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Einfihrung

Der Arzneimittelversandhandel sorgt fiir Streit in Europa. Deutschlands
Apotheker! blicken mit Sorge auf die kontinuierlich sinkende Zahl der
Prasenzapotheken? und machen die wachsende Konkurrenz durch Versand-
handler aus dem europiischen Ausland dafiir verantwortlich. Die Versand-
hindler beklagen sich tGber eine wettbewerbsfeindliche Regulierung des
deutschen Apothekenmarkts, die auslandische Anbieter gezielt benachteili-
ge. Wirtschaftlich betrachtet streiten die deutschen Prasenzapotheker mit
Versandhandlern aus anderen EU-Mitgliedstaaten um die Anteile am Ein-
zelhandelsmarke fir Arzneimittel in der Bundesrepublik. Der Versandhan-
del mit Arzneimitteln ist seit seiner Legalisierung im Jahr 2004 stetig
gewachsen und besitzt bei der Abgabe verschreibungsfreier Medikamente
bereits einen beachtlichen Marktanteil.> Im Gegensatz dazu ist sein Markt-
anteil bei der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel zwar erheblich
geringer.* Die vom deutschen Gesetzgeber beschlossene Einfithrung elek-
tronischer Arzneimittelverordnungen® kénnte das jedoch dndern. Patienten
in Deutschland sollen zukiinftig die Mdglichkeit haben, ihre Verordnungen
tiber eine App direkt an eine von ihnen gewihlte Apotheke zu tibermitteln.®

1 Zugunsten eines vereinfachten Leseflusses verwendet diese Arbeit bei der Bezeich-
nung von Berufs- und Personengruppen meist nur die mannliche Form. Diese An-
gaben beziehen sich gleichermaflen auf die Angehorigen aller Geschlechter.

2 Wihrend es im Jahr 2010 in Deutschland noch 21.441 Apotheken gab, waren es im
Jahr 2021 nur noch 18.461, siche ABDA, Die Apotheke. Zahlen - Daten - Fakten
2022, abrufbar unter: https://www.abda.de/fileadmin/user_upload/assets/ZDF/ZDF
22/ABDA_ZDF_2022_Broschuere.pdf (zuletzt abgerufen am 25.9.2022), S. 17.

3 Im Jahr 2021 lag der umsatzbezogene Markanteil des (in- und auslandischen) Ver-
sandhandels bei der Abgabe rezeptfreier Arzneimittel bei 20,4 %, siche ABDA, Die
Apotheke. Zahlen - Daten - Fakten 2022, S. 22.

4 Der Markanteil des auslindischen Versandhandels an den GKV-Arzneimittelausga-
ben lag im Jahr 2021 bei 0,9 %, siche ABDA, Die Apotheke. Zahlen - Daten - Fak-
ten 2022, S.22. Diese Ausgaben entfallen Gberwiegend auf verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel.

5 Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastrukeur
(Patientendaten-Schutz-Gesetz—PDSG) vom 14. Oktober 2020, BGBI. 2020 I-2115.

6 Nach §360 Abs.1 SGBV ist fiir die elektronische Ubermittlung und Verarbeitung
vertragsirztlicher elektronischer Verordnungen von apothekenpflichtigen Arznei-
mitteln die Telematikinfrastruktur zu nutzen, sobald die hierfiir erforderlichen
Dienste und Komponenten flichendeckend zur Verfiigung stehen.
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Einfiihrung

Hierdurch wire es nicht weiter notig, dass die Patienten ihre Rezepte per Post
an die Versandapotheken schicken, um verschreibungspflichtige Medika-
mente tber den Versandhandel zu beziehen. Die Bestellung verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel bei Versandapotheken wiirde damit wesentlich
attraktiver. Die Sorgen der deutschen Apotheker konnten also in den nichs-
ten Jahren noch grofer werden.

Rechtlich drehtsich der Versandhandelsstreit regelmaig um die Frage, ob
die deutschen Rechtsvorschriften fiir den grenziiberschreitenden Arznei-
mittelversand gegen das Recht des europidischen Binnenmarkts verstofSen.
Die niederlindische Versandapotheke DocMorris hat in den vergangenen
zwei Jahrzehnten mehrfach gesetzliche Vorschriften der Bundesrepublik vor
dem Europaischen Gerichtshof in Luxemburg angefochten, weil sie nach
ihrer Ansicht nicht mit dem Unionsrecht vereinbar waren.” Im Oktober 2016
erzielte sie dabei einen spektakulidren Erfolg: Mit seinem wegweisenden
Vorabentscheidungsurteil in der Rs. Deutsche Parkinson Vereinigung erklarte
der Gerichtshof die deutsche Arzneimittelpreisbindung — die es den Ver-
sandhindlern untersagte, den einheitlichen Apothekenabgabepreis fir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel durch Boni und Rabatte zu unterbieten —
fir unionsrechtswidrig.® Nach der Auffassung des EuGH beschrankte die
Preisbindung de facto den Marktzugang von Versandapotheken aus anderen
Mitgliedstaaten, ohne dass ein stichhaltiger Nachweis daftr vorlag, dass diese
Beschrinkung aus Griinden des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt war.’
Aufgrund des Vorrangs des Unionsrechts'® gegeniiber dem mitgliedstaatli-
chen Recht sind Versandapotheken mit Sitz im EU-Ausland seit diesem

7 EuGH, Urteil vom 11.12.2003 (Deutscher Apothekerverband), C-322/01,
EU:C:2003:664, Slg.2003 1-14887; EuGH, Urteil vom 11.9.2008 (Kommission /
Deutschland), C-141/07, EU:C:2008:492, Slg.2008 1-6935; EuGH, Urteil vom
19.5.2009 (Apothekerkammer des Saarlandes), C-171/07 und C-172/07,
EU:C:2009:316, Slg.2009 1-4171; EuGH, Urteil vom 11.3.2021 (Firma Z),
C-802/19, EU:C:2021:195; zuletzt wehrte sich die Versandapotheke (erfolglos) ge-
gen das heilmittelwerberechtliche Verbot der Werbung mit einem Gewinnspiel,
siche EuGH, Urteil vom 15.7.2021 (DocMorris), C-190/20, EU:C:2021:609.

8 EuGH, Urteil vom 19.10.2016 (Deutsche Parkinson Vereinigung), C-148/15,
EU:C:2016:776.

9 EuGH, Urteil vom 19.10.2016 (Deutsche Parkinson Vereinigung), C-148/15,
EU:C:2016:776, Rn. 26 ff.

10 EuGH, Urteil vom 15.6.1964 (Costa / EXN.E.L.), 6/64, EU:C:1964:66, Slg. 1964—
1253.
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Urteil von der deutschen Arzneimittelpreisbindung befreit.!! Insofern diir-
fen sie Patienten in Deutschland Rabatte gewihren oder Boni fir einge-
reichte Rezepte zukommen lassen. Deutschlands Prasenzapotheken unter-
liegen dagegen weiterhin der Preisbindung, die ihnen jegliche Preisnachlasse
bei der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel untersagt.!?

Die Entscheidung in der Rs.Deutsche Parkinson Vereinigung hat in
Deutschland eine lebhafte rechtspolitische Debatte tiber die Regulierung
des Arzneimittelversandhandels entfacht. Interessenvertreter der deutschen
Apothekerschaft!3 und zahlreiche nationale Gesundheitspolitiker wollen
dem vermeintlich durch das Urteil entstandenen Wettbewerbsvorteil aus-
landischer Arzneimittelversender einen gesetzlichen Riegel vorschieben
und so ein weiteres Absinken der Zahl offentlicher Apotheken in Deutsch-
land verhindern. Den ,Konigsweg“'# fiir die Wiederherstellung gleicher
Wettbewerbsbedingungen sehen sie in einem nationalen Versandverbot
fir verschreibungspflichtige Arzneimittel.’* Das sogenannte Rx-Versand-
verbot — das Kurzel ,Rx“ steht hierbei fiir verschreibungspflichtige Arznei-

11 Stellt der EuGH in einem Vorabentscheidungsurteil fest, dass eine nationale Vor-
schrift unionsrechtswidrig ist, sind das Vorlagegericht sowie alle nationalen Be-
horden dazu verpflichtet, die notwendigen Maffnahmen zu ergreifen, um die Be-
achtung des Urteils sicherzustellen, siehe EuGH, Urteil vom 21.6.2007 (Jon-
kmann u.a.), C-231/06 bis C-233/06, EU:C:2007:373, Slg. 2007 1-05149, Rn. 37 ff.;
zur rechtlichen Wirkung von Vorabentscheidungsurteilen U. Karpenstein, in:
Grabitz/Hilf/Nettesheim, 76. EL 2022, Art. 267 AEUV, Rn. 104 ff.

12 Diese Rechtslage, in der manche eine Inlinderdiskriminierung sehen, haben so-
wohl der BGH als auch das BVerwG bestatigt, siche BGH, Urteil vom 20.2.2020,
1 ZR 5/19, juris Rn. 19 ff.; BVerwG, Urteil vom 9.7.2020, 3 C 20.18 und 3 C 21.18.

13 Die Interessen der deutschen Apotheker werden im politischen Prozess grund-
satzlich von der ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.
vertreten. Die ABDA ist die aus den Landesapothekerkammern und den Landes-
apothekerverbinden bestehende Spitzenorganisation der deutschen Apotheker-
schaft. Zur freiberuflichen Organisation der Apotheker bei gleichzeitiger Kauf-
manneigenschaft P. Tamke, Die Europiisierung des deutschen Apothekenrechts,
2009, S. 29 ff.

14 ,‘Das Rx-Versandverbot ist der Konigsweg™, DAZ.online, 4.1.2017, https://ww
w.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2017/01/04/das-rx-versandverb
ot-ist-der-koenigsweg (zuletzt abgerufen am 25.9.2022); ,Huml: RxVV ist der
Konigsweg“, DAZ.online, 9.5.2019, https://www.deutsche-apotheker-zeitung.d
e/daz-az/2019/daz-19-2019/huml-rxvv-ist-der-koenigsweg (zuletzt abgerufen am
25.9.2022).

15 Zuletzt etwa ,‘Fir mich ist das Rx-Versandverbot nach wie vor das Mittel der
Wahl*“, DAZ.online, 30.8.2021, https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news
/artikel/2021/08/30/fuer-mich-ist-das-rx-versandverbot-nach-wie-vor-das-mittel-der
-wahl (zuletzt abgerufen am 25.9.2022).
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mittel — wiirde Rabatte und Boni bei der Abgabe verschreibungspflichtiger
Medikamente rechtlich unmoéglich machen. Damit soll das Verbot die
deutschen Prasenzapotheken vor einem Preiskampf mit dem Versandhan-
del schiitzen und die flichendeckende Arzneimittelversorgung der Bevol-
kerung sicherstellen. Im Zuge der rechtspolitischen Debatte haben sowohl
das Bundesgesundheitsministerium'® als auch der Bundesrat'” eigene Ge-
setzentwiirfe fiir ein Versandverbot vorgelegt.

Mit einem Rx-Versandverbot wiirde der deutsche Gesetzgeber die nachs-
te Runde im Streit um den Arzneimittelversandhandel einlauten. Anders
als die deutschen Prisenzapotheker erkennen die Versandhindler in einem
solchen Verbot nimlich keine notwendige Maflnahme zur Sicherstellung
der flichendeckenden Arzneimittelversorgung, sondern lediglich eine wei-
tere gezielte Benachteiligung auslindischer Anbieter. Auslindische Ver-
sandhandelsunternehmen haben daher frih deutlich gemacht, dass sie
ein Versandverbot im Falle seiner Verabschiedung mit allen juristischen
Mitteln angreifen wiirden.!8

I Fragestellung und These

Ein Versandverbot verschreibungspflichtiger Arzneimittel geriete nicht
nur mit den Grundrechten des deutschen Grundgesetzes in Konflike,!

16 Bundesministerium fir Gesundheit, Referentenentwurf eines Gesetzes zum Ver-
bot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, 20.2.2017,
abrufbar unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateie
n/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/V/Versandhandel-Verbot_Ref
E.pdf (zuletzt abgerufen am 25.9.2022).

17 Stellungnahme des Bunderats zum Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung der
Arzneimittelversorgung in der GKV, BR-Drs. 201/16; Stellungnahme des Bun-
desrats zum Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung der Vor-Ort-Apotheken, BR-
Drs. 373/19.

18 ,“Wir werden juristisch alles ausschépfen®, DAZ.online, 8.2.2018, https://www.d
eutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2018/02/08/wir-werden-juristisch-alles
-ausschoepfen (zuletzt abgerufen am 25.9.2022).

19 Neben einer Verletzung von Berufs- und Eigentumsfreiheit kommt vor allem ein
Verstof§ gegen den allgemeinen Gleichheitssatz in Betracht. Zur verfassungsrecht-
lichen Bewertung eines Versandverbots verschreibungspflichtiger Arzneimittel K.
Wodarz, PharmR 2017, 131 (131 ff.); Wissenschaftlicher Dienst des Deutschen
Bundestags, Verfassungsrechtliche Anforderungen an ein Verbot des Versandhan-
dels mit Arzneimitteln, Ausarbeitung WD 3 — 3000 — 241/16; aus fritheren Debat-
ten C. Starck, DOV 2008, 389 (389ff.); C. Koenig/V. Bache, PharmR 2009, 261
(261 fF.).
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sondern auch mit den unionsrechtlichen Grundfreiheiten. Die Grundfrei-
heiten verleihen europdischen Markteilnehmern ein gerichtlich einklagba-
res Recht auf den freien Verkehr von Waren, Arbeitskraften, Dienstleis-
tungen und Kapital innerhalb des Binnenmarkts.?® Das letzte Wort zur
Auslegung der Grundfreiheiten hat der Européische Gerichtshof. Berufen
ausldndische Versandapotheken sich vor Gericht darauf, dass ein nationa-
les Versandverbot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel eine Grund-
freiheit verletzt, musste also der EuGH dartiber entscheiden, ob und unter
welchen Bedingungen ein solches Verbot mit dem Unionsrecht zu ver-
einbaren ist. Entscheidungen des Européischen Gerichtshofs zur Unions-
rechtskonformitit nationaler Rechtsvorschriften haben der deutschen Po-
litik in der Vergangenheit nicht selten unerfreuliche Uberraschungen be-
reitet.?! Damit stellt sich der deutschen Gesundheitspolitik eine entschei-
dende Frage: Ist ein nationales Versandverbot fir verschreibungspflichtige
Arzneimittel unionsrechtlich zuldssig?

In der juristischen Fachliteratur sind die Meinungen zur unionsrechtli-
chen Zulassigkeit eines nationalen Versandverbots verschreibungspflichti-
ger Arzneimittel gespalten. Wihrend nicht wenige die Unionsrechtskon-
formitat eines solchen Verbots bezweifeln,?? halten andere Stimmen ein
Versandverbot angesichts der Entscheidung des EuGH in der Rs. Deut-
scher Apothekerverband®? fir grundsitzlich zulassig.?* In dieser — auch un-
ter dem Namen DocMorris I bekannten — Plenarentscheidung hielt der
Gerichtshof einst fest, dass ein nationales Versandhandelsverbot fiir rezept-
pflichtige Arzneimittel europarechtskonform sein kann.?S Auf den ersten
Blick liegt damit ein Prajudiz fiir die unionsrechtliche Zulassigkeit eines
Versandverbots vor — doch welche Bedeutung hat dieses Urteil heute?
In jungerer Vergangenheit haben sich insbesondere Heinz-Uwe Dettling
und Christiana Bauer mit der Unionsrechtskonformitat eines nationalen

20 Zur dogmatischen Struktur der Grundfreiheiten T. Kingreen, in: Callies/Ruffert,
6. Aufl. 2022, Art. 36 AEUV, Rn. 9 ff;; zu ihrer Entwicklungsgeschichte H. D. Faig,
Genealogie der Grundfreiheiten, 2020, S. 73 ff. et passim.

21 Siehe nur EuGH, Urteil vom 18.6.2019 (Osterreich / Deutschland), C-591/17,
EU:C:2019:504.

22 E. Hauck, NZS 2017, 161 (163 ff.); C. Lafontaine, ]M 2017, 46 (51£.); E. M. Miiller,
BRJ 2017, 52 (55£.); C. Koenig, PharmR 2017, 85 (88 ff.); W. Frenz, GewArch 63
(2017), 9 (10f.); W. A. Rebmann, AMG, 5. Aufl. 2020, § 43, Rn. 3.

23 EuGH, Urteil vom 11.12.2003 (Deutscher Apothekerverband), C-322/01,
EU:C:2003:664, Slg. 2003 1-14887.

24 A. Kohler, PharmR 2016, 165 (169 £.); H.-U. Dettling, A&R 2016, 251 (265).

25 EuGH, Urteil vom 11.12.2003 (Deutscher Apothekerverband), C-322/01,
EU:C:2003:664, Slg. 2003 1-14887, Rn. 124.
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Versandverbots verschreibungspflichtiger Arzneimittel befasst. Dettling ist
der Ansicht, ein grundsitzliches Versandverbot fiir verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel sei nicht nur unionsrechtskonform, sondern wegen der
primarrechtlichen Pflicht der Bundesrepublik zur Gewihrleistung eines
hohen Gesundheitsschutzniveaus sogar unionsrechtlich geboten.?¢ Bauer
kommt in ihrer Untersuchung ebenfalls zum Ergebnis, dass ein Rx-Ver-
sandverbot grundsétzlich mit dem Europarecht in Einklang stehe.?” Ob
ein Versandverbot die flichendeckende Arzneimittelversorgung tatsich-
lich fordern wiirde, klammert sie als tatsachenbezogene ,,Vorfrage“?® indes
explizit vom Gegenstand ihrer Untersuchung aus.

Die vorliegende Arbeit will die Diskussion tiber die unionsrechtliche
Zulassigkeit eines nationalen Versandverbots verschreibungspflichtiger
Arzneimittel auf eine neue Grundlage stellen. Hierzu richtet sie bei der
Untersuchung der Zulassigkeit eines Versandverbots ein besonderes Au-
genmerk auf die in der Rechtsprechung des Europiischen Gerichtshofs
konkretisierten Prifungsmafistibe, an denen ein Versandverbot bei einer
gerichtlichen Kontrolle zu messen wire. Auf diese Weise betrachtet sie die
Unionsrechtskonformitat eines Versandverbots von der Warte des kontrol-
lierenden Gerichts. Bei diesem kann es sich sowohl um den EuGH als auch
um ein nationales Gericht handeln, da im europiischen Mehrebenensys-
tem beide gleichermaflen zur Kontrolle der Unionsrechtskonformitit na-
tionaler Rechtsvorschriften verpflichtet sind. Mit Blick auf die bei der uni-
onsgerichtlichen Kontrolle eines Versandverbots einschligigen Prifungs-
maf3stabe vertritt die Arbeit die These, dass der Europaische Gerichtshof
in seiner jingeren Rechtsprechung zu gesundheitspolitischen Eingriffen
der Mitgliedstaaten in den Binnenmarkt eine evidenzbasierte Verhaltnis-
mafigkeitskontrolle entwickelt hat. Diese Rechtsprechung erklirt die von
den Mitgliedstaaten vorzulegenden Nachweise tber die Verhiltnismafig-
keit ihrer Maflnahme zum Gegenstand der unionsgerichtlichen Kontrolle.
Hierdurch lenkt der EuGH die Aufmerksamkeit des kontrollierenden Ge-
richts auf die im Rahmen der Verhaltnismafigkeitsprifung relevanten

26 H.-U. Dettling, Arzneimittelversorgung und flexibles Versandverbot fir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, 2018, S. 270.

27 C. Bauer, Staatliche Maffnahmen zur Erhaltung einer flichendeckenden Arznei-
mittelversorgung, 2020, S. 214.

28 C. Bauer, Staatliche MafSnahmen zur Erhaltung einer flichendeckenden Arznei-
mittelversorgung, 2020, S. 25.
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Tatsachen.? Mit seinem Urteil zur Rs. Deutsche Parkinson Vereinigung®® hat
der EuGH die evidenzbasierte Verhiltnismafigkeitskontrolle bedeutsam
weiterentwickelt und dabei die unionsrechtliche Kontrolle nationaler Ge-
sundheitsschutzmainahmen verscharft.

Die Untersuchung der unionsrechtlichen Zulissigkeit eines Versandver-
bots aus der Perspektive des kontrollierenden Gerichts erlaubt der Arbeit
eine Einschitzung dartiber, ob ein Versandverbot verschreibungspflichti-
ger Arzneimittel einer unionsgerichtlichen Kontrolle standhielte. Diese
Beurteilung ist nicht allein fiir die unionsrechtliche Diskussion relevant,
sondern auch fir politische Entscheidungstriger, die den Versand ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel verbieten wollen. Die vorherige Her-
ausarbeitung der bei der unionsrechtlichen Kontrolle eines Versandverbots
einschlagigen Prifungsmafistibe veranschaulicht, wie der EuGH mit der
Konkretisierung der evidenzbasierten Verhiltnismafigkeitskontrolle das
europdische Binnenmarktrecht bereichsspezifisch fortentwickelt hat. Thre
Prifungsmafistibe machen es moglich, bei der VerhaltnismaRigkeitspra-
fung eines Versandverbots sozialwissenschaftliche Erkenntnisse zum deut-
schen Apothekenmarkt und der Wirkung der Arzneimittelpreisbindung
in den Blick zu nehmen. Auf Grundlage dieser Erkenntnisse kann die
Arbeit nicht nur ein evidenzbasiertes Urteil tber die unionsrechtliche
Zulassigkeit eines Rx-Versandverbots fillen, sondern sich auch zur rechts-
politischen Debatte tiber die Regulierung des Arzneimittelversandhandels
positionieren.

29 Die Aufmerksamkeit fiir den Umgang des EuGH mit Tatsachenfragen ist in den
letzten Jahren gestiegen, wie J. Bethge, Der Sachverhalt der Normenkontrolle,
2020, S.3f. zutreffend bemerkt; siche neben J. Bethge, a.a.O., S.49ff. auch J.
Dammann, Materielles Recht und Beweisrecht im System der Grundfreiheiten,
2012; N. N. Shuibne/M. Maci, CMLR 50 (2013), 965 (965 ft.); A. Alemanno/A.
Garde, The Emergence of EU Lifestyle Risk Regulation: New Trends in Evi-
dence, Proportionality and Judicial Review, in: Micklitz/Tridimas (Hg.), Risk and
EU law, 2015, 134 (134ft.); K. Zierke, Die Steuerungswirkung der Darlegungs-
und Beweislast im Verfahren vor dem Gerichtshof der Europiischen Union,
2015; C. Drexel, EuZW 2019, 533 (533 ft.); J. P. Terhechte, Die unionsrechtliche
Uberformung mitgliedstaatlicher Darlegungs- und Beweislastregeln am Beispiel
des Gliicksspielrechts, in: ders. (Hg.), Europaisierung und digitaler Wandel als
Herausforderungen der deutschen Glicksspielregulierung, 2020, 139 (139ff.);
C. v. Hesler, Gesetzgebungsrelevante Tatsachen und ihre Kontrolle durch den
Europiischen Gerichtshof und das Bundesverfassungsgericht, 2021.

30 EuGH, Urteil vom 19.10.2016 (Deutsche Parkinson Vereinigung), C-148/15,
EU:C:2016:776.
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II. Methodische Grundlagen

Um die unionsrechtliche Zuldssigkeit eines Versandverbots verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel moglichst prazise und detailliert priifen zu
konnen, greift die Arbeit bei der rechtlichen Analyse auf ein Modell
fir die gesetzgeberische Umsetzung eines Versandverbots zurtick. Hier-
fir nutzt sie die von Bundesgesundheitsministerium3! und Bundesrat3?
vorgelegten Gesetzentwiirfe. Die in diesen Entwiirfen vorgeschlagenen Ge-
setzesainderungen und ihre gesundheitspolitische Begriindung machen es
notwendig, neben den einschligigen Priiffungsmafstiben des europiischen
Binnenmarktrechts auch die arzneimittel-, apotheken- und sozialversiche-
rungsrechtlichen Aspekte des Arzneimittelversandhandels in den Blick zu
nehmen. Insbesondere das im SGB V kodifizierte Recht der gesetzlichen
Krankenversicherung spielt bei der gesetzgeberischen Begriindung von
Regulierungen des Arzneimittelversandhandels eine wichtige Rolle. Die
Untersuchung der unionsrechtlichen Zulassigkeit eines Versandverbots
verschreibungspflichtiger Arzneimittel in dieser Arbeit liegt damit an der
Schnittstelle von deutschem Gesundheitsrecht und europiischem Binnen-
marktrecht.

Das Recht der Europiischen Union ist eine gemeinsame Uberstaatliche
Rechtsordnung von derzeit 27 Mitgliedstaaten, deren individuelle Rechts-
traditionen?? und -kulturen3* innerhalb des europdischen Rechtsraums3?®
zusammenfliefen. Um dem supranationalen Charakter des Unionsrechts
methodisch gerecht zu werden, gentigt es nicht, bei der Auslegung uniona-
ler Rechtsvorschriften die verschiedenen offiziellen Sprachfassungen ein-
zubeziehen. In erster Linie hat die Untersuchung einer unionsrechtlichen
Rechtsfrage das Unionsrecht als eigenstindiges und autonomes Regelungs-

31 Bundesministerium fir Gesundheit, Referentenentwurf eines Gesetzes zum Ver-
bot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, 20.2.2017.

32 Stellungnahme des Bunderats zum Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung der
Arzneimittelversorgung in der GKV, BR-Drs. 201/16; Stellungnahme des Bun-
desrats zum Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung der Vor-Ort-Apotheken, BR-
Drs. 373/19.

33 Zu den unterschiedlichen mitgliedstaatlichen Rechtstraditionen, die in der Uni-
onsrechtsordnung aufeinandertreffen C. D. Classen, J6R 68 (2020), 489 (498 ff.).

34 Zur Debatte um eine gemeinsame europiische Rechtskultur G. Helleringer/K. P.
Purnbagen (Hg.), Towards a European Legal Culture, 2014; A. B. Grodeland/W. L.
Miller (Hg.), European Legal Cultures in Transition, 2015.

35 Zum Konzept des europaischen Rechtsraums A. v. Bogdandy, A6R 144 (2019),
321 (321 ff.).
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system anzuerkennen3® und seine Vorschriften, allgemeinen Rechtsgrund-
sitze und Prinzipien in diesem Sinne zu interpretieren. Hierfiir muss die
Untersuchung sich von etwaigen Vorverstaindnissen, die durch andere,
mitgliedstaatliche Rechtsordnungen gepragt sind, so weit wie moglich 16-
sen.” Diese besondere methodische Herausforderung bei der rechtswissen-
schaftlichen Auseinandersetzung mit dem Unionsrecht betrifft speziell die
Auslegung und Anwendung von Rechtsgrundsatzen, die nicht nur im Uni-
onsrecht, sondern auch in mitgliedstaatlichen Rechtsordnungen verankert
sind, wie es etwa beim Grundsatz der VerhiltnismaQigkeit der Fall ist. Der
unionsrechtliche VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz ist zwar eng verwandt
mit dem Verhiltnisméifigkeitsgrundsatz im deutschen Recht.’® Jedoch
verlangt die supranationale und autonome Natur des Unionsrechts, dass
theoretische, dogmatische und praktische Vorstellungen des deutschen
Verhiltnismafigkeitsdenkens nicht ohne Weiteres auf den unionsrechtli-
chen Verhiltnismafigkeitsgrundsatz Gbertragen werden.?

Das nationale Recht kann bei der Analyse unionsrechtlicher Rechts-
grundsitze gleichwohl eine aufschlussreiche Kontrastfolie darstellen. An
manchen Stellen beleuchtet die Arbeit daher nicht nur die unionsrecht-
liche VerhiltnismiRigkeitskontrolle, sondern auch die VerhiltnismiRig-
keitsprifung im deutschen Verfassungsrecht. Methodisch spricht ebenfalls
nichts dagegen, rechtswissenschaftliche Diskurse zum nationalen Recht
mitsamt ihren Erkenntnissen fiir das Unionsrecht fruchtbar zu machen.
Das gilt sowohl fiir Diskurse zu wesensverwandten Rechtsgrundsitzen als
auch fir Diskurse zu rechtstheoretischen Problemen, die gleichermafien

36 Zur eigenstindigen Natur des Unionsrechts N. Walker, The Philosophy of Euro-
pean Union Law, in: Chalmers/Arnull (Hg.), The Oxford Handbook of European
Union Law, 20185, 3 (3 ff.); . P. Terbechte, EuR Beih. 2 2018, 59 (59 ff.).

37 Vgl. mit Blick auf die Rezeption europiischer Rechtsprechung F. Michl, EuR
2018, 456 (465 ff.). Zum Phanomen unterschiedlicher ,,nationaler Unionsrechte®
A. Hatje/P. Mankowski, EuR 2014, 155 (155ff.). Zu den europiischen Vorver-
standnissen des EuGH T. v. Danwitz, EuR 43 (2008), 769 (771 ft.).

38 Zur Entwicklung und Verbreitung des Verhiltnismafigkeitsgrundsatzes J. Saurer,
Der Staat 51 (2012), 3 (3 ff.); E. Vranes, Vom ,rechten Ma“ zum globalen Rechts-
grundsatz? Schlaglichter in der Entwicklung des Verhaltnisméafigkeitsgrundsat-
zes, in: Herzig et al. (Hg.), Europarecht und Rechtstheorie, 2017, 99 (99 ff.);
A. Tischbirek, Die VerhaltnismiaRigkeitsprifung, 2017, S. 7 ff.

39 Dass Rechtsbegriffe trotz sprachlicher Ubereinstimmung im Unionsrecht und
im nationalen Recht nicht denselben normativen Gehalt haben miissen, betont
auch der Europiische Gerichtshof, siche etwa EuGH, Urteil vom 6.10.1982
(C.LL.E.LT. / Ministero della Sanita), 283/81, EU:C:1982:335, Slg. 1982-3415,
Rn. 19.
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im nationalen Recht wie im Unionsrecht auftreten. Hierzu zihlen etwa die
prijudizielle Wirkung gerichtlicher Entscheidungen sowie der gerichtliche
Umgang mit Tatsachen und auf8erjuridischem Wissen. Diesen beiden Pro-
blemkreisen muss sich die Untersuchung der unionsrechtlichen Zulassig-
keit eines nationalen Versandverbots verschreibungspflichtiger Arzneimit-
tel stellen. Um sie methodisch zu bewiltigen, greift die Arbeit auf Begrifte
und Denkfiguren der deutschen Wissenschaft vom Offentlichen Recht*
zurick. Auf diese Weise mochte sie eine Briicke schlagen zwischen der
Wissenschaft vom Offentlichen Recht und der Unionsrechtswissenschaft,
ohne letztere mit nationalen Vorverstindnissen zu Gberfrachten.

Die letztverbindliche Auslegung des Unionsrechts steht allein dem
Europaischen Gerichtshof zu.*! Seine Rechtsprechung konkretisiert die
unionsrechtlichen Anforderungen an die Mitgliedstaaten und skizziert
damit den Rahmen fiir eine unionsrechtskonforme Regulierung des Arz-
neimittelversandhandels durch den nationalen Gesetzgeber. Aus diesem
Grund orientiert sich die Arbeit bei der Untersuchung der unionsrecht-
lichen Zulassigkeit eines Versandverbots verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel an den in der Rechtsprechung des EuGH entwickelten Prifungs-
mafSstaben fiir gesundheitspolitische Eingriffe der Mitgliedstaaten in den
Binnenmarkt. Die Arbeit folgt jedoch nicht blind der Judikatur des Ge-
richtshofs.#? Denn seine Rechtsprechung kann stets nur den Ausgangs-
punkt fir weitere unionsrechtliche Uberlegungen bilden.** Dies lasst sich
anhand zweier Erwagungen verdeutlichen: Erstens sind die Urteile des
Europaischen Gerichtshofs und die ihnen zugrunde liegenden Rechtsfra-
gen in einen individuellen Kontext eingebettet.** Dieser Kontext verhin-
dert es, dass die Auslegung des Unionsrechts in einem Urteil ohne Weite-

40 Zu dieser und ihrer Theorie siche die Beitrige in A. Funke/]. Liidemann (Hg.),
Offentliches Recht und Wissenschaftstheorie, 2009. Zu den Verbindungen zwi-
schen Offentlichem Recht und Europarecht A. Thiele, EuR Beih. 2 2018, 7 (7 ff.).

41 Das BVerfG sperrt sich indes gegen eine alleinige Autoritit des EuGH tber die
Auslegung des Unionsrechts, wie insbesondere seine Kritik an der unionsrecht-
lichen VerhiltnisméRigkeitskontrolle des Handelns der EZB durch den EuGH
zeigte, siche BVerfG, Urteil vom 2.5.2020, 2 BvR 859/15. Aus der reichen Diskus-
sion Uber dieses Urteil siche etwa die Beitrage in Ger. Law J. 21 (2020) Special
Section: ‘The German Federal Constitutional Court’s PSPP Judgment".

42 Zum gelaufigen Vorwurf des EuGH-Positivismus T. Kingreen, Grundfreiheiten,
in: v. Bogdandy/Bast (Hg.), Europdisches Verfassungsrecht, 2. Aufl. 2009, 705
(706 ff.).

43 Mit der gebotenen Pragmatik C. D. Classen, J6R 68 (2020), 489 (493 ff.).

44 Zur Bedeutung des Kontexts im Unionsrecht einfithrend U. Haltern, Europarecht
Bd. I, 3. Aufl. 2017, S.6ft,, 12ff. Fir einen kontextualen Zugang zur EuGH-
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res auf einen anderen Sachverhalt Gbertragen werden konnte.* Zweitens
ist die Judikatur des EuGH - zumal im Bereich der Grundfreiheiten - so
umfangreich und vielfaltig, dass sie in ihrer Gesamtheit kaum analytisch
zu fassen ist. Daher muss sie mit Hilfe der unionsrechtlichen Dogmatik
systematisiert werden.*® Nur so lassen sich aus der Judikatur des Gerichts-
hofs die wesentlichen Anforderungen des Unionsrechts an die nationale
Regulierung des Arzneimittelversandhandels ableiten. Die Untersuchung
der unionsrechtlichen Zulassigkeit eines Versandverbots verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel in dieser Arbeit nimmt daher neben den in der
Rechtsprechung des EuGH konkretisierten Prifungsmafstiben immer
auch den jeweiligen Kontext und die Dogmatik des europaischen Binnen-
markerechts in den Blick.

III. Gang der Untersuchung

Die Untersuchung wirft zu Beginn einen weitreichenden Blick auf das
europaische Sekundirrecht (hierzu Teil 1). Zahlreiche Sekundarrechtsakte
widmen sich dem Arzneimittelverkehr im europaischen Binnenmarkt und
seiner Regulierung durch die Mitgliedstaaten. Manche der darin enthal-
tenen Bestimmungen befassen sich sogar explizit mit einem nationalen
Versandverbot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel. Eine dieser Vor-
schriften wird von Stimmen in der Versandhandelsdebatte als Ermachti-
gungsgrundlage fir ein mitgliedstaatliches Rx-Versandverbot interpretiert;
eine andere benennt verschiedene Mafistibe fiir die unionsrechtliche Zu-
lassigkeit eines nationalen Versandverbots. Dartiber hinaus normiert das
Sekundarrecht besondere Verfahrensanforderungen an ein Verbot des Ver-
sands verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch die Mitgliedstaaten.
Danach richtet die Untersuchung ihren Fokus auf das européische Pri-
marrecht und seine Konkretisierung in der Rechtsprechung des Europa-

Rechtsprechung stilpragend A. Vauchez, Eur. Law J. 16 (2010), 1 (1 ff.) sowie die
Beitrige in F. Nicola/B. Davies (Hg.), EU Law Stories, 2017.

45 Zur Notwendigkeit der kontextuellen Interpretation von EuGH-Entscheidun-
gen O. Lepsius, Relationen: Pladoyer fiir eine bessere Rechtswissenschaft, 2016,
S.48ft.

46 Zur dogmatischen Argumentation im Bereich der Grundfreiheiten W. Kahl,
AOR 144 (2019), 159 (167 ff.). Fur die Kombination eines konkret-kasuistischen
Zugangs mit einer abstrakt-dogmatischen Analyse auch T. Kingreen, Grundfrei-
heiten, in: v. Bogdandy/Bast (Hg.), Europaisches Verfassungsrecht, 2. Aufl. 2009,
705 (708 ff.).

25



Einfiihrung

ischen Gerichtshofs. Mit seinem Urteil in der Rs. Deutscher Apothekerver-
band entschied der EuGH im Dezember 2003, dass ein nationales Versand-
verbot fiir rezeptpflichtige Medikamente aus bestimmten Grinden des Ge-
sundheitsschutzes gerechtfertigt sein kann.#” Entgegen der oft erhobenen
Behauptung ist die unionsrechtliche Zulassigkeit eines neuen Versandver-
bots nicht durch dieses Urteil prajudiziert (Teil 2). Zwar spielen die Ent-
scheidungen des EuGH in der Unionsrechtsordnung eine enorm wichtige
Rolle. Der Gerichtshof ist aber nicht in seiner eigenen Judikatur gefan-
gen. In einem neuen Gerichtsverfahren konnte und dirfte er von seiner
friheren europarechtlichen Bewertung eines nationalen Versandverbots
verschreibungspflichtiger Arzneimittel abweichen. Wie die Untersuchung
zeigen wird, gibe es dafiir gute Griinde.

Im Mittelpunkt der Arbeit steht die Kontrolle eines nationalen Rx-Ver-
sandverbots an den Maf$stiben des europdischen Primarrechts (Teil 3).
Hierbei wird das von der deutschen Gesundheitspolitik diskutierte Ver-
sandverbot an den Grundfreiheiten gemessen. Der mit dem Versandver-
bot verbundene Binnenmarkteingriff betrifft in erster Linie den freien
Warenverkehr, andere Grundfreiheiten treten bei der unionsrechtlichen
Kontrolle eines Versandverbots zuriick. Der Europdische Gerichtshof hat
zu nationalen Versandhandelsverboten und ihrer Bewertung an den Maf3-
staben der Warenverkehrsfreiheit eine gefestigte Rechtsprechungslinie ent-
wickelt — gegen diese regt sich in der Literatur allerdings Kritik. Soweit ein
Versandverbot den freien Warenverkehr beschrinkt, bedarf dieses einer
unionsrechtlichen Rechtfertigung. Als Rechtfertigungsgriinde fiir ein Ver-
sandverbot kommen zum einen der Schutz der menschlichen Gesundheit
und zum anderen der Schutz der finanziellen Stabilitit der gesetzlichen
Krankenversicherung in Betracht. Um sich auf diese Rechtfertigungsgriin-
de erfolgreich zu berufen, misste die Bundesrepublik nachweisen, dass
die hiervon geschitzten Gemeinwohlbelange gefihrdet sind. Uberdies
muss ein Versandverbot verschreibungspflichtiger Arzneimittel verhaltnis-
mafig sein. Der Grundsatz der VerhiltnismaRigkeit ist ein allgemeiner
Rechtsgrundsatz des Unionsrechts und zeichnet sich durch eine hohe Be-
reichsspezifitit aus. Seine Bedeutung fiir die unionsgerichtliche Kontrolle
nationaler Binnenmarkteingriffe kann kaum tberschatzt werden. Aus die-
sem Grund werden zunichst die Grundlagen der binnenmarktrechtlichen
VerhaltnismaRigkeitskontrolle skizziert. Anschliefend betrachtet die Ar-
beit, wie der EuGH mit seinem Urteil in der Rs. Deutsche Parkinson Verei-

47 EuGH, Urteil vom 11.12.2003 (Deutscher Apothekerverband), C-322/01,
EU:C:2003:664, Slg. 2003 1-14887, Rn. 119.
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nigung*®® die VerhiltnismiGigkeitskontrolle nationaler Gesundheitsschutz-
mafnahmen verscharft hat. Um unionsrechtlich zulassig zu sein, muss ein
Versandverbot verschreibungspflichtiger Arzneimittel dieser verschirften
Kontrolle standhalten.

Nach der Erorterung der unionsrechtlichen Zuléssigkeit eines Rx-Ver-
sandverbots betrachtet die Arbeit das Verhiltnis von Gesundheitsschutz
und Grundfreiheiten in der Unionsrechtsordnung, welches in der Rechts-
praxis immer wieder fir Konflikte sorgt (Teil 4). Hierbei werden die
Kompetenzen der Europiischen Union fir den Schutz der menschlichen
Gesundheit mit dem Anwendungsbereich der Grundfreiheiten verglichen
und die Frage aufgeworfen, ob ihr Verhiltnis die Liberalisierung des
Arzneimittelversandhandels in der Bundesrepublik beeinflusst hat. Die
Arbeit schliefft mit einem rechtspolitischen Ausblick auf die Zukunft des
Arzneimittelversandhandels und seiner Regulierung durch den deutschen
Gesetzgeber (Teil 5).

48 EuGH, Urteil vom 19.10.2016 (Deutsche Parkinson Vereinigung), C-148/15,
EU:C:2016:776.
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Zulassigkeit eines nationalen Versandverbots
verschreibungspflichtiger Arzneimittel

Auf den ersten Blick mag es paradox erscheinen, das europiische Sekun-
darrecht nach Maf$staben fiir die nationale Regulierung des Arzneimittel-
versandhandels zu durchleuchten. Die europiischen Vertrige weisen die
Kompetenzen fiir die Gesundheitspolitik und die Organisation des Ge-
sundheitswesens in Art. 168 Abs.7 AEUV ausdricklich den Mitgliedstaa-
ten zu. Zustindigkeiten der EU im Bereich des Gesundheitsschutzes sind
darauf beschriankt, die internationale Zusammenarbeit zu fordern,* oder
nationale Gesundheitsschutzmaffnahmen zu unterstiitzen, erginzen und
zu koordinieren.’® Dennoch spielt das europaische Sekundirrecht bei der
Gesundheitsversorgung in der EU eine wichtige Rolle. Unionale Rechts-
akte regeln den Arzneimittelverkehr im Binnenmarke, verleihen Unions-
birgern subjektive Rechte bei der Inanspruchnahme von Gesundheits-
dienstleistungen in anderen Mitgliedstaaten und harmonisieren die Aus-
bildungsanforderungen fiir den Zugang zu verschiedenen Gesundheitsbe-
rufen. Im Laufe der Zeit hat der Unionsgesetzgeber einen breiten Korpus
sekundarrechtlicher Vorschriften geschaffen, die dem Schutz der mensch-
lichen Gesundheit dienen.! Das unionsrechtliche Fundament dieser
Rechtsnormen bilden die Kompetenz der Union zur Verwirklichung des
Binnenmarkts nach Art. 114 AEUV und ihre Verpflichtung zur Gewihr-
leistung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus, die gemaf§ Art. 168 Abs. 1
Unterabs. 1 AEUV bei der Festlegung und Durchfithrung aller Unions-
politiken und -mafinahmen zu beachten ist.>> Hinsichtlich der vom Uni-
onsgesetzgeber auf dieser Grundlage erlassenen Sekundirrechtsakte lasst

49 Art. 168 Abs. 3 AEUV.

50 Art.168 Abs.1 Unterabs. 2, 3, Art.168 Abs.2, § AEUV, Art.6 Satz2
Buchst.a) AEUV. Zur Aufgabenverteilung beim Gesundheitsschutz im europi-
ischen Mehrebenensystem B. Schmidt am Busch, Die Gesundheitssicherung im
Mehrebenensystem, 2012, S. 14 ff. et passim.

51 Eingehend A. d. Ruijter, EU Health Law & Policy, 2019, S. 4 ff.

52 Niher zur kompetenziellen Verflechtung von Binnenmarkterrichtung und Ge-
sundheitsschutz Teil 4 1.
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sich heute durchaus von einem eigenen europiischen Gesundheitsrecht
sprechen.”3

Insbesondere im Arzneimittelrecht ist die EU ein ambitionierter Ak-
teur.>* Fur die Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir
Arzneimittel steht ihr nach Art. 168 Abs.4 Buchst.c) AEUV sogar eine
Harmonisierungskompetenz zu. Die Angleichung mitgliedstaatlicher Arz-
neimittelvorschriften soll nicht nur Barrieren fiir den grenziiberschreiten-
den Arzneimittelhandel beseitigen, sondern auch einen wirksamen Ge-
sundheitsschutz bei der Herstellung, dem Vertrieb und der Verwendung
von Arzneimitteln gewihrleisten.’> Unionsverfassungsrechtlich dient die
Harmonisierung des Arzneimittelrechts damit der von Art.3 Abs.3 Un-
terabs. 1 Satz1 EUV geforderten Verwirklichung des gemeinsamen Bin-
nenmarkts wie auch der gemaf§ Art. 168 Abs. 1 Unterabs. 1 AEUV fiir al-
le Unionspolitiken vorgeschriebenen Sicherstellung eines hohen Gesund-
heitsschutzniveaus; hieran zeigt sich der Charakter des Gesundheitsschut-
zes als Querschnittsaufgabe. Das zentrale sekundirrechtliche Regelwerk
fiir den Arzneimittelverkehr in der EU ist der im Jahr 2001 verabschiedete
Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel.’ Im Jahr 2011 erweiterte
der Unionsgesetzgeber den Gemeinschaftskodex um einen Abschnitt tiber

53 Vgl. auch T. K. Hervey/]. V. McHale, European Union Health Law, 2015, S. 30 ff;;
M. Guy/W. Sauter, The history and scope of EU health law and policy, in:
Hervey/Young/Bishop (Hg.), Research Handbook on EU Health Law and Poli-
cy, 2017, 17 (17 t£.); vgl. auch L. Miinkler, Europiisches Gesundheitsverwaltungs-
recht, in: Terhechte (Hg.), Verwaltungsrecht der Europdischen Union, 2. Aufl.
2022, 1335 (1338 ff.). Zuriickhaltender dagegen T. Maass/F. Schmidt, EuZW 2015,
85 (8Sft.).

54 Siehe beispielhaft Mitteilung der Kommission, Eine Arzneimittelstrategie fiir
Europa, 25.11.2020, COM(2020), 761 final.

55 So schon ErwGr. 1-5 Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften tiber Arzneispezialititen,
ABI. 22 vom 9.2.1965, 369.

56 Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel,
ABI. L 311 vom 28.11.2001, 67, zuletzt geandert durch Richtlinie (EU) 2022/642
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. April 2022 zur Anderung
der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG in Bezug auf Ausnahmen von
bestimmten Verpflichtungen fiir bestimmte im Vereinigten Koénigreich bereitge-
stellte Humanarzneimittel in Bezug auf Nordirland und in Bezug auf Zypern,
Irland und Malta, ABL. L 118 vom 20.4.2022, 4 (im Folgenden Gemeinschaftsko-
dex fir Humanarzneimittel).
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