.
§ 14 Abs. 5 ApoG (Entwurfsfassung) listet fiinf verschiedene Voraussetzungen fiir die
Genehmigungserteilung auf. So ist sicherzustellen, dass die ordnungsgemale
Arzneimittelversorgung gewihrleistet ist (Nr. 1), die Auslieferung im Einklang mit den
Anforderungen des — den Versandhandel konkretisierenden — § 11a ApoG erfolgt (Nr. 2),
besonders dringlich bendtigte Arzneimittel unverziiglich zur Verfiigung gestellt werden
(Nr. 3), ein Apotheker das Krankenhauspersonal jederzeit, auch auf telefonischem oder
elektronischem Wege im Hinblick auf eine zweckmiBige und wirtschaftliche
Arzneimitteltherapie beraten kann (Nr. 4) sowie, dass eine personliche Beratung des
Krankenhauspersonals regelmifBig mindestens einmal monatlich sowie auf besondere

Anforderungen in dringlichen Einzelfdllen innerhalb von 24 Stunden erfolgen kann (Nr. 5).

Die Genehmigungserteilung ist auch dann erforderlich, wenn die Arzneimittelversorgung
von einer im EG-Ausland niedergelassenen Apotheke {ibernommen werden soll.
Gemeinschaftsrechtlich ist ein solcher Genehmigungsvorbehalt dann bedenklich, wenn
EG-Auslander im Verhiltnis zu Inlindern zusitzlich belastet werden.”” Dies ist etwa dann
der Fall, wenn die inldndischen Behorden das Vorliegen von bestimmten Anforderungen
tiberpriifen, deren Nachweis bereits im Rahmen eines Genehmigungsverfahrens im
Herkunftsland erbracht wurde. EG-Auslinder werden dann mit einer doppelten

Uberpriifung belastet und somit im Verhiltnis zu Inlindern ungerechtfertigt diskriminiert.

§ 14 Abs. 5 ApoG (Entwurfsfassung) macht die Genehmigungserteilung unter anderem

davon abhingig, dass die ordnungsgeméifBe Arzneimittelversorgung sichergestellt sein

" BT-Drucks. 15/4293.

°" Dies folgt aus dem sog. Herkunftslandprinzip, wonach jedes in einem Mitgliedstaat hergestellte und in
den Verkehr gebrachte Erzeugnis grundsitzlich ohne weitere Uberpriifung auf dem Markt der anderen
Mitgliedstaaten ~ zuzulassen ist; EuGH, Urt. v. 20. Februar 1979, Rs. 120/78,
Rewe/Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, Slg. 1978, S.649; Geiger, EG-Vertrag, Art. 28,
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muss, d. h., dass insbesondere die erforderlichen Rdume und Einrichtungen sowie das
erforderliche Personal vorhanden sind. Diese Anforderungen diirften — wie in Deutschland
der Fall®® — regelmiBig bereits im Rahmen der Erteilung der reguldren Betriebserlaubnis
tiberpriift werden. Eine im EG-Ausland zugelassene Apotheke hat einen entsprechenden
Nachweis somit bereits in ihrem Herkunftsstaat erbracht. Fiir einen effektiven
Gesundheitsschutz ist es nicht erforderlich, die bereits nachgewiesenen Anforderungen

durch einen Genehmigungsvorbehalt im Einfuhrstaat nochmals zu kontrollieren.

Wiirde nun im Rahmen der Genehmigungserteilung nach § 14 Abs.5 ApoG
(Entwurfsfassung) eine erneute Uberpriifung dieser Voraussetzung vorgenommen, so lige
eine gemeinschaftsrechtswidrige Doppelpriifung vor. Durch diese Doppelpriifung wiirde
der grenziiberschreitende Arzneimittelhandel ohne rechtfertigenden Grund behindert, so

dass eine rechtswidrige Beschridnkung der Freiheit des Warenverkehrs zu bejahen wire.

Zu beachten ist jedoch, dass der Wortlaut des § 14 Abs. 5 ApoG (Entwurfsfassung) eine
solche Doppelpriifung nicht zwingend vorsieht. Die zundchst im Referentenentwurf
gewidhlte Formulierung, wonach die Anforderungen , durch den Vertrag® sichergestellt
werden sollten, wurde nach Absprache mit der Kommission dahingehend abgedndert, dass
die aufgezdhlten Anforderungen ,,sichergestellt” sein miissen. Diese Gesetzesfassung
ermOglicht den Nachweis der verschiedenen Voraussetzungen durch die Vorlage
entsprechender Genehmigungen oder Zertifikate aus dem Herkunftsstaat. Der
Versorgungsvertrag muss also nur Regelungen iiber diejenigen Anforderungen enthalten,
deren Beachtung nicht bereits auf andere Weise gewéhrleistet wird. Durch eine solche
Auslegung des § 14 Abs. 5 ApoG (Entwurfsfassung) wird eine gemeinschafsrechtswidrige

Doppelpriifung vermieden.

Um diese gemeinschaftsrechtskonforme Auslegung des §14 Abs.5 ApoG
(Entwurfsfassung) zu gewéhrleisten, konnten der Entwurf und die Entwurfsbegriindung um
einige klarstellende Sétze ergdnzt werden. So konnte etwa folgender Satz 3 hinter die

Aufzdhlung der verschiedenen Anforderungen in § 14 Abs. 5 ApoG eingefiigt werden:

»Apotheken, die ihren Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union oder

einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum

Rn. 16; Leible in: Grabitz/Hilf (Hrsg.), EG-Vertrag, Art.28, Rn.26; Oppermann, Europarecht,
Rn. 1299 ff.; Koenig/Haratsch, Europarecht, Rn. 555.
* Vgl. §§ 2, 6 ApoG.
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haben, kénnen zum Nachweis dieser Voraussetzungen entsprechende Genehmigungen

ihres Herkunftsstaates vorlegen. *

Die Gesetzesbegriindung, Besonderer Teil zu Artikel 1, Absatz 5 wire dann

folgendermallen zu ergénzen:

,Satz 3 stellt klar, dass die Voraussetzungen von Nr. 1-5 bei einem Vertragsschluss mit
einer EG-ausldindischen Apotheke auch dann erfiillt sind, wenn entsprechende
Genehmigungen des Herkunftsstaates als Nachweis beigebracht werden. Auf diese Weise

wird eine vom Gemeinschaftsrecht verbotene Doppelpriifung vermieden. “

Werden diese Klarstellungen in den Gesetzesentwurf aufgenommen, bestehen keine
gemeinschaftsrechtlichen Bedenken gegen den vorgesehenen Genehmigungsvorbehalt.
Durch die Streichung des Regionalprinzips in § 14 Abs.2 und 5 ApoG nimmt der

Gesetzesentwurf vielmehr die vom Gemeinschaftsrecht gebotene Anpassung vor.

V. Ergebnis

Das in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG normierte Regionalprinzip in der Arzneimittelversorgung
von Apotheken verstoBt sowohl gegen die Freiheit des Warenverkehrs (Art. 28, 30 EG) als
auch gegen die Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG). Es handelt sich um eine MaBBnahme
gleicher Wirkung 1.S.d. Art. 28 EG, da der Zugang zum Markt der
Krankenhausversorgung in  Deutschland fiir EG-ausldndische Apotheken in
diskriminierender Weise behindert wird. Diese Behinderung ldsst sich nicht aus Griinden
des Gesundheitsschutzes rechtfertigen. Eine qualitativ hochwertige Auswahl des
Arzneimittelsortiments, die pharmazeutische Beratung des Krankenhauspersonals, die
Uberwachung der Arzneimittelvorrite und die Akutversorgung konnen auch dann
gewihrleistet werden, wenn die Arzneimittelversorgung von einer Ortlich entfernt

liegenden Apotheke (mit)iibernommen wird.

Aus dem gleichen Grund lésst sich auch der Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit der
Apotheker gem. Art. 12 Abs. 1 GG nicht verfassungsrechtlich rechtfertigen. Fiir die
Sicherstellung der pharmazeutischen Beratung des Krankenhauspersonals wird dieses
Ergebnis ausdriicklich durch den Beschluss des BVerfG vom 11. Februar 2002 zum Verbot

des Versandes von Impfstoffen an Arzte bestitigt.
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Der Gesetzesentwurf zur Anderung des Apothekengesetzes nimmt die gemeinschafts- und
verfassungsrechtlich ~ gebotenen Anderungen vor. Der nunmehr vorgesehene
Genehmigungsvorbehalt ist gemeinschaftsrechtskonform dahingehend auszulegen bzw.
klarstellend zu ergénzen, dass EG-auslindische Apotheken die erforderlichen
Qualitdtsnachweise auch durch die Vorlage von Genehmigungen ihres Herkunftsstaates

erbringen konnen.

Bonn, 22. Dezember 2004

Univ.-Prof. Dr. iur. Christian Koenig, LL.M. (LSE)



