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Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

Sehr geehrte Frau Dr. Reimann,

im Nachgang zu meinen Ausfuhrungen als Einzelsachverstandiger im Rahmen der offent-
lichen Anhérung am 11. Juni 2012 fasse ich nachfolgend meine mindliche Stellungnahme
zu den angesprochenen Punkten noch einmal schriftich zusammen und ergénze sie um
Anmerkungen zu einzelnen Beitrdgen anderer Sachverstandiger.

Vorbemerkung

Dem Deutschen Bundestag liegt der Einzelantrag der Fraktion Die Linke ,Fur gute Arz-
neimittelversorgung Versandhandel auf rezeptfreie Arzneimittel begrenzen“ vom 8. Mai
2012 vor (BT-Drs. 17/9556). Er zielt in die gleiche Richtung wie die Forderung des Bun-
desrates zur Anderung des § 43 Abs. 1 im Rahmen seiner Stellungnahme zu dem Ge-
setzentwurf vom 30. Marz 2012 (BR-Drs. 91/12 — Beschluss). Beide Initiativen fordern das
Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und verweisen zur
Begriindung auf Stellungnahmen von Mitgliedern der Bundesregierung, wonach alle bis-
lang vorgelegten Gesetzentwurfe fir ein isoliertes Verbot der Arzneimittelabholstellen in
Gewerbebetrieben verfassungswidrig seien. In ihrer Gegenaul3erung zur Stellungnahme
des Bundesrates hat die Bundesregierung das Verbot des Versandhandels mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln als ungerechtfertigten Eingriff in die grundrechtlich ge-
schitzte Berufsausubungsfreiheit zuriickgewiesen.

Nachfolgend nehme ich zu folgenden Fragen Stellung:

- Zur verfassungsrechtlichen Bewertung von Berufsausubungsregelungen im Zu-
sammenhang mit dem Arzneimittelverkehr
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- Zur verfassungsrechtlichen Bewertung eines Versandhandelsverbot flr verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel

- Zur verfassungsrechtlichen Bewertung eines Verbots fur Pick-up-Stellen

- Zur unionsrechtlichen Bewertung der Ausdehnung des Geltungsbereichs der Arz-
neimittelpreisverordnung auf den Versand von Fertigarzneimitteln aus anderen EU-
Mitgliedstaaten

1. Generelle Anmerkungen zur verfassungsrechtlichen Bewertung von Berufsaus-
Ubungsregelungen im Zusammenhang mit dem Arzneimittelverkehr

Die verfassungsrechtlichen Maf3stabe fur die Beurteilung von Eingriffen in Artikel 12 Abs. 1
des Grundgesetzes wurden mal3geblich durch das Apothekenurteil des Bundesverfas-
sungsgerichts vom 11. Juni 1958 gepragt, das die bis dahin geltenden Niederlassungsbe-
schrankungen fur Apotheker fir verfassungswidrig erklarte, weil sie in die Freiheit der Be-
rufswahl eingriffen. Zugleich skizzierte das Gericht in seinen spater zur sogenannten Stu-
fentheorie ausgebauten Ausfiihrungen einen differenzierenden Mal3stab zur verfassungs-
rechtlichen Prifung moglicher Einschrankungen, dessen Anforderungen von der Intensitat
des Grundrechtseingriffs abhangen. Am freiesten ist der Gesetzgeber danach, wenn er
eine Ausubungsregelung trifft, die nur bestimmt, in welcher Art und Weise die Berufsange-
hdrigen ihre Berufstéatigkeit im Einzelnen zu gestalten haben. Diese Austibungsreglungen
kann der Gesetzgeber in weitem MalRe nach Zweckmaligkeitsgesichtspunkten treffen,
wenn sie durch hinreichende Griinde des Gemeinwohls gerechtfertigt und verhaltnisma-
Big. Der Grundrechtsschutz beschrankt sich insoweit auf die Abwehr GberméaRig belasten-
der und nicht zumutbarer gesetzlicher Auflagen.

Im Sinne dieser Grundsatzentscheidung bestatigte das Bundesverfassungsgericht mit Ur-
teil vom 13. Februar 1964, dass der Gesetzgeber durch keine Bestimmung des Grundge-
setzes, insbesondere auch nicht durch Art. 12 GG, gehindert sei, den Charakter der Apo-
theken als einer Einrichtung des Gesundheitswesens beizubehalten und den Beruf des
selbstandigen Apothekers nach dem Leitbild des Apothekers in seiner Apotheke zu gestal-
ten, dem die ordnungsgemalle Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung obliegt. Komplet-
tiert wurde diese Aufgabenzuweisung durch die Festschreibung des Prinzips der Apothe-
kenpflicht far Arzneimittel im ersten bundeseinheitlichen Arzneimittelgesetz von 1961.
Seitdem ist die Apotheke immer starker als systemrelevante Institution in ein komplexes
System zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit eingebunden worden.

Gerade die Regelungen zum Verkehr mit Arzneimitteln enthalten zahlreiche Beschrankun-
gen der Berufsausubungsfreiheit, die im weitesten Sinne der Gesundheit der Bevélkerung
und damit einem Gemeinschaftsgut von hohem Rang dienen, das nach standiger Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts selbst empfindliche Eingriffe in die Berufsfrei-
heit rechtfertigen kann. Dies schliel3t zahlreiche Vorschriften ein, mit denen der Gesetzge-
ber nicht unmittelbar bestimmten Gesundheitsgefahren begegnet, sondern tber die Ges-
taltung von Rahmenbedingungen die Arzneimittelsicherheit zu verbessern sucht. Ent-
scheidende Voraussetzung fur die verfassungsrechtliche Zuléassigkeit ist dabei, dass der
Bezug gesetzlich angeordneter Malihahmen zum Gemeinschaftsgut Gesundheitsschutz
hinreichend spezifisch und der Wirkungszusammenhang nachvollziehbar erkennbar ist.
Weitere erhebliche Einschrankungen ihrer Berufsfreiheit haben die Leistungserbringer im
Gesundheitswesen aufgrund ihrer Einbindung in das System der gesetzlichen Kranken-
versicherung hinzunehmen.
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2. Zur verfassungsrechtlichen Bewertung eines Versandhandelsverbot fir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel

a) Die Beurteilung eines Versandhandelsverbots flr verschreibungspflichtige Arzneimittel
hangt davon ab, ob es sich dabei um eine Berufswahlregelung oder eine Berufsaus-
Ubungsregelung handelt. Mit der Bundesregierung ist davon auszugehen, dass es sich
dabei um eine Berufsaustibungsregelung handelt. Sie trifft in erster Linie diejenigen 6ffent-
lichen Apotheken, die eine Versandhandelsgenehmigung nach § 11a ApoG besitzen und
den Versand aus einer oOffentlichen Apotheke zuséatzlich zu dem ublichen Apothekenbe-
trieb und nach den fir diesen geltenden Vorschriften betreiben. Dagegen sind reine Ver-
sandapotheken nach deutschem Recht nicht zulassig. Von einem Entstehen einer neuen
Berufsform der Versandapotheke kann auch nach der Verkehrsanschauung keine Rede
sein. In der Praxis sind es nur sehr wenige 6ffentliche Apotheken, die einen nennenswer-
ten Umsatz im Versandhandel machen. Dabei hat der Umsatz mit verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln eine gegentber dem ublichen Apothekenbetrieb verschwindend geringe
Bedeutung. Bemuhungen einzelner Apotheken mit oder ohne Versanderlaubnis, neue
Versorgungsmodelle zu erproben, haben nicht zum Entstehen neuer Berufsbilder gefthrt.
Dies liegt insbesondere daran, dass der Apothekenmarkt aufgrund der hohen Regulierung
von Produkten, Preisen, Kostentragern und Verordnern und der Einbindung in das System
der gesetzlichen Krankenkassen sehr homogen im Hinblick auf Produktumfang und Ab-
nehmerkreis ist.

Indirekt betrifft das Versandhandelsverbot fir verschreibungspflichtige Arzneimittel auch
die Transporteure. Dies sind zum einen Post- und Logistikunternehmen, zum anderen
Gewerbetreibende, die ihren Kunden in ihren Raumen die Gelegenheit zum Abholen von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bieten (Pick-up-Stellen). Nach der Rechtspre-
chung des Bundesverwaltungsgerichts sind letztere zulassigerweise ausschliel3lich als
Transportmittler tatig. Auch hierbei handelt es sich um eine blo3e Berufsausibungsrege-
lung, die a6s bloRRer Reflex notwendigerweise mit der Berufsreglung des Apothekerberufs
verbunden ist. Hier gelten sinngemalf3 weiterhin die Argumente, mit denen das Bundesver-
fassungsgericht in seinem Urteil vom 7. Januar 1959 die Zumutbarkeit des Ausschlusses
der Drogisten vom Vertrieb apothekenpflichtiger Arzneimittel begriindet hat.

b) Im Hinblick auf die rechtfertigenden Griinde fur das Versandhandelsverbot kann auf die
Begriindungen der dem Bundestag vorliegenden Antrage verwiesen werden. Demgegen-
Uber greift die Aussage der Bundesregierung zu kurz, wonach ihr keine Hinweise vorlie-
gen, dass die Arzneimittelabgabe im Wege des Versandes erhéhte Gefahren fur die Arz-
neimittelsicherheit oder den Gesundheitsschutz von Patientinnen und Patienten gegen-
Uber der Arzneimittelabgabe in 6ffentlichen (Prasenz-) Apotheken in sich birgt. Zusam-
mengefasst ist hierzu folgendes auszufuhren:

aa) Der ursachliche Zusammenhang zwischen der Beratung und Information bei der Arz-
neimittelabgabe einerseits und der Verminderung von Gesundheitsrisiken andererseits ist
evident und wird auch von der Bundesregierung nicht bestritten. So hat sie mit dieser Be-
grindung in der soeben novellierten Apothekenbetriebsordnung erheblich verschérfte Be-
ratungs- und Informationspflichten des Apothekers verankert. Dazu gehort auch die aus-
druckliche Verpflichtung nach § 20 Abs. 2 Satz 3 ApBetrO, wonach der Apotheker bei der
Abgabe von Arzneimitteln an einen Patienten oder anderen Kunden durch Nachfrage fest-
zustellen hat, inwieweit dieser weiteren Informations- und Beratungsbedarf hat und gege-
benenfalls eine entsprechende Beratung anzubieten. Diese Verpflichtung gilt gleicherma-
Ren auch fur den Versandhandel mit Arzneimitteln.
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Dennoch ist es evident, dass im Versandhandel die Nachfrage beim Patienten syst-
embedingt nicht bei der Abgabe und nicht unmittelbar mit dem anwesenden Patienten er-
folgen kann. Die neu eingefugt Bestimmung, wonach bei der Bestellung im Versandhandel
die Telefonnummer des Patienten abzufragen ist, vermag das daraus regelmalfig resultie-
rende Informations- und Beratungsdefizit nicht grundséatzlich auszugleichen.

Dazu kommen erhebliche Umsetzungs- und Uberwachungsprobleme. So vertreten nach
Presseberichten deutsche Apotheker mit Versandhandelsgenehmigung die Auffassung,
eine Pflicht zur aktiven telefonischen Nachfrage und Beratung bestehe flr sie nicht. Ge-
genuber den zum Versand an deutsche Endverbraucher zugelassenen Versandapotheken
aus anderen EU-Landern besteht dartber hinaus ein offenkundiges Durchsetzungsprob-
lem.

Es kann kein Zweifel daran bestehen, dass eine verpflichtende Beratung in Rede und
Gegenrede unter Anwesenden wesentlich besser geeignet ist, die Sicherheit der Arznei-
mittelabgabe zu garantieren, als schriftliche Hinweise oder Hotlines, und damit die Arz-
neimittelsicherheit erhéht. Dagegen spricht auch nicht die tatsachliche Moglichkeit, dass
der Patient im Einzelfall eine Person seines Vertrauens mit der Abholung des Arzneimittels
beauftragt, denn hierbei handelt es sich um eine individuell getroffene Entscheidung im
privaten Umfeld, die nicht mit dem Geschaftsmodell des Versandhandels zu vergleichen
ist.

bb) Das Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln dient der
Abwehr des Eindringens von gefédlschten Arzneimitteln in den Arzneimittelverkehr durch
den Internethandel. Auch wenn es zutrifft, dass der nach § 11a ApoG behoérdlich geneh-
migten Versandhandel deutscher Offizinapotheken keine Sicherheitsdefizite aufweist, gibt
es dennoch einen unmittelbaren Zusammenhang zwischen der gesetzlichen Freigabe des
Versandhandels aus ganz Europa nach Deutschland und dem vom Bundeskriminalamt
beklagten massiven Anstieg des Verkaufs gefalschter Arzneimittel.

Dies liegt daran, dass die Unterscheidung legaler und illegaler Anbieter verschreibungs-
pflichtiger Arzneimitteln, die jeder Patient bis zur Freigabe des Versandhandels durch blo-
Ren Augenschein — namlich das Betreten einer niedergelassenen Apotheke — vornehmen
konnte, durch die Freigabe des Versandhandels und damit zwangslaufig auch die Zulas-
sung des grenzuberschreitenden Handels mit dem Endverbraucher, insbesondere tber
das Internet, extrem schwierig geworden. Damit ist zum einen die Gefahr fir den Verbrau-
cher erheblich gestiegen, beim Bezug von Arzneimitteln im Wege des Versandes ge-
falschte Arzneimittel zu erhalten. Zum anderen ist es fir die zustandigen Behdorden sehr
schwierig geworden, den Arzneimittelverkehr mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
zu Uberwachen und VerstoRe zu sanktionieren. SchlieRlich fiihrt dieses Uberwachungsde-
fizit dazu, dass einzelne Verbraucher sich zunehmend verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel ohne arztliche Versorgung Uber das Internet beschaffen. All dies stellt eine erhebliche
Gefahrdung der Volksgesundheit dar.

Die Erkennbarkeit, Uberwachung und Sanktionierung unautorisierter Arzneimittelabgaben
wurde durch ein generelles Versandhandelsverbot fur verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel mit Anbietern aus dem Ausland zweifellos erheblich verbessert. Unionsrechtlich sind
jedoch nationale Vorkehrungen gegen den Internethandel mit Arzneimitteln nur dann mog-
lich, wenn diese Regelung diskriminierungsfrei, also fur in- und auslandische Versender
gleichermalRen gilt. Der EuGH hat in seinem Urteil vom 11. Dezember 2003 (Rs. C-
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322/01- DocMorris) klar bestatigt, dass ein solches nationales Versandverbot fir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel mit dem Unionsrecht vereinbar ist.

cc) Auch die Tatsache, dass es negative Auswirkungen auf die Arzneimittelsicherheit hat,
wenn man das Arzneimittel seines Charakters als Ware besonderer Art entkleidet (Triviali-
sierung), ist dem Gesetzgeber auf nationaler und europaischer Ebene wohl vertraut. Zur
Vermeidung und Eindammung eines unerwinschten Arzneimittelmehr- und -
fehlgebrauchs, von Wunschverordnungen und Arzneimittelmissbrauch hat der Gesetzge-
ber umfangreiche Werbebeschrankungen (HWG) und zahlreiche Reglementierungen des
Apothekenbetriebs (ApBetrO) erlassen. Auch die bis heute nicht abgeschlossene Debatte
der Unionsorgane uber die Richtlinienvorschlage der Europaischen Kommission zur In-
formation der breiten Offentlichkeit Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel (KOM
(2008/2011) 663) kreist um die Frage, ob eine Lockerung des Werbeverbotes fiur ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel zu einer Trivialisierung und damit zu negativen Auswir-
kungen auf die Arzneimittelsicherheit fuhren wird.

Dass eine Trivialisierung des Arzneimittels auch durch den Versandhandel und den damit
untrennbar verbundenen Internethandel vorangetrieben wird, zeigt bereits der Blick auf die
Internetseiten der Versandapotheken und Drogerieméarkte mit Pick-up-Stellen. Arzneimittel
werden darin vielfach mit marktschreierischen Methoden beworben und zu einem beliebi-
gen Gesundheitsprodukt herunternivelliert. Der ursachliche Zusammenhang zwischen
Versandhandel, Trivialisierung und Gesundheitsgefahrdung ist damit nicht zu leugnen.

c) Die VerhaltnismaRigkeit eines Versandhandelsverbots fur verschreibungspflichtige Arz-
neimittel ergibt sich aus folgenden Uberlegungen:

aa) Ein Versandverbot wirde dazu fihren, dass verschreibungspflichtige Arzneimittel im
Regelfall in der offentlichen Apotheke abgegeben und ausgehandigt werden miussten.
Damit wirden die systembedingten Beratungsdefizite im Versand- und Internethandel
vermieden. Wenn der Versand verschreibungspflichtiger Arzneimittel Gber das Internet an
Endverbraucher in Deutschland wieder unzulassig wére, wie es in der Mehrzahl der EU-
Mitgliedstaaten nach wie vor der Fall ist, ware es fur den Verbraucher einfacher, illegale
Anbieter zu vermeiden, und fiir die Uberwachungsbehdrden einfacher, gegen unzuléassige
Angebote vorzugehen. An der Geeignetheit dieser Mallnahme bestehen daher keine
Zweifel.

bb) Als weniger restriktive Mittel im Vergleich zu einem Versandverbot werden zum einen
offizielle Siegel und Listen fur seriose Versandapotheken ins Feld gefihrt. Hierzu ist fest-
zustellen, dass derartige virtuelle Kennzeichen und Verzeichnisse im Zeitalter des Inter-
nets vollig ungeeignete Mittel gegen Etikettenschwindel, Betrug und Falschungen sind. Die
unbeschrankte digitale Vervielfaltigung von Inhalten und Formen, das sekundenschnelle
Erscheinen und Verschwinden von Internetprasenzen und die nicht erkennbaren Fal-
schungen und Umleitungen von E-Mails und Internetadressen machen die Tauschung im
Internet zu einem Kinderspiel. Wie leicht eine ,Fake-Apotheke” ihre Kunden findet, hat
Prof. Schweim erst jingst eindrucksvoll dargestellt. Siegel, Listen und ahnliche Transpa-
renzmal3nahmen sind daher aufgrund der Besonderheiten des Internets nicht geeignet,
das gewunschte Ziel zu erreichen und kénnen daher die Erforderlichkeit des Versandver-
bots nicht in Frage stellen.

Ferner wird gefordert, statt eines Versandverbots die Vorschriften und die Uberwachung
des Internethandels zu verscharfen. Auch diese Mal3Bhahme ist nicht geeignet, den mit
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dem Versandverbot erreichbaren Sicherheitsstandard zu erreichen. Dies gilt insbesondere
fur den Versuch des deutschen Gesetzgebers, den Internethandel aus dem europaischen
Ausland durch Ausrichtung an den deutschen Vorschriften zu steuern. Zu dieser Vorstel-
lung habe ich bereits bei der Anhdérung zum GKV-Modernisierungsgesetz am 25. Juni
2003 vor diesem Ausschuss zu Protokoll gegeben, dass eine solche Ausrichtung aus
rechtlichen und tatsachlichen Grinden nicht durchfuhrbar sein wird. Selbst die eigentlich
leicht Gberprufbare Vorschrift, dass auch die auslandische Apotheke den Versand zusatz-
lich zur Prasenzapotheke betreibt, hat der BGH 2007 relativiert. Bereist heute ist abseh-
bar, dass die aktive Beratungspflicht den gleichen Weg gehen wird. Es sind daher keine
wirksamen Uberwachungsmafnahmen ersichtlich, die die mit dem Versandverbot ange-
strebten Ziele in weniger restriktiver Form sicherstellen konnten.

Als weniger einschneidende Malinahme konnte schliel3lich das im Koalitionsvertrag der
Regierungsfraktionen vereinbarten Pickupstellenverbot in Betracht kommen. Unter Be-
ricksichtung der Ziele dieses Verbotes erscheint ein solches verbot jedoch nicht als ,mil-
deres Mittel* gegenluber einem generellen Versandverbot fur verschreibungspflichtige Arz-
neimittel, sondern als ein Aliud, weil es einen anderen oder zumindest anders gewichteten
Regelungszweck hat. Es geht dabei gerade nicht darum, den Versand- und Internethandel
mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln generell zu verbieten, sondern nur eine falsch-
lich dem Versandhandel zugeordnete Vertriebsform apothekenpflichtiger Arzneimittel Gber
Drogerien wieder den Apotheken zuzufihren. Auch wenn diese Mal3hahme durchaus ver-
fassungsrechtlich zuléssig ist (s.u.), fuhrt dies nicht dazu, die Erforderlichkeit des Verbots
in Frage zu stellen.

cc) Das Versandverbot ist fur die betroffenen deutschen Offizinapotheken auch zumutbar.
Dies ergibt sich zum einen daraus, dass das geforderte Verbot auf verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel beschrankt ist. Nach allen vorliegenden Informationen wird bis heute ein
verschwindend geringer Teil verordneter Arzneimittel im Wege des Versandhandels ver-
trieben. Der Versand der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel und insbesondere
die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel in der Offizinapotheken bleiben den we-
nigen betroffenen Apotheken mit nennenswertem Versandhandelsumsatz in vollem Um-
fang erhalten. Der Einschrankung im Hinblick auf den Versand verschreibungspflichtiger
Arzneimittel steht die fortbestehende Partizipation an dem besonderen Schutz des Apo-
thekenbetriebs durch die Apothekenpflicht, die Preisbindung und die Einbeziehung in das
System der gesetzlichen Krankenversicherung gegenuber. Fur die in diesem Zusammen-
hang vorgetragene Behauptung, dass der Versandhandel Verbrauchern wie chronisch
Kranken, immobilen Patienten, dlteren Blrgern, Berufstatigen oder Kunden mit gréRerer
Entfernung zur nachsten Apotheke die Arzneimittelversorgung erleichtere, gibt es bis heu-
te keine Evidenz. Plausibler sind Szenarien, nach denen die flachendeckende Arzneimit-
telversorgung durch selbstandige Offizinapotheken, auch und gerade in landlichen Gebie-
ten, durch eine Forcierung des Versandhandels und die damit verbundenen Konzentrati-
onsentwicklungen gefahrdet wird.

Fur die betroffenen Transportmittler stellt sich die Frage der Zumutbarkeit nicht ernsthatft,
da der Transport von Arzneimitteln bei allen involvierten Unternehmen eine weit unterge-
ordnete Rolle spielt und nicht nennenswert zum Geschéaftsergebnis beitragt. Zudem ergibt
sich die Zumutbarkeit daraus, dass mdgliche Beeintrachtigungen blol3e Begleiterschei-
nungen einer aus Grunden der Arzneimittelsicherheit erforderlichen Mal3nahme sind.

d) Die Frage nach der Zulassigkeit eines Versandhandelsverbots fir verschreibungspflich-
tige Arzneimittel ist daher mit einem klaren Ja zu beantworten. Es ist die Sache des Par-
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laments, nicht der Verfassungsjuristen, tber das Ergreifen dieses Schrittes zu entschei-
den.

3. Zur verfassungsrechtlichen Bewertung eines Verbots fur Pick-up-Stellen

Obwohl die Regierungsfraktionen sich bereits im Koalitionsvertrag vom 26. Oktober 2009
ein Verbot der Pick-up-Stellen geeinigt hatten, um die Auswtichse beim Versandhandel zu
bekdampfen, wurde dieses Ziel bis heute nicht verwirklicht. Ein erster Entwurf im Arzneimit-
telmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG) wurde aufgrund von verfassungsrechtlichen Be-
denken zurtickgezogen. Auch Vorschlage der Apothekerverbande hierzu wurden von den
Verfassungsressorts wiederholt als verfassungswidrig zurickgewiesen.

Soweit die verfassungsrechtlichen Bedenken bekannt geworden sind, erscheinen sie we-
nig substantiiert und nicht tGberzeugend.

a) Zunachst ist auch hier festzuhalten, dass es bei einem solchen Verbot um eine Be-
rufsaustibungsregelung fur Apotheken geht, was erhebliche Konsequenzen fur die verfas-
sungsrechtliche Beurteilung hat. Insbesondere geht es nicht um eine Berufszugangsrege-
lung fur ,Pick-up-Stellen-Betreiber”, da ein solches Berufsbild nicht einmal in Ansatzen
erkennbar ist. Dies liegt vor allem daran, dass das als ,Freigabeentscheidung fur Pick-up-
Stellen® interpretierte Urteil des Bundesverwaltungsgerichts keineswegs einen neuen Ver-
triebsweg fur Arzneimittel geschaffen hat oder auch nur schaffen wollte, sondern die Ein-
richtung einer Abholmdglichkeit in einem Drogeriemarkt unter engen Voraussetzungen
und ausschlieBlich als Transportmittlungstatigkeit zugelassen hat. Alles was Uber die
Transportmittlerfunktion hinausgeht und die Abgrenzung zwischen Transport der apothe-
kenpflichtigen Arzneimittel einerseits und Abgabe von Drogerieprodukten andererseits
Uberschreitet und damit die Grenze zur Apotheke verwischt, wurde in diesem Urteil fir
unzulassig erklart. Ein Verbot des Arzneimittelversands tber Pick-up-Stellen wirde daher
den potentiellen Transporteur zwar ebenfalls beeintrachtigen, was aber — wie bereits zu
den Auswirkungen eines Versandverbots ausgefiihrt — eine bloRe Reflexwirkung der Be-
rufsausuibungsregelung fur die betroffenen Apotheken darstellt und nach der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichts gerechtfertigt ist.

b) Im Unterschied zur Wiedereinfihrung eines Versandhandelsverbots fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel stellt das Verbot von Pick-up-Stellen keine materielle
Rechtsanderung, sondern lediglich die Klarstellung der geltenden Rechtslage dar.
Die derzeitige Debatte Uber die angebliche Freigabe der Pick-up-Stellen beruht auf mehre-
ren Missverstandnissen und Fehlinterpretationen der geltenden Rechtslage:

- Zum einen hat das Bundesverwaltungsgericht in seinem Urteil vom 13. Mé&rz 2008
(A&R 2008, 139) den Versandbegriff unzulassig weit Uber das vom Gesetzgeber in §
11a Apothekengesetz definierte Mal3 hinaus ausgeweitet und auf die Einrichtung von
Abholstellen in Drogerieméarkten ausgedehnt.

- Zum zweiten hat das Bundesverwaltungsgericht strenge Voraussetzungen an die
ausnahmsweise Zulassigkeit der , Transportmittlerfunktion“ eines Drogeriemarktes fr
apothekenpflichtige Arzneimittel aufgestellt, die in der Praxis durch die Einbindung
der Pick-up-Stellen in das Geschaftsmodell der Drogeriemérkte nicht eingehalten
werden.
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- Drittens ist das obiter dictum des Bundesverwaltungsgerichts, wonach die Beschran-
kung des Arzneimittelversands auf die Versandform der Individualzustellung einen
Eingriff in das grundgesetzlich verbirgte Recht der Berufsfreiheit darstellen wirde,
fur die triftige Griinde des Gemeinwohls nicht ersichtlich sind, verfassungswidrig wéa-
re, weder inhaltlich zutreffend noch fur den Gesetzgeber bindend.

aa) Das Bundesverfassungsgericht verkennt, dass die gesetzlichen Regelungen des Apo-
thekengesetzes gleichrangig zu denen des Arzneimittelgesetzes sind und dass die Ande-
rungen des § 43 AMG und der 88 11a und 11b ApoG vom Gesetzgeber als eine Gesamt-
regelung im Rahmen des GMG beschlossen wurden. Zusammen mit der Zulassung des
Versandhandels wurde durch § 11a ApoG in zahlreichen Detailregelungen unter anderem
festgelegt,

- dass das versandte Arzneimittel der Person ausgeliefert wird, die von dem Auftrag-
geber der Bestellung der Apotheke mitgeteilt wird,

- dass alle Arzneimittel, soweit zugelassen, geliefert werden,

- und sogar, dass eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird.

Entgegen dem Wortlaut dieser obligatorischen Vorschriften und dem damit verbundenen
Regelungsziel des Gesetzgebers ignoriert das Gericht diese Festlegung auf den klassi-
schen Versandweg unter Ausschluss von Abholstellen und deutet sie in fakultative Rege-
lungen um, die nur fir den Fall gelten sollen, dass eine Zustellung vereinbart wurde. Das
geht Uber den Rahmen einer zulassigen Auslegung hinaus.

Dies gilt ebenfalls fir den Genehmigungsvorbehalt fir Rezeptsammelstellen gem. 8§ 24
ApBetrO. Das Bundesverwaltungsgericht sagt hierzu: ,Diese Regelung ist fur die Entge-
gennahme von Arzneimittelbestellungen im Versandhandel nicht einschléagig. Sie geht von
der raumlichen Bindung der Arzneimittelabgabe an die Apotheke aus.” Das ist nicht der
Fall. Bei der Frage der Pick-up-Stellen geht es um die Form der Zustellung, bei den Re-
zeptsammelstellen um die Form der Bestellung. Es war weder historischer Wille des Ge-
setzgebers, mit der Freigabe des Versandhandels auch das Errichten von Rezeptsammel-
stellen fur den Versandhandel zuzulassen, noch ist es denknotwendig oder systematisch
erforderlich, Versandhandel nicht zusammen mit Direktbestellungen, sondern nur zusam-
men mit Rezeptsammelstellen zuzulassen.

Das Verbot der Pick-up-Stellen stellt daher lediglich eine Klarstellung der gesetzlichen Re-
gelung dar.

bb) Die vom Bundesverwaltungsgericht unterstellten tatsachlichen Umstande, insbesonde-
re die Beschrankung des Drogeriemarkts auf die Funktion eines ,Transportmittlers”, die
durch zusatzliche MalRBhahmen zu gewahrleistende institutionelle Trennung von Apotheke
und Drogeriemarkt und vor allem die dem Verbraucher zu vermittelnde Einsicht in den
arzneimittelrechtlichen Unterschied zwischen Abgabe und Aushandigung des Arzneimit-
tels sind ein realitatsfremdes Konstrukt, das der tatséchlichen Einbindung der Abholstel-
len in das Geschéaftsmodell der Drogeriemarkte nicht gerecht wird. Es verkennt ferner die
grundlegend unterschiedlichen Geschaftsmodelle von Logistik- und Transportun-
ternehmen einerseits, Drogeriemarkten andererseits. Die Einbindung der Arzneimittel-
aushandigung in den Betrieb des Drogeriemarktes hat das Transportgeschéaft keineswegs
zum eigentlichen Zweck, sondern zielt vielmehr darauf, den entscheidenden Unterschied
der Drogerie zur Apotheke zu relativieren und die Grenzen zwischen dem eigenen Ge-
sundheitssortiment und den auszuhéandigenden Arzneimitteln zu verwischen.
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Selbst fur den verstandigen Endverbraucher ist die feinsinnige arzneimittelrechtliche Un-
terscheidung des Bundesverwaltungsgerichts zwischen zulassiger ,Aushandigung® und
unzulassiger ,Abgabe“ in der Praxis nicht nachzuvollziehen. Diese kinstliche Unterschei-
dung wird durch die Prasentation der Pick-up-Stellen gezielt verdeckt. So wirbt eine nie-
derlandische Apotheke unter der deutschen Internetadresse ,http://www.apotheke-im-
xy.de“ mit dem Slogan ,Die Versand-Apotheke in IThrem xy-Markt” fur die in den Drogerie-
markt integrierte Apotheke und damit fur ein nicht mehr unterscheidbares Gesamtangebot.
Umgekehrt verbindet der Drogeriemarkt auf seinen Internetseiten die Werbung fir seinen
Bestell- und Abholservice an seinem in den Drogeriemarkt integrierten ,Pharmapunkt® mit
dem Hinweis: ,Neben der Bestellung von Gesundheitsprodukten, kbnnen Sie am Pharma
Punkt auch die Gesundheitsberatung von xy nutzen. Diese halt umfangreiche Informatio-
nen uber Inhaltsstoffe und Anwendungen zu Produkten aus den Bereichen Pharma, Ful3-
pflege, ..., Bonbon, Tee und Diat/Reform bereit." Insgesamt wird dadurch gegeniber dem
Endverbraucher gezielt der Eindruck eines integrierten Gesamtangebots des Drogerie-
marktes erweckt, hinter dem die vom Bundesverwaltungsgericht geforderte erkennbare
Beschrankung auf die Rolle des ,Transportmittlers® ganzlich zu Verschwinden gebracht
wird.

Das ausdrickliche gesetzliche Verbot von Pick-up-Stellen ist daher erforderlich, um das —
auch vom Bundesverwaltungsgericht ausdrtcklich fur unzuléssig erklarte — Erwecken des
Eindrucks beim Verbraucher zuverlassig auszuschliel3en, die Arzneimittel wirden von
dem als ,Transportmittler eingeschalteten Unternehmen selbst abgegeben.

cc) Entgegen dem obiter dictum des Bundesverwaltungsgerichts ist die Klarstellung des
Verbots der Pick-up-Stellen verfassungsrechtlich gerechtfertigt. Es konnte im Rahmen des
vorliegenden Gesetzgebungsverfahrens wie folgt umgesetzt werden:

Artikel 1 des Gesetzentwurfes (Anderung des Arzneimittelgesetzes) wird wie folgt
geandert:

In Nr. 3 (8 4 Arzneimittelgesetz — Sonstige Begriffsbestimmungen) wird nach Absatz
a) folgender neuer Absatz al) eingefugt:

al) Nach Absatz 17 wird folgender Absatz 17a eingefugt:

"Versand ist die Zustellung des Arzneimittels unmittelbar an den End-
verbraucher durch den Abgebenden selbst oder durch Transport- und Logis-
tikunternehmen an die dem Abgebenden benannte individuelle Lieferan-
schrift.”

Durch die hier vorgeschlagene Anderung wird klargestellt, dass die Zulassung des Ver-
sandhandels durch Apotheken auf die in 8 43 Abs. 1 Arzneimittelgesetz i. V. m. § 12a
Apothekengesetz geregelten Falle der Individualzustellung an den Endverbraucher unter
den dort genannten Voraussetzungen beschrankt ist und nicht die Befugnis anderer Ge-
werbebetriebe herbeifihrt, die Aushandigung apothekenpflichtiger Arzneimitteln in ihren
Geschaftsraumen durchzufiihren. Die Regelung verwirklicht das vom Gesetzgeber bereits
mit Zulassung des genehmigungspflichtigen, detailliert geregelten und kontrollierten Ver-
sandes aus Apotheken urspringlich getroffene Regelungsziel, den Verbraucher durch ei-
nen geregelten, kontrollierten und tberwachten Versandhandel aus Apotheken besser zu
schitzen und immobilen Patienten, alteren Blirgern, Berufstatigen oder Kunden mit gro3e-
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ren Entfernungen zur néachsten Apotheke durch die Individualzustellung Wege zu erspa-
ren.

Die Beschrankung des zulassigen Versandhandels der Apotheken mit Arzneimitteln auf
die Zustellung durch ein Post- oder Logistikunternehmen ist sowohl fur die betroffenen
Apothekeninhaber als auch fir andere Gewerbebetriebe, die ihren Kunden die Abholung
von Arzneimitteln in ihren Geschaftsrdumen anbieten wollen, eine blo3e Berufs-
ausubungregelung. Insbesondere wird dadurch weder der Zugang zum Beruf des Trans-
port- und Logistikunternehmers eingeschréankt, noch der Zugang zu sonstigen Gewerben,
wie dem Betrieb eines Drogeriemarktes. Fir eine solche Beschrankung der Berufsfreiheit
gem. Art 12 GG reichen daher nach der standigen Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts ,verninftige Erwagungen des Gemeinwohls* als Rechtfertigung aus, soweit
im Ubrigen der Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit gewahrt wird.

Die Beschrankung des Versands von Arzneimitteln durch Apotheken an Endverbraucher
auf den ,klassischen Versandhandel* mit Individualzustellung dient der Gewahrleistung
der Arzneimittelsicherheit, indem sie die Apothekenpflicht als Grundsatz des deutschen
Arzneimittelrechts, die institutionelle Trennung von Apotheken- und sonstigen Gewerbebe-
trieben, das Bewusstsein der Bevolkerung fir die Besonderheiten von Arzneimitteln und
die effektive behordliche Uberwachung des Arzneimittelverkehrs sicherstellt. Sie dient da-
mit vernunftigen Griinden des Gemeinwohls.

Das ausdrickliche gesetzliche Verbot ist geeignet und erforderlich, um das — auch vom
Bundesverwaltungsgericht ausdrtcklich fur unzulassig erklarte — Erwecken des Eindrucks
beim Verbraucher zuverlassig auszuschlieRen, die Arzneimittel wirden von dem als
~rransportmittler* eingeschalteten Unternehmen selbst abgegeben. Das Verwischen der
Grenzen des gesetzlichen Vertriebswegs fur apothekenpflichtige Arzneimittel stellt ein
selbstandiges Sicherheitsrisiko fur die ordnungsgemaliie Arzneimittelversorgung und deren
Kontrolle durch die zustandigen Behorden dar.

Die Trennung des Apothekenbetriebs von anderen Gewerberaumen ist ebenso wie das
Zusammenwirkungsverbot des Apothekers mit Arzten und Herstellern und die detaillierten
Vertriebswegsregelungen Teil des institutionellen Gesamtsystems zum Schutz der Arz-
neimittelsicherheit und der ordnungsgemal3en Arzneimittelversorgung, dessen Verfas-
sungsmaRigkeit vom Bundesverfassungsgericht wiederholt bestéatigt wurde. Zu diesem
System zéhlen sowohl die durch dieses Gesetz umzusetzenden umfangreichen EU-
Regelungen zur ,Pharmakovigilanz* und zur ,Verhinderung des Eindringens von gefélsch-
ten Arzneimitteln in die legale Lieferkette®, als auch die deutschen Regelungen zur Apo-
thekenpflicht, die durch die Novelle zur Apothekenbetriebsordnung soeben erheblich ver-
scharft wurden. Insbesondere die Reflexwirkungen, die die Festschreibung des Vertriebs-
wegs fur apothekenpflichtige Arzneimittel auf andere Gewerbebetriebe hat, wurden vom
Bundesverfassungsgericht wiederholt als zumutbare Beraufsausiibungsbeschréankung be-
urteilt. Die vorgeschlagene Regelung geht in ihrer Eingriffsintensitat nicht Gber die sonsti-
gen Regelungen zur Gewahrleistung der sicheren, kontinuierlichen und flachendeckenden
Arzneimittelversorgung der Bevdélkerung hinaus. Sollen dieses umfassende Regelungssys-
tem zur Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit nicht ins Leere laufen, muss gesetzlich
ausgeschlossen werden, dass durch die Zulassung des Versandhandels zuséatzliche insti-
tutionalisierte ,Outlets* fur apothekenpflichtige Arzneimittel geschaffen werden.

Weniger restriktive Regelungen, die diesen Zweck erfillen, sind nicht ersichtlich. Insbe-
sondere ist der Vorschlag, die gesetzlichen Anforderungen an den Betrieb von Pick-up-
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Stellen zu erhdhen, fur das Erreichen dieses Ziels nicht nur ungeeignet, sondern geradezu
kontraproduktiv, da er die vom Bundesverwaltungsgericht unter bestimmten Ausnahme-
bedingungen zugelassene Umdeutung der gewerblichen Abholstellen in eine Art Versand-
handel zur gesetzlich sanktionierten Regel machen und diese damit zu einem Vertriebs-
weg zweiter Klasse fur apothekenpflichtige Arzneimittel neben der Apotheke aufwerten
wirde. Das wurde das gesamte System der Vertriebswege fur Arzneimittel und ihrer Kon-
trolle ad absurdum fuhren und die strengen Regelungen des Apothekenbetriebs konterka-
rieren.

Auch der Gleichheitsgrundsatz gem. Art. 3 Abs. 1 GG steht der vorgeschlagenen Rege-
lung nicht entgegen, da sowohl zwischen Apotheken und Drogerieméarkten als auch zwi-
schen Transport- und Logistikunternehmer und Drogeriemarkten wesentliche Unterschie-
de im Hinblick auf Geschaftsgegenstand, Betriebstatigkeit und rechtlichen Rahmen beste-
hen, die den Ausschluss von Drogeriemarkten oder anderen Gewerbebetrieben, deren
hauptsachliche Geschéftstatigkeit nicht die Zustellung von Paketsendungen an End-
verbraucher ist, von der Einbeziehung als , Transportmittler” in die Abgabe von Arzneimit-
teln rechtfertigen.

c) Die Frage nach der verfassungsrechtlichen Zulassigkeit eines Pick-up-Stellen-verbots
ist daher ebenfalls mit einem klaren Ja zu beantworten. Es ist auch insofern Sache des
Parlaments, Gber das Ergreifen dieses Schrittes zu entscheiden.

4. Zur unionsrechtlichen Bewertung der Ausdehnung des Geltungsbereichs der
Arzneimittelpreisverordnung auf den Versand von Fertigarzneimitteln aus ande-
ren EU-Mitgliedstaaten

Die in 8 78 Arzneimittelgesetz vorgesehene Regelung, dass die Arzneimittelpreisverord-
nung auch fur den Versandhandel aus dem Ausland nach Deutschland gilt, ist ausdriick-
lich zu begrufRen, da sie eine langst Uberféllige Klarstellung der geltenden Rechtslage vor-
nimmt und die eingetretene Rechtsunsicherheit beseitigt. Angesichts des Ausstehens der
Entscheidung des Gemeinsamen Senats der obersten Gerichtshéfe des Bundes besteht in
dieser Frage Dringlichkeit.

Im Rahmen der Anhérung wurden unionsrechtliche Bedenken gegen die Regelung erho-
ben. Diese stltzten sich im Wesentlichen auf zwei Argumente:

- Die in der Gesetzesbegrindung angesprochenen Rechtfertigungsgriinde des finan-
ziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit, der Intaktheit des nati-
onalen Gesundheitswesens und des Verbraucherschutzes stellten keine Rechtferti-
gungsgrunde im Sinne des Art. 36 AEUV dar.

- Die Anwendung der in der Leclerc-Entscheidung des EuGH vom 10. Januar 1985
formulierte Ausnahmeregelung fur Ausfuhren, die allein zum Zwecke der Wieder-
einfuhr erfolgen, sei fir die von der vorgesehenen Regelung erfassten Falle durch
das Urteil des EUGH vom 11. Dezember 2003 ausgeschlossen worden.

Beide Argumente verkennen die unionsrechtliche Rechtslage.

a) Die in der Gesetzesbegrindung genannten Rechtsfertigungsgriinde zahlen nach stan-
diger Rechtsprechung des Européischen Gerichtshofs zu den ,zwingenden Erfordernis-
sen” des Gemeinwohls, die seit dem Cassis-Urteil vom 20. Februar 1979 als ,immanente
Schranken® bzw. ungeschriebene Rechtfertigungsgriinde fur nicht diskriminierende Eingrif-
fe in die Warenverkehrsfreiheit anerkannt sind. Insbesondere die Rechtfertigung durch den
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Gesichtspunkt der Sicherung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit ist seit dem Urteil Kohll/Decker vom 28. April 1998 in zahlreichen Urteilen des
Gerichtshofs bestatigt worden. Dazu zahlt auch das Urteil des EuGH vom 11. Dezember
2003 (Randnummer 122).

b) In diesem Urteil entschied der Europaische Gerichtshof entgegen den vorgetragenen
Rechtsmeinungen keineswegs, dass die Anwendung der in der Leclerc-Entscheidung des
EuGH vom 10. Januar 1985 formulierte Ausnahmeregelung fiir Ausfuhren, die allein zum
Zwecke der Wiedereinfuhr erfolgen, auf die Arzneimittelpreisverordnung ausgeschlossen
sei. Vielmehr stellt der Gerichtshof in diesem Urteil fest, dass im damaligen Verfahren we-
der der Apothekerverband noch die Mitgliedstaaten, die Erklarungen beim Gerichtshof
eingereicht haben, Argumente fur die Erforderlichkeit der Arzneimittelpreisverordnung vor-
getragen hatten. Angesichts des Umstands, dass solche Argumente nicht vorgebracht
worden sind, lasst sich nicht die Feststellung treffen, dass das Verbot des Versandhandels
mit Arzneimitteln in Deutschland, was verschreibungspflichtige Arzneimittel angeht, durch
Grinde des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit oder der In-
taktheit des nationalen Gesundheitswesens gerechtfertigt werden kann.

Genau diese Argumente, deren Fehlen der EuGH in dem zitierten Urteil reklamierte, liegen
im vorliegenden Gesetzentwurf vor.

c) Erganzend ist darauf hinzuweisen, dass die fehlende tatsachliche Vermarktung des
Arzneimittels in dem Staat, in den es vorubergehend verbracht wurde, einen objektiven
Umstand darstellt, aus dem sich ergibt, dass das Arzneimittel allein zum Zwecke seiner
Wiedereinfuhr ausgefihrt worden ist. Dieser Umgehungstatbestand liegt ist insbesondere
dann vor, wenn mit deutscher Zulassung, Kennzeichnung und Patienteninformation verse-
hene Arzneimittel ohne Anpassung an die im Einfuhrstaat geltenden arzneimittelrechtli-
chen Zulassungs-, Kennzeichnungs- und Informationsanforderungen umgehend nach ihrer
Ausfuhr wieder zur Abgabe an Endverbraucher in Deutschland zurtick verbracht werden.

Die preisrechtliche Sanktionierung eines solchen Umgehungstatbestands ist nach der Lec-
lerce-Rechtsprechung des Europdischen Gerichtshofs mit der Warenverkehrsfreiheit des
EG-Vertrages vereinbar (Urteil Leclerce gegen SARL Au blé vert u.a., EUGH, Slg. 1985, 1;
standige Rechtsprechung, vgl. Urteil Echirolles Distribution SA gegen Association du
Dauphiné u. a., EuGH, Slg. 2000, 1-08207).

d) Sollten die unionsrechtlichen Bedenken hierdurch nicht ausgerdumt sein, sollte eine
sinngemaRe Ubertragung der Regelungen zur Buchpreisbindung in Erwagung gezogen
werden. Das Buchpreisbindungsgesetz vom 2. September 2002 (BGBI. | S. 3448) wurde
nach langeren Auseinandersetzungen auf der Grundlage einer Einigung mit der Européi-
schen Kommission verabschiedet und halt sich eng an die Leclerce-Rechtsprechung. Eine
Ubertragung konnte wie folgt aussehen:

§ 78 wird wie folgt geandert:
Nach Absatz 3 wird folgender neuer Absatz 3a eingeflugt:

"(3a) Die Preise und Preisspannen gelten nicht flr grenziberschreitende
Verkaufe innerhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes. Auf Arzneimittel
nach Absatz 2 Satz 2, fur die die Verordnung nach Absatz 1 Preise und
Preisspannen bestimmt, sind bei grenziiberschreitenden Verkaufen innerhalb
des Européaischen Wirtschaftsraumes die Vorschriften Gber den einheitlichen

12/13



Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers und den einheitlichen
Apothekenabgabepreis anzuwenden, wenn sich aus objektiven Umstanden
ergibt, dass die betreffenden Arzneimittel allein zum Zwecke ihrer Wiederein-
fuhr ausgefuhrt worden sind, um damit diese Vorschriften zu umgehen. Dies
ist insbesondere der Fall, wenn es sich um Arzneimittel handelt, die durch die
zustandige Bundesoberbehdrde zum Verkehr im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zugelassen sind oder die einer Genehmigung fur das Inver-
kehrbringen gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 unterliegen und nach
8 10 fur den Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes gekennzeichnet
sind.”

Die hier vorgeschlagene Regelung halt sich eng an 8§ 4 Buchpreisbindungsgesetz vom 2.
September 2002 (BGBI. | S. 3448) und stellt darauf ab, dass derzeit Arzneimittel, die nur in
Deutschland verkehrsfahig sind, ausschliel3lich zu dem Zweck ausgefiihrt werden, beim
gezielten Versand an Verbrauchern in Deutschland den einheitlichen Apothekenverkaufs-
preis zu umgehen.

Unberthrt von den Preisvorschriften bleibt aufgrund der vorgeschlagenen Regelung die
Ausfuhr zum Zwecke des Inverkehrbringens in einem anderen Land (Re- und Parallel-
export), ebenso wie auch die Einfuhr von Arzneimitteln zu dem Zweck, sie nach Anpas-
sung an die deutschen Zulassungs- und/oder Kennzeichnungsanforderungen erstmalig in
Deutschland in Verkehr zu bringen (Re- und Parallelimport).

Die Klarstellung ist erforderlich, um im Einklang mit dem Unionsrecht die Koharenz des
deutschen Preisbildungssystems flr verschreibungspflichtige Arzneimittel zu gewahrleis-
ten, Wettbewerbsgleichheit zwischen deutschen und auslandischen Apotheken wiederher-
zustellen und die Grundlage fir sozialversicherungsrechtliche SteuerungsmalRnahmen des
Arzneimittelmarkts, wie z.B. Zuzahlungen, Festbetrdge und Herstellerrabatte zu schaffen.

Die vorgeschlagene Vorschrift stimmt mit der Regelung des 8§ 73 Abs. 1 Nr. 1a AMG Uber-
ein, wonach der Versand von Arzneimitteln aus dem europaischen Ausland an End-
verbraucher in Deutschland "entsprechend den deutschen Vorschriften zum Versandhan-
del" zu erfolgen hat. Zu diesen deutschen Vorschriften gehort die Arzneimittelpreisverord-
nung, die uneingeschrankt auch fur die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel im
Wege des Versandhandels gilt.

Frankfurt am Main, 22. Juni 2012

Prof. Dr. Hilko J. Meyer
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