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gegen

die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Klimaschutz, ScharnhorststralRe 34-37, 10115 Berlin,

- Beklagte -

wegen: Feststellung des Bestehens eines Anspruchs auf Anderung des § 3 Abs. 1 Satz 1

AMpreisV,

Streitwert: 15.000 €.

Namens und in Vollmacht der Klager erheben wir Klage und beantragen,

festzustellen, dass die Kldger gegeniiber der Beklagten einen Anspruch auf eine der
Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung entsprechende
Anpassung des in § 3 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) normierten
Fixhonorars haben und die Beklagte durch das Unterlassen der Anpassung des in § 3
Abs. 1 Satz 1 AMPreisV normierten Fixhonorars an die tatsachliche Kostenentwicklung
der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfliihrung Rechte der Kldger verletzt.

Zur Klarung der Griinde fir die Nichtanpassung des Fixhonorars an die Kostenentwicklung
der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfliihrung in den vergangenen zwei Jahrzehnten
beantragen wir

Akteneinsicht
in die

e  Akten der Beklagten zur Festlegung des Fixhonorars auf 8,10 €,

e  Akten der Beklagten zur Erhéhung des Fixhonorars um lediglich 0,25 € im Jahr
2013,

e  Akten der Beklagten zum 2HM-Gutachten.
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I. Zum Sachverhalt

1. Zum Vergiitungssystem fiir Apotheken

Die Apotheken in Deutschland unterliegen bei der Vergltung strengen ordnungspoliti-
schen Vorgaben, die dem lbergeordneten Ziel der Sicherstellung der ordnungsgemaRen

Arzneimittelversorgung der Bevolkerung dienen.

a) Hintergrund

Mit der Sicherstellung der ordnungsgemaRen Arzneimittelversorgung der Bevolke-

rung u.a. durch entsprechende Einrichtungen

Lerfullt der Staat seine Kernaufgabe, die gesamte Bevélkerung, d.h. insbeson-
dere auch die Bevélkerung auf dem Land bzw. in strukturschwachen Gebieten
vor dem Risiko der Erkrankung in der sozialstaatlichen Ordnung zu schiitzen.”

Vgl. Zuck/Dettling, AMG, 1. Auflage 2021, § 78 AMG, Rn. 6.

Dementsprechend heiRt es in § 1 Abs. 1 des Apothekengesetzes (ApoG):

,Den Apotheken obliegt die im &ffentlichen Interesse gebotene Sicherstellung
einer ordnungsgemadfen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln.”

Die Versorgung der Bevodlkerung mit Medikamenten ist ordnungsgemaR, wenn sie
bedarfsgerecht ist. Dies ist der Fall, wenn der notwendige Gebrauch von Arznei-
mitteln ermdglicht und der unerwiinschte Gebrauch von Arzneimitteln unterbun-
den wird. Die bedarfsgerecht-ordnungsgemaRe Arzneimittelversorgung setzt da-
her voraus, dass (1) das richtige Arzneimittel zur rechten Zeit am rechten Ort in der
richtigen Qualitat und Menge verfligbar ist und (2) Fehl- und Mehrgebrauch von
Arzneimitteln verhindert wird. Aus der Dringlichkeit der Arzneimittelversorgung im
Krankheitsfall folgt nach der Rechtsprechung des EuGH, dass Arzneimittel rasch,

leicht und sicher zuganglich sein miissen.
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b)

EuGH, Urteil vom 05.12.2013 - C-159/12 bis C-161/12 -, juris Rn. 61.

Die Besonderheiten des Arzneimittelmarktes lassen dementsprechend die Bestim-

mung der Arzneimittelpreise durch die Krafte des Marktes nur bedingt zu.

Vgl. BT-Drs. 7/5373,S. 1.

Die Notwendigkeit der Regulierung der Arzneimittelpreise wird etwa in einer Bun-

destagsdrucksache aus dem Jahr 1958 wie folgt begriindet:

,Die Arzneimittel, die oft von lebensrettender Bedeutung sind und deren Be-
schaffung nicht von wirtschaftlichen Uberlegungen abhdngig gemacht werden
kann, miissen bei der Preisgestaltung von der Beeinflussung durch wirtschaft-
liche Vorgdnge moglichst freigehalten werden. Die Preisspannen fiir die Wei-
tergabe industriell hergestellter Arzneispezialititen kénnen auch weiterhin
nicht dem Belieben des einzelnen Apothekers tiberlassen werden. Bei ihrer
Festsetzung durch den Staat mul8 jedoch auf die Erhaltung der wirtschaftlichen
Grundlage der Apotheken als Einrichtungen der Arzneimittelversorgung die
erforderliche Riicksicht genommen werden.”

BT-Drs. 3/654, S. 24 f.

Verschreibungspflichtige Medikamente, die das Kerngeschaft der Apotheken be-
stimmen, unterliegen der staatlichen Preisregulierung in zweierlei Hinsicht: durch
die Arzneimittelgesetze selbst und durch das Sozialrecht (SGB V). Vorliegend geht

es um einen Aspekt der Preisregulierung durch die Arzneimittelgesetze.

Grundsatzliche VerfassungsmaRigkeit der arzneimittelrechtlichen Preisrequlierung

Dem Gesetzgeber kommt bei der Regelung der Berufsfreiheit, insbesondere auf
dem Gebiet der Arbeitsmarkt-, Sozial- und Wirtschaftsordnung, eine weite Gestal-

tungsfreiheit zu.

BVerfG, Beschluss vom 20.08.2013 - 1 BvR 2402/12, BvR 2684/12, NZS 2013,
858 (860).

Die arzneimittelrechtlichen Preisvorschriften sind grundsatzlich verfassungsmaRig:
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,Die arzneimittelrechtlichen Preisbindungsvorschriften dienen verniinftigen
Griinden des Gemeinwohls. Durch die einheitlichen und verbindlichen Apo-
thekenabgabepreise soll ein Preiswettbewerb auf der Handelsstufe der Apo-
theken verhindert werden. Dadurch soll die im éffentlichen Interesse gebotene
flichendeckende und gleichmalige Versorgung der Bevilkerung mit Arznei-
mitteln sichergestellt werden. AulBerdem sollen sich Patientinnen und Patien-
ten im Interesse einer schnellen Arzneimittelversorgung darauf verlassen
konnen, dass sie die Arzneimittel in jeder Apotheke zum gleichen Preis erhal-
ten kénnen. Zudem bezweckt der Gesetzgeber mit der Preisbindung, das fi-
nanzielle Gleichgewicht des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung
abzusichern.

BVerwG, Urteil vom 09.07.2020 - 3 C 20.18, NJW 2021, 331 (333) Rn. 20.

Grundsatz des einheitlichen Apothekenabgabepreises

Das Preisrecht fir Arzneimittel beruht auf dem in § 78 Abs. 2 Satz 2 AMG normier-

ten Grundsatz des einheitlichen Apothekenabgabepreises:

LEin einheitlicher Apothekenabgabepreis fiir Arzneimittel, die vom Verkehr
aulBerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, ist zu gewdhrleisten. “

Der Grundsatz des einheitlichen Apothekenabgabepreises dient dazu, im Hinblick

auf die Beratungs— und Schlisselfunktion der Apotheken einen Preiswettbewerb

auf der Handelsstufe der Apotheken auszuschlieRen oder jedenfalls zu vermindern.

Vgl. Gemeinsamer Senat der obersten Gerichtshéfe des Bundes, Beschluss
vom 22.08.2012 - GmS-0OGB 1/10 -, juris Rn. 25 m.w.N.; Igl/Welti, Gesund-
heitsrecht, 4. Aufl. 2022, § 25 Rn. 27; Zuck/ Dettling, AMG, 1. Auflage 2021,
§ 78 AMG, Rn. 3.

Der einheitliche Apothekenabgabepreis dient zugleich der wirtschaftlichen Exis-

tenzfahigkeit einer hinreichenden Zahl von Apotheken und damit der Gewahrleis-

tung der im offentlichen Interesse gebotenen flichendeckenden und gleichmaRi-

gen Versorqung der Bevélkerung mit Arzneimitteln.

Kugel/Miller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Aufl. 2022, § 78 Rn. 12; Ge-
meinsamer Senat der obersten Gerichtshofe des Bundes, Beschluss vom 22.
August 2012 - GmS-0OGB 1/10 -, juris Rn. 25.
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d)

§ 78 AMG

Die gesetzliche Ermdchtigung fiir die staatliche Preisregulierung findet sichin § 78

des Arzneimittelgesetzes (AMG).

§ 78 Abs. 1 Satz 1 AMG hat folgenden Inhalt:

Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie wird ermdchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium und, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1.Preisspannen fiir Arzneimittel, die im GroBhandel, in Apotheken oder von
Tierdrzten im Wiederverkauf abgegeben werden,

2.Preise fiir Arzneimittel, die in Apotheken oder von Tierdrzten hergestellt und
abgegeben werden, sowie flir Abgabegefale,

3.Preise fiir besondere Leistungen der Apotheken bei der Abgabe von Arznei-
mitteln

festzusetzen.

Im Rahmen des Gesetzes zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Modernisierungsgesetz - GMG) hat der Gesetzgeber mit § 78 Abs. 1
Satz 2 AMG eine eigene Rechtsgrundlage fiir die Anpassung des Preiselements des

sog. Festzuschlags in das Gesetz aufgenommen:

,Die Umstellung des Apothekenzuschlags auf einen Festzuschlag und einen
prozentualen preisabhdngigen Zuschlag macht es erforderlich, dass der Fest-
zuschlag in der Regel durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, angepasst werden kann. Die Anpassung soll sich dabei
an der jeweiligen Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Be-
triebsfiihrung richten.”

BT-Drs. 15/1525, S. 166.

§ 78 Abs. 1 Satz 2 AMG, der eine Anpassung des sog. Fixhonorars an die Kosten-

entwicklung der Apotheken normiert, hat folgenden Wortlaut:
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e)

JAbweichend von Satz 1 wird das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Ener-
gie ermdchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Anteil des
Festzuschlags, der nicht der Férderung der Sicherstellung des Notdienstes
dient, entsprechend der Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftli-
cher Betriebsfiihrung anzupassen. “

In § 78 Abs. 2 AMG hat der Gesetzgeber normative Vorgaben fiir die Gestaltung

der Preise und Preisspannen im Bereich des Vertriebs von Arzneimitteln formuliert.

Satz 1 des Absatzes hat folgenden Wortlaut:

,Die Preise und Preisspannen miissen den berechtigten Interessen der Arznei-
mittelverbraucher, der Tierdrzte, der Apotheken und des GroBBhandels Rech-
nung tragen,; zu den berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher ge-
hort auch die Sicherstellung der Versorgung sowie die Bereitstellung von Arz-
neimitteln nach § 52b."

AMPreisV

Von den Verordnungsermachtigungen in § 78 Abs. 1 AMG ist mit der Arzneimit-

telpreisverordnung (AMPreisV) Gebrauch gemacht worden.

aa)

bb)

Geltungsbereich

Die AMPreisV gilt gemalR § 1 Abs. 4 AMPreisV nur fiir verschreibungspflichtige

Medikamente.

Apothekenabgabepreis

Ausgangspunkt des Apothekenabgabepreises fiir rezeptpflichtige Arzneimit-
tel bildet der vom Hersteller festgesetzte Abgabepreis, der sog. Abgabepreis
des pharmazeutischen Unternehmers, ApU (friiher: Herstellerabgabepreis
(HAP)). GemaR § 1 AMPreisV gelten fiir Arzneimittel, die im Voraus hergestellt

und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den
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Verkehr gebracht werden (Fertigarzneimittel) und deren Abgabe nach § 43
Abs. 1 AMG den Apotheken vorbehalten ist, besondere Preisspannen. Fiir Re-
zepturen gilt gemaR § 5 AMPreisV eine eigene Preisbildung, bei der insbeson-

dere ein Rezepturzuschlag hinzukommt.

§ 3 AMPreisV regelt die Zuschldge, die die Apotheker fiir ihre Leistungen zu
dem Preis addieren diirfen. Danach ist zur Berechnung des Apothekenabga-
bepreises von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, durch die Apotheken ein Zuschlag von 3% zuziiglich eines Fix-

betrages von 8,35 € sowie weiterer 21 Cent zur Férderung der Sicherstellung

des Notdienstes zu erheben.

Frohn/Schmidt, in: Minchener Anwaltshandbuch Medizinrecht,
Clausen/Schroeder-Printzen, 3. Aufl. 2020, § 16 Rn. 317 ff.

Der Apothekenabgabepreis errechnet sich damit wie folgt: Apothekenendpreis
= Festzuschlag von 3% auf den Betrag nach § 3 Abs. 2 AMPreisV + 8,35 €

Fixbetrag + 21 Cent + Umsatzsteuer.

Spickhoff/Starzer, 4. Aufl. 2022, AMPreisV § 3 Rn. 1; Frohn/Schmidt, in:
Miinchener  Anwaltshandbuch  Medizinrecht, Clausen/Schroeder-
Printzen, 3. Aufl. 2020, § 16 Rn. 317 ff.

f)  Gegenstand der vorliegenden Klage

Gegenstand der vorliegenden Klage ist allein das in § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV

normierte Fixhonorar in Hohe von derzeit 8,35 €.

Zur Funktion des Fixhonorars

Die beiden Preiskomponenten, der Zuschlag von 3 % auf den Betrag nach § 3 Abs. 2

AMPreisV einerseits und das Fixhonorar andererseits, haben nach Vorstellung des Ge-

setzgebers unterschiedliche Funktionen.
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Der Gesetzgeber differenziert bewusst zwischen den

.3 % des Apothekeneinkaufspreises fiir die Kosten der Warenbewirtschaftung sowie
die Vorfinanzierung, die insbesondere bei Abrechnung mit den Krankenkassen er-
forderlich sind.”

BR-Drs. 513/05, S. 3.

und dem Fixhonorar:

,Das preisunabhdngige Fixhonorar ist ein finanzieller Anreiz fiir eine qualititsori-
entierte, preisunabhédngige Beratung der Versicherten. “

BR-Drs. 513/05, S. 3 - Hervorhebung durch den Verf.

Der pauschale Zuschlag soll also die Logistikkosten der Apotheke aufwiegen (z.B. die

Lagerhaltung), das Fixhonorar dient in erster Linie der Vergiitung der Beratungsleistung

des Apothekers.

Zur 6konomischen Bedeutung des Fixhonorars fir die Apotheken

Die Apotheken erwirtschaften 84 % ihres Umsatzes mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln

(sog. RX-Arzneimittel).

Vgl. Okonomisches Gutachten zur Uberpriufung des Anpassungsbedarfs des Apo-
thekenhonorars gemaR § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV (Anlage K 1), S. 6 f.

Zwar stellt der Apothekenabschlag in Hohe von 3 % pro abgegebenem rezeptpflichtigen
Medikament die umsatzabhdngige Komponente des apothekerlichen Honorars dar,
neun von zehn der zulasten der gesetzlichen Krankenversicherungen abgegebenen re-
zeptpflichtigen Arzneimittel kosten in der Apotheke allerdings unter 100 €, so dass fir

den Grofiteil des Absatzes das Fixhonorar die relevantere Einnahmequelle ist.

Vgl. Okonomisches Gutachten zur Uberpriifung des Anpassungsbedarfs des Apo-
thekenhonorars gemaR § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV (Anlage K 1), S. 6 f.
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4.

Zur Entwicklung des Fixhonorars

a)

b)

Einfliihrung des Fixhonorars im Jahr 2004

§ 78 Abs. 1 Satz 1 AMG, der die Grundlage fiir das Fixhonorar bildet, wurde durch
das GKV-Modernisierungsgesetz im Jahr 2004 im Rahmen eines Modellwechsels

des Apothekenzuschlags ins Gesetz eingefiihrt. In der BT-Drs. 15/1525 heift es:

LIn der Regel soll eine Uberpriifung im Abstand von zwei Jahren erfolgen, um
hdufige Anpassungen im geringen CentBereich zu vermeiden. ”

BT-Drs. 15/1525, S. 166.

Eine einzige Anpassung des Fixhonorars

Der Fixbetrag wurde im Jahr 2004 zunachst auf 8,10 € festgesetzt. In der Zwi-
schenzeit gab es lediglich eine einzige Anpassung: Zum 01.01.2013 wurde der Be-

trag geringfiligig auf 8,35 € erhoht.

Vgl. Kiigel/Miiller/Hofmann/Hofmann, 3. Aufl. 2022, AMG § 78 Rn. 5, 38.

Keine regelmiRige Uberprifung des Anpassungsbedarfs

Eine regelmaRige Uberpriifung des Anpassungsbedarfs findet nicht statt.

Am 23.01.2024 hat das Bundesministerium fir Gesundheit auf eine Kleine Anfrage,

mit dem Inhalt,

,Wann zuletzt und mit welchem Ergebnis wurde eine Uberpriifung des Fest-
zuschlags im Sinne des § 3 Abs. 1 Satz 1 der Arzneimittelpreisverordnung
durch die Bundesregierung durchgefiihrt?”,

wie folgt geantwortet:
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d)

,Die letzte gesamthafte Uberpriifung der in der AMPreisV fiir Apotheken und
GroBhandel geregelten Preiszuschldge (mit Ausnahme der Tierarzneimittel)
erfolgte im Auftrag des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Klimaschutz
im_Jahr 2017 in Form einer Studie.”

Anlage K 2
Die letzte Uberprifung des Anpassungsbedarfs fand somit vor sieben Jahren statt

und diese war zudem - wie nachfolgend dargelegt - ungeeignet, den Anpassungs-

bedarf sachgerecht zu ermitteln.

Das sog. 2HM-Gutachten

In seiner Antwort auf die Kleine Anfrage verweist das Bundesministerium fiur Ge-

sundheit auf das sog. 2HM-Gutachten, das wir in Teilen als

Anlage K 3

und in der Kurzzusammenfassung insgesamt als

Anlage K 4

beifiigen. Das vollstandige 2HM-Gutachten ist auf der Homepage des Bundesmi-

nisteriums fiur Wirtschaft und Klimaschutz unter

https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Publikationen/Studien/ermittlung-

der-erforderlichkeit—-und-des-ausmasses-von-aenderungen-der-in-der-

arzneimittelpreisverordnung.html

abrufbar.
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aa)

Das Fixhonorar im 2HM-Gutachten

Im Gutachten wird zwar einerseits festgestellt:

,Die Daten der Jahresstatistik im Handel zeigen, dass bereits im Jahr
2015 etwa 7.600 Apotheken-Unternehmen wirtschaftlich gefahrdet sind,
das sind ca. 47 % aller Apotheken-Unternehmen. Davon sind etwa 5.300
Apotheken in stadtischen und groBstadtischen Riumen und 2.300 Apo-
theken in ldndlichen Kreisen zu finden. Als wirtschaftlich gefdhrdet wur-
den Apotheken eingestuft, die ihrem Brutto-Betriebsergebnis keinen an-
gemessenen Unternehmerlohn im Vergleich zu einem Krankenhausapo-
thekenleiter realisieren konnten (inkl. aller Neben-kosten aktuell
99.000 €) und damit fiir eine Ubernahme durch Nachfolger/-innen wirt-
schaftlich eingeschrdankt attraktiv sind.

Von diesen 7.600 Apotheken ging es ca. 2.600 Apotheken-Unternehmen
dabei im_jahr 2015 bereits sehr schlecht, davon ca. 1.900 in stddtischen,
ca. 799 in landlichen Kreisen. Sie realisierten ein durchschnittliches
Brutto-Betriebsergebnis von ca. 30.000 €. Das entspricht der Halfte des
Lohns eines angestellten approbierten Apothekers. Die Analyse erfolgte
auf Basis der Haupt- und Einzelunternehmen, nicht auf der Ebene der
Betriebsstdtten. Da einige der gefdahrdeten Apotheken Filialen besitzen,
sind tatsdchlich mehr als 7.600 Betriebsstédtten wirtschaftlich als mittel-
fristig gefdhrdet anzusehen, ebenfalls verstarkt in Stadten.”

Anlage K 3, S. 12.

Anderseits fordern die Gutachter eine Absenkung des Fixbetrages von 8,35 €
auf 5,84 €, die trotz der empfohlenen Erhéhung des prozentualen Aufschlags

zu einer jahrlichen Einbule fiir die Apotheken von liber 1 Mrd. € gefiihrt hatte.

Konsequenter- und bezeichnenderweise ldasst das Gutachten die entschei-
dende Frage, ndmlich ob die ordnungsgemalRe und flachendeckende Arznei-
mittelversorgung der Bevdlkerung - die eigentliche Aufgabe der Arzneimittel-
preisregulierung - im Falle einer Umsetzung seines Konzepts gewahrleistet
wadre, letztlich offen und lasst damit die vom Bundesministerium fir Wirtschaft

gestellte Aufgabe ungelost.

Vgl. Dettling (Anlage K 5), S. 2, 11.
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bb) Zur Bewertung des Gutachtens in der Fachwelt

Das Gutachten ist nach nahezu einhelliger Expertenmeinung

,von seinem Ergebnis her unvertretbar und unbrauchbar. Es ist auch in
seiner Begriindung in vielfacher Hinsicht widerspriichlich.“

Dettling, Anlage K 5, S. 2. Vgl. auch Zuck/Dettling, AMG, 1. Auflage
2021, § 78 AMG, Rn. 344, Fn. 148 mit zahlreichen weiteren Nachweisen
zur Kritik am Gutachten.

Zur okonomischen Bewertung des Gutachtens

Fur die 6konomische Bewertung des Gutachtens verweisen wir exempla-

risch auf die Stellungnahmen von

Miiller-Bohn,

Anlage K 6 und Anlage K 7

sowie Hiisgen,

Anlage K 8.

Zur juristischen Bewertung

Die Forderung der Gutachter nach Absenkung des Fixhonorars ist aller-
dings ohnehin nicht das Ergebnis einer 6konomischen Analyse, sondern
beruht auf einem fundamentalen Missverstandnis beziiglich der Rechts-

lage seitens der 6konomischen Gutachter.

Die - nicht-juristischen - Gutachter behaupten apodiktisch, es sei
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L,gesetzlich nicht vertretbar, tiber die Finanzierung der rezeptpflich-
tigen Arzneimittel die von der Preisbindung enthobenen OTC und
Ergdnzungssortimente tiber die Krankenversicherungsbetrdage zu fi-
nanzieren.“

Anlage, K 3, S. 7.

Sie schlieRen hieraus, dass das Fixhonorar fiir Rx-Arzneimittel abzusen-
ken und der Einnahmeverlust durch Erhéhung der Preise fir OTC-Arz-
neimittel, d.h. der apothekenpflichtigen Arzneimittel, die ohne arztliches
Rezept in der Apotheke gekauft werden kénnen (OTC =over the counter),

seitens der Apotheker zu kompensieren sei.

Vgl. Anlage K 3,S. 171 f.

Abgeleitet wird das vermeintliche gesetzliche Verbot der Quersubventi-
onierung von OTC-Arzneimitteln im Gutachten denkbar knapp und ohne

jede juristische Analyse mit Blick auf das sog. Wirtschaftlichkeitsgebot:

LJAufgrund der gesetzlichen Regelungen sind die Kostentrdger dazu
verpflichtet, die Leistungen der Apothekerinnen und Apotheker fiir
rezeptpflichtige Arzneimittel nach dem Wirtschaftlichkeitsprinzip zu
erstatten. Daraus abgeleitet ist es den Kostentrdgern nicht gestattet
andere Produktbereiche direkt oder indirekt zu finanzieren bzw. zu
subventionieren. “

Anlage K 3,S. 173.

Das Wirtschaftlichkeitsgebot ist in § 12 Abs. 1 SGB V verankert:

,Die Leistungen miissen ausreichend, zweckmdallig und wirtschaft-
lich sein; sie dtirfen das Mal8 des Notwendigen nicht liberschreiten.
Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen
Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht
bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen.”

Das aus § 12 Abs. 1 SGB V vermeintlich folgende Verbot der produkt-
Ubergreifenden Subventionierung ist erstens deshalb unrichtig, weil es
als Kostentrager bereits nicht nur die gesetzlichen Krankenkassen gibt,

sondern auch die Beihilfetrager und Selbsttrdager. Darlber hinaus sind
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zweitens gemal § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V in bestimmten Fallen auch nicht
verschreibungspflichtige, apothekenpflichtige Arzneimittel (OTC-Arz-

neimittel) erstattungsfihig. Uberdies ist es drittens dem BSG zufolge

Lhur in besonders gelagerten Konstellationen méglich, unmittelbar
aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot konkrete, im Falle der Nichtbe-
achtung einen Regress auslésende Vorgaben fiir die drztliche Be-
handlung eines Patienten im Einzelfall abzuleiten.”

BSG, Urteil vom 13.05.2015 - B 6 KA 18/14, Juris Rn. 44.

Wollte man dennoch aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot etwas zu OTC-
Arzneimitteln ableiten, so kime man liberdies viertens noch haufiger zur
Erstattungsfahigkeit von OTC-Arzneimitteln als es bereits jetzt Fall ist.
OTC-Arzneimittel sind integraler Bestandteil der ordnungsgemafRen Arz-
neimittelversorgung. Auch im Bereich der Arzneimittel gilt der medizini-
sche Grundsatz des geringstmdglichen Eingriffs. Nach der Rechtspre-
chung zur Arzthaftung ist stets die Therapie mit dem groRtmoglichen
medizinischen Nutzen bei geringstmdglichen Belastungen zu wahlen.
Insbesondere ist bei gleicher Wirkung jeweils die risikodrmere Medika-
tion vorzuziehen. Eine mit hoheren Risiken verbundene Behandlungsme-
thode kommt nur in Betracht, wenn sie in den besonderen Sachzwangen
des konkreten Falls oder in einer giinstigeren Heilprognose eine sachli-

che Rechtfertigung findet.

Siehe dazu Dettling (Anlage K 5), S. 7

Daraus ergibt sich der medizinisch-pharmazeutische Vorrang mindes-
tens gleich wirksamer OTC-Arzneimittel vor den mit hdheren Risiken
verbundenen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Es folgt daraus
ebenso, dass OTC-Arzneimittel integraler Bestandteil der ordnungsge-
maRen Arzneimittelversorgung sind. Es widerspriache den medizinisch-
pharmazeutischen Anforderungen an die ordnungsgemalRe Versorgung,
in Fallen, in denen die Anwendung eines OTC-Prdparats medizinisch ge-
boten ist, ein verschreibungspflichtiges Medikament zu verordnen und

abzugeben. Die Patienten wdadren dann entgegen den Regeln der
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ordnungsgemalRen Versorgung nicht mit dem richtigen Arzneimittel ver-

sorgt.

In vielen Fdllen stellen daher OTC-Arzneimittel die ausreichende, zweck-
maRige und wirtschaftliche Versorgung im Sinne des § 12 Abs. 1 SGB V
dar. Sie mussten folglich nach dem allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebot
vom Versorgungsanspruch der Versicherten umfasst sein. Allerdings
schlieRt § 34 Abs. 1 SGB V im Dritten Kapitel des SGB V, das den Versor-
gungsanspruch der Versicherten gegeniiber der Krankenkasse und damit
das Verhaltnis zwischen Krankenkasse und gesetzlich Versichertem re-
gelt, die Erstattungsfahigkeit von OTC-Arzneimitteln im Rahmen der ge-

setzlichen Krankenversicherung grundsatzlich aus.

Diese Inkohdrenz bestatigt, dass aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot des
§ 12 Abs. 1 SGB V selbst in aller Regel nichts abgeleitet werden kann,
sondern jedenfalls vorrangige Normen zu beriicksichtigen sind. Eine sol-
che ist aber in § 78 Abs. 2 AMG zu sehen. Der Gesetzgeber hat in § 78
AMG bewusst das Bundesministerium fiir Wirtschaft als Vertreter der All-
gemeinheit insgesamt und nicht etwa die Krankenkassen zur Regulierung
der Arzneimittelpreise berufen. Er hat dem Bundesministerium fir Wirt-
schaftin § 78 Abs. 2 Satz 1 AMG daruber hinaus den Auftrag erteilt, nicht
nur GKV-Preise, sondern allgemeine Arzneimittelpreise festzulegen, die
nicht nur fur gesetzlich, sondern auch fiir privat Versicherte gelten, um
dabei ganzheitlich alle widerstreitenden Interessen moglichst optimal

miteinander in Ausgleich bringen zu kdénnen.

Dabei ist der verfassungsrechtliche Hochstrang von Leben und Gesund-

heit zu beriicksichtigen.

Zur Bedeutung des Grundrechts auf Leben und Gesundheit siehe
BVerfG, Beschluss vom 19.11.2021, 2 BvR 782/21 ua, NJW 2022,
139 (163, Rn. 275).
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Auf den allgemeinen Arzneimittelpreisregelungen des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit gemalk § 78 AMG bauen erst in der zweiten Stufe die
besonderen Preisregelungen fir den Bereich der gesetzlichen Kranken-

versicherungen auf.

Dies gilt insbesondere fiir die Regelung des Apothekenrabatts gemaR
§ 130 SGB V, der u.a. den speziellen GKV-Preis fiir verschreibungspflich-
tige Arzneimittel mitbestimmt. Der Gesetzgeber hat daher ein zweistufi-
ges, wechselbeziigliches System der Arzneimittelpreisregulierung mit ei-
nem allgemeinen Arzneimittelpreis fiir preisgebundene Arzneimittel und
einem besonderen GKV-Preis fiir preisgebundene Arzneimittel geschaf-

fen.

Finftens verkennen die 2HM-Gutachter, dass rechtlich zwischen dem
Leistungserbringerverhaltnis und dem Versichertenverhaltnis zu trennen

ist.

Dettling (Anlage K 5), S. 7.

Das SGB V trennt selbst strikt zwischen dem Verhaltnis Versicher-
ter / Krankenkasse, das im Dritten Kapitel des SGB V geregelt ist, und dem
Verhdltnis Leistungserbringer / Krankenkasse, das im Vierten Kapitel des
SGB V geregelt ist. Deshalb ist auch zwischen dem Vergiltungsanspruch
der Apotheken und dem Versorgungsanspruch der Versicherten zu tren-
nen. Der Schluss vom grundsadtzlichen Ausschluss der Erstattungsfahig-
keit von OTC-Arzneimitteln zulasten gesetzlich Versicherter gemaR § 34
Abs. 1 SGB V auf einen Ausschluss der Beriicksichtigung von Kosten, die
Apotheken fiir ihren Betrieb insgesamt entstehen, ist daher fehlerhaft.
Dieser Schluss ist wie schon dargestellt umso weniger Uiberzeugend, als
auch die Versorgung nur mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die
wirtschaftliche Existenzfahigkeit von Apotheken und GroRhandel insge-
samt voraussetzt und von daher auch die Gewahrleistung der wirtschaft-
lichen Existenzfahigkeit der Institutionen, die die Versorgung mit ver-

schreibungspflichtigen Arzneimitteln gewahrleisten, ein
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Kalkulationsfaktor der Preisregulierung bei verschreibungspflichtigen

Arzneimitteln sein muss.

cc) Nichtumsetzung der Vorschldage des Gutachtens durch die Beklagte

Die Beklagte hat die Vorschldage des Gutachtens folgerichtig nicht umgesetzt,
allerdings auch keine alternativen MaRnahmen zur Ermittlung des Anpas-
sungsbedarfs ergriffen. Damit bleibt es bei einem untauglichen Versuch der
Beklagten, den Anpassungsbedarf des Fixhonorars an die Kostenentwicklung

der Apotheken zu Uberpriifen. Dies bereits seit Uiber zehn Jahren.

Zur wirtschaftlichen Situation der Apotheken in Deutschland

Der anndhernden Stagnation des Fixbetrages in den vergangenen zwanzig Jahren steht

eine dynamische Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung

gegeniiber, die eine finanzielle Abkoppelung der Apotheken von der gesamtwirtschaft-

lichen Entwicklung zur Folge hat.

a) Zum Einkommen der Apotheker

Das durchschnittliche Bruttoeinkommen eines selbststandigen Apothekers betragt
laut Aussagen der apoBank derzeit 173.900 € im Jahr. Damit liegt das durch-
schnittliche monatliche Bruttogehalt bei knapp 14.500 €.

Allerdings ist die Bezeichnung dieses Wertes als Gehalt irrefiihrend, vielmehr han-
delt es sich dabei um den Gewinn der Apotheke vor (Unternehmens-)Steuern. Nach
Abzug des Spitzensteuersatzes von 42 % verbleiben 8.410 €. Davon miissen Kran-

ken- und Pflegeversicherung sowie Rentenversicherung bezahlt werden.
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b)

Der dann verbleibende Gewinn dient dem Apotheker als Gehalt; er muss aber zu-
gleich fiir in Zukunft zu tatigende Investitionen verwendet werden. Sogenannte In-
vestitionsrickstellungen miissen derzeit bspw. vermehrt vor dem Hintergrund der
Digitalisierung des Gesundheitswesens getdtigt werden. Ein weiteres Beispiel fir
Investitionsriickstellungen sind die in regelmdRigen Abstdnden anfallenden Kosten
fur die Erneuerung der bestehenden Hardware mit Kassen, Server(n) und Back-

officearbeitsplatzen.

Zu bericksichtigen ist zudem, dass Apotheker nicht nur Freiberufler, sondern auch
Kaufmann ist und deshalb eine doppelte Kammermitgliedschaft besitzt. Daraus
folgt, dass das generierte Gehalt nicht nur dazu dient, das Risiko als Freiberufler,
sondern auch das kaufmannische Risiko abzudecken. Dieses ist vor dem Hinter-
grund des immens hohen Wareneinsatzes enorm und aufgrund des Kontrahie-
rungszwangs der Apotheken unvermeidbar. Wihrend also beispielsweise Arzte le-
diglich das mit dem Flhren einer Praxis verbundene Risiko tragen, ist die bedeu-
tendste Kostenposition der Apotheke der Wareneinsatz, der ca. drei Viertel des
Umsatzes ausmacht. Das entsprechende Risiko muss zusatzlich getragen werden.
Um also liberhaupt das Gehalt zu erreichen, von dem Steuern sowie Kranken-,
Pflege- und Rentenversicherung zu zahlen sind, muss der Apotheker ein immenses
Warenrisiko eingehen. Dies unterscheidet den Apotheker von anderen vergleich-

baren Berufsgruppen im Gesundheitswesen.

Vgl. Okonomisches Gutachten zur Uberpriifung des Anpassungsbedarfs des
Apothekenhonorars gemaR § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV (Anlage K 1), S. 41 f.

Zur Entwicklung der wirtschaftlichen Situation der Apotheken in Deutschland

Seit 2008 sinkt die Zahl der Apotheken in Deutschland. Es gab im Zeitraum zwi-
schen 2008 und Ende 2022 einen Rickgang von 16,4 %, d.h. von 21.602 Apothe-
ken auf 18.068 Apotheken. Zur Jahresmitte 2023 reduzierte sich die Apotheken-

zahl weiter deutlich auf 17.830, womit sich der Trend nochmals verscharfte.

Okonomisches Gutachten zur Uberpriifung des Anpassungsbedarfs des Apo-
thekenhonorars gemaR § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV (Anlage K 1), S. 31.
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Mit 22 Apotheken pro 100.000 Einwohnern liegt Deutschland im Vergleich mit den
anderen europdischen Liandern bereits im unteren Drittel. Die durchschnittliche
Apothekendichte der 27 Mitgliedsstaaten der Europdischen Union liegt bei 32 Apo-
theken pro 100.000 Einwohnern. Zudem gibt es deutliche regionale Versorgungs-

unterschiede.

Okonomisches Gutachten zur Uberpriifung des Anpassungsbedarfs des Apo-
thekenhonorars gemaR § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV (Anlage K 1), S. 31.

Die Apotheker selbst blicken inzwischen ausgesprochen pessimistisch in die Zu-
kunft. GemaR dem Apothekenklima-Index 2022 der ABDA erwarten mit 82,8 % so
viele Apothekeninhaber wie nie seit Erhebung der Daten eine schlechtere Bran-
chenentwicklung. Mehr als ein Drittel rechnet sogar mit einer deutlich schlechteren

Entwicklung.

Wadhrend andere Betriebe in der Regel gesteigerte Betriebskosten durch Preisan-
passungen an die Kundschaft ganz oder zumindest teilweise weitergeben kdénnen,
ist diese Moglichkeit den Apotheken im Bereich der verschreibungspflichtigen Arz-

neimittel (RX-Arzneimittel) gesetzlich verwehrt.

Gleichzeitig wurden den Apotheken in den vergangenen 20 Jahren durch die Viel-
zahl an Verordnungen im Fiinften Sozialgesetzbuch (SGB V) und im Arzneimittel-
gesetz (AMG) immer weiter Aufgaben Ubertragen (z.B. SecurPharm), die keine Ver-
glutung vorsehen und einen erheblichen Personaleinsatz verlangen (z.B. die Priifung
von Fertigarzneimitteln). Arbeitsintensiv ist auch die Umsetzung der Rabattver-
trage, der Teststreifen-Quote und der Importquote. Aktuell kommt u.a. noch die

Aufklarung der Bevolkerung zum e-Rezept dazu.

Zusatzlich belastet werden die Apotheken durch die im Rahmen des Finanzstabili-
sierungsgesetzes eingefiihrte Erhéhung des sog. Apothekenabschlags von 1,77 €
auf 2 € je verordneter Packung zugunsten der Krankenkassen im Zeitraum vom
01.02.2023 bis zum 31.01.2025 (siehe § 130 Abs. 1a SGB V). In Summe sind das
120 Millionen € weniger Honorar pro Jahr fir die Gesamtheit der Apotheken, d.h.

ca. 6.700 € HonorareinbuRe je Apotheke,
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UPDATE des Gutachtens ,Qualitat der Arzneimittelversorgung durch Apothe-
ken im Landlichen Raum Baden-Wirttembergs” (vom Okt. 2020) unter beson-
derer Berlick-sichtigung der Rolle der Apotheken im Rahmen der Pandemie
von H. Sturm und P. Seisl, 3, 3.2, Anlage K 9.

Eine Kleine Anfrage der Fraktionen der CDU/CSU aus dem Jahr 2023 fasst die Situ-

ation der Apotheken wie folgt zusammen:

, Trotz der anerkannten Relevanz von Apotheken durch Gesellschaft und Poli-
tik und deren Beitrag zur gesundheitlichen Versorgung verunsichern die ak-
tuellen Entwicklungen die Apothekenbranche sowie die Patientinnen und Pa-
tienten zunehmend. Die wohnortnahe Arzneimittelversorgung gerdét aufgrund
negativer wirtschaftlicher Entwicklungen der Apotheken immer mehr unter
Druck - insbesondere in der Flichenversorgung der Bevélkerung. Die abneh-
mende Anzahl von Apotheken in Deutschland (vgl. www.tagesschau.de/wirt-
schaft/immer-weniger-apotheken-101.html), die sinkende Attraktivitat der
Ubernahme und Fortfiihrung von Apotheken - nicht zuletzt aufgrund steigen-
der Lohne und Gesamtkosten bei gleichzeitiger Absenkung der Apotheken-
honorierung (zuletzt durch die Erhéhung des Apothekenabschlags im Rahmen
des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes [GKV-FinStG; GKV = gesetzliche
Krankenversicherung], vgl. www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/po-
litik/rochell-apothekenverguetung-sinkt-seit-jahren/) - zeichnen nach Da-
flrhalten der Fragestellenden ein diisteres Szenario fiir die Zukunft der phar-
mazeutischen Versorgung und die persénliche pharmazeutische Beratung der
Bevilkerung. Hinzu kommen die inflationsbedingten Mehrkosten infolge des
Ukraine-Krieges, insbesondere im Energiebereich. Auch die Problematik der
Nullretaxation bleibt fiir Apotheken auch nach dem vom Deutschen Bundestag
im Juni 2023 beschlossenen Arzneimittel/-Lieferengpassbekdmpfungs— und
Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG) ein Argernis (vgl. www.deutsche-
apotheker-zeitung.de/news/artikel/2023/07/27/in-diesen-faellen-sind-
nullretaxationen-jetzt-verboten). Nicht vermittelbar ist aus Sicht der Frage-
steller, dass das Fix-Honorar fiir die Abgabe von rezeptpflichtigen Arzneimit-
teln seit 2013 nicht mehr angepasst worden ist und die Bundesregierung der
in den Augen der Fragesteller lberfdlligen Anpassung wiederholt eine klare
Absage erteilt.”

BT-Drs. 20/9277 (Anlage K 10), S. 1.
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Il. Zur Rechtslage

Die Feststellungsklage ist zuldssig und begriindet.

1. Zulassigkeit der Klage

Die Sachentscheidungsvoraussetzungen liegen vor.

a) Eroffnung des Verwaltungsrechtswegs

Der Verwaltungsrechtsweg ist gemaR § 40 Abs. 1 Satz 1 VwGO ero6ffnet.

aa)

Geltendmachung eines Anspruchs auf Anderung einer Rechtsverordnung

Der Zuldssigkeit der Klage steht nicht entgegen, dass sie sich mit dem Vor-
bringen, die derzeitige Hohe des Fixhonorars sei verfassungswidrig und ver-
letze die Klager in ihren Rechten, gegen den Bund als Verordnungsgeber rich-
tet und - hier in der Form der Feststellung - ein Anspruch aus héherrangigem
Recht auf Anderung einer Rechtsverordnung, also ein Anspruch auf Rechtset-

zung geltend gemacht wird.

Vgl. BVerwG, Urteil vom 07.09.1989 - 7 C 4/89, NVwZ 1990, 162 (163).

Individualanspriiche auf Erlass von Rechtsnormen sind zwar nur ausnahms-
weise denkbar, weil der Erlass von Rechtsnormen dem Wohl der Allgemeinheit,
nicht aber der Erfullung von Individualanspriichen dient, miissen aber, wo sie

bestehen, gerichtlich auch durchsetzbar sein.

VGH Mannheim, Urteil vom 26.10.1999 - 1 S 1652/98, NVwZ-RR 2000,
701 (701) m.w.N.; Schoch/Schneider/Pietzcker/Marsch, 44. EL Marz
2023, VWGO § 42 Abs. 1 Rn. 160.
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Eine inzidente Uberpriifung der RechtmiRigkeit der unterlassenen Normin-
derung ist vorliegend nicht moglich, da es an einem gerichtlich angreifbaren
Vollzugsakt fehlt. Insofern bleibt den Klagern nur die Moglichkeit einer auf die
Normdnderung selbst gerichteten Klage. Die Kldger kénnen sich hierfur auf
Art. 19 Abs. 4 GG berufen. Rechtsschutz gewadhrleistet das Grundgesetz nicht
nur gegen die mit hdherrangigem Recht unvereinbaren Rechtsetzungsakte des
- im Rang unterhalb des parlamentarischen Gesetzgebers stehenden - Norm-
gebers, es schlieBt Rechtsschutz auch gegen ein mit hoherrangigem Recht

unvereinbares normgeberisches Unterlassen ein.

Vgl. BVerwG, Urteil vom 07.09.1989 - 7 C 4.89, NVwZ 1990, 162 (163).

Keine verfassungsrechtliche Streitigkeit

Es handelt sich nicht um eine verfassungsrechtliche Streitigkeit.

Das Vorliegen einer verfassungsrechtlichen Streitigkeit ware nur dann zu be-
jahen, wenn die Auslegung und Anwendung verfassungsrechtlicher Normen
den eigentlichen Kern des Rechtsstreits bilden wiirden oder - anders ausge-
driickt - wenn das streitige Rechtsverhaltnis entscheidend vom Verfassungs-

recht geformt ware.

BVerwG, Urteil vom 03.11.1988 - 7 C 115.86, NZA 1989, 364 (364)
m.w.N.

Das ist nicht der Fall. Grundlage des verfolgten Anspruchs ist § 78 AMG, also
eine Norm des einfachen Rechts, nicht des Verfassungsrechts. Dass diese
Norm zur Rechtfertigung des Eingriffs in die Berufsfreiheit der Apotheker aus
Art. 12 Abs. 1 GG durch die Bestimmung der Preisspannen und der Preise flr
apothekenpflichtige Arzneimittel beitragt und § 78 AMG daher im Lichte die-
ser verfassungsrechtlichen Bestimmungen ausgelegt werden muss, ist fur die
Frage der Zuldssigkeit der Klage ohne Bedeutung. Denn ein Rechtsverhiltnis,

das wie das hier streitige nicht selbst unmittelbar dem Verfassungsrechtskreis
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entstammt, hat nicht schon allein deshalb verfassungsrechtlichen Charakter,
weil die maRgeblichen einfachgesetzlichen Bestimmungen der Erfiillung eines
Verfassungsgebots dienen oder weil seine Beurteilung nicht unerheblich von
verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten abhangt. Deshalb gehdren Prozesse
zwischen Biirger und Staat einschlieBRlich solcher, bei denen Verfassungs-,
insbesondere Grundrechtsnormen streitentscheidend sind, grundsatzlich vor

die Verwaltungs- und nicht vor die Verfassungsgerichte.

Vgl. BVerwG, Urteil vom 03.11.1988 - 7 C 115.86, NZA 1989, 364 (365)
m.w.N.

Von entscheidender Bedeutung fiir die Antwort auf die Frage nach dem ein-
zuschlagenden Rechtsweg ist der Rang der Rechtsnorm, um die gestritten
wird: Betrifft der Streit die Giltigkeit oder den Erlass eines formlichen Geset-
zes, so sind die Verfassungsgerichte zur Entscheidung berufen, denn iber
eine Verletzung der Verfassung durch den zu ihrer Beachtung verpflichtenden
Gesetzgeber haben allein sie zu entscheiden. Dagegen ist die gerichtliche
Kontrolle der Exekutive, auch soweit sie rechtsetzend tatig wird, Aufgabe der

Verwaltungsgerichte.

Vgl. BVerwG, Urteil vom 03.11.1988 - 7 C 115.86, NZA 1989, 364 (365)
m.w.N.

Die Klager verfolgen keinen Anspruch auf Erlass eines formlichen Gesetzes
durch den Bundes- oder Landesgesetzgeber, sondern einen Anspruch auf Er-
lass einer Rechtsnorm im Range einer Rechtsverordnung durch das Bundes-
ministerium flr Wirtschaft und Klimaschutz. Die gerichtliche Kontrolle der
Verwaltung, auch soweit diese - wie beim Erlass einer Rechtsverordnung -
rechtsetzend tatig wird, obliegt den Verwaltungsgerichten, so dass fiir dieses
Rechtsschutzbegehren der Verwaltungsrechtsweg nach § 40 Abs. 1 VwWGO er-

offnet ist.

Vgl. BVerwG, Urteil vom 04.07.2002 - 2 C 13.01, NVwZ 2002, 1505
(1506).
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b)

Statthafte Klageart

Statthafte Klageart ist die Feststellungsklage.

aa)

Keine Normenkontrolle nach § 47 VwGO

Ein Normenkontrollverfahren nach § 47 VwGO ware nicht statthaft.

Der Sache nach werden nicht die in § 47 VwGO vorgesehenen Rechtsfolgen
angestrebt. Die Frage nach der Giltigkeit der derzeitigen Festlegung des
Fixhonorars in § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV wiirde nicht den Kern des Streites
ausmachen, sondern ware lediglich im Sinne einer Vorfrage im Rahmen des
Streites daruber aufgeworfen, ob die Klidger eine Anderung dieser Norm er-

reichen konnen.

Vgl. OVG Minster, Urteil vom 14.06.1994 - 15 A 2449/91, NVwZ-RR
1995, 105 (105).

Ein mit dem Ziel einer Normanderung gestellter Antrag auf Feststellung, dass
der Gesetzgeber durch das Unterlassen einer Anderung einer bereits existie-
renden Norm gegen hoéherrangiges Recht verstoft, kann grundsatzlich nicht
im Rahmen eines Normenkontrollverfahrens nach § 47 VwGO gestellt werden.
Zwar ist im Verwaltungsprozess ein mit dem Ziel der Normerganzung gestell-
ter Antrag auf bloRe Feststellung, dass der Normgeber durch das Unterlassen
der Einbeziehung eines bestimmten Sachverhalts in den Geltungsbereich einer
bereits existenten Norm gegen hoherrangiges Recht verstofen habe, im Nor-
menkontrollverfahren nach § 47 VwGO zulassig. Insoweit ist § 47 Abs. 5 Satz
2 VWGO, wonach das OVG im Falle der Uberzeugung von der Ungiiltigkeit der
Rechtsvorschrift diese fir nichtig erklart, entsprechend anzuwenden. Es kann
namlich nicht Sinn dieser Tenorierungsvorschrift sein, eine im Ubrigen recht-
maRige Norm nur deshalb insgesamt fir nichtig zu erklaren, weil der Norm-
geber den Regelungsbereich des Rechtssatzes pflichtwidrig zu eng gefasst

hat. Flr alle Ubrigen Fille einer Normerlassklage scheidet eine analoge
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Anwendung des § 47 VwGO aus, da es an der einen Analogieschluss erforder-

liche systemwidrige Liicke fehlt.

Vgl. Sodan, NVvwZ 2000, 601 (608) m.w.N.

Im Ubrigen gewahrleistet § 47 VWGO keinen Rechtsschutz gegen Rechtsver-
ordnungen des Bundes, so dass auch eine Normenkontrollklage mit dem Ziel
des Erlasses oder der Anderung einer Rechtsverordnung des Bundes wie der

AMPreisV ausscheidet.

Feststellungsklage

Die Feststellungsklage nach § 43 Abs. 1 VwWGO ist statthaft.

Gegenstand einer Feststellungsklage kann nach § 43 Abs. 1 VwWGO die Fest-
stellung des Bestehens oder Nichtbestehens eines dem 6ffentlichen Recht an-
gehorenden Rechtsverhdltnisses nichtverfassungsrechtlicher Art sein. Eine
solche Feststellungsklage dient der gerichtlichen Klarung der rechtlichen Be-
ziehungen, die sich aus einem bestimmten Sachverhalt einer 6ffentlich-recht-
lichen Regelung fiir das Verhaltnis mehrerer Personen (Rechtssubjekte) unter-

einander ergeben.

BVerwG, Urteil vom 08.06.1962 - 7 C 78.61, NJW 1962, 1690 (1691).

Ein der Klarung im Wege der Feststellungsklage zugangliches konkretes
Rechtsverhdltnis der Kldager gegeniiber dem Bund ist gegeben: Kldarungsfidhig
und klarungsbediirftig ist die Frage, ob die Kldger eine Anpassung des in § 3
Abs. 1 Satz 1 AMPreisV normierten Fixbetrages an die Kostenentwicklung der
Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfliihrung verlangen kénnen und ob das
Bundesministerium fir Wirtschaft und Klimaschutz durch das Unterlassen ei-
ner Anpassung der Verordnung an gednderte tatsdchliche Verhdltnisse in
Form der Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiih-

rung Rechte der Klager verletzt hat.
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d)

Vgl. zu einer dhnlichen Konstellation BVerwG, Urteil vom 04.07.2002 - 2
C 13.01, NvwZ 2002, 1505 (1506).

Klagebefugnis

Die Klager sind auch klagebefugt.

Nach standiger Rechtsprechung des BVerwG ist § 42 Abs. 2 VwGO auf die Feststel-
lungsklage entsprechend anzuwenden. Subjektive Rechte der Kldager, die Inhaber
von Apotheken sind, ergeben sich aus § 78 Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG, § 78 Abs. 1
Satz 2 AMG und Art. 12 Abs. 1 GG. Es ist zumindest nicht ausgeschlossen, dass die
Klager durch die Nichtanderung des § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV in ihren subjektiven

Rechten aus diesen Normen verletzt sind.

Feststellungsinteresse

Die Klager haben auch ein Feststellungsinteresse.

Als Feststellungsinteresse im Sinne des § 43 Abs. 1 VwGO ist jedes anzuerken-
nende schutzwiirdige Interesse rechtlicher, wirtschaftlicher oder ideeller Art anzu-
sehen, das hinreichend gewichtig ist, um die Position des Betroffenen zu verbes-

sern.

Vgl. BVerwG, Urteil vom 06.02.1986 - 5 C 40.84, BeckRS 1986, 30431498.

Die Kldger haben ein eigenes rechtliches wie wirtschaftliches Interesse an der Fest-
stellung, dass sie gegeniiber der Beklagten einen Anspruch auf eine der Kosten-
entwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsflihrung entsprechende
Anpassung des in § 3 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) nor-
mierten Fixbetrages haben und die Beklagte durch das Unterlassen der Anpassung

des in § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV normierten Fixbetrages an die tatsdchliche
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e)

Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung ihre Rechte

verletzt.

Subsidiaritat

Die Subsidiaritdat der Feststellungsklage nach § 43 Abs. 2 Satz 1 VwGO steht dem

Feststellungsbegehren nicht entgegen.

Eine Verpflichtungsklage scheidet schon deswegen aus, weil die Kldager nicht den

Erlass eines Verwaltungsakts begehren.

Ob die Kldager anstelle des Feststellungsbegehrens auch eine allgemeine Leistungs-
klage, gerichtet auf Normerlass in Gestalt einer die Kldger begiinstigenden Ande-
rung des § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV erheben kdnnten, kann dahingestellt bleiben.
Darauf kommt es nicht an. Die Moglichkeit der Erhebung einer allgemeinen Leis-
tungsklage schlieft das Feststellungsbegehren jedenfalls nicht aus. Die Subsidia-
ritatsklausel des § 43 Abs. 2 VWGO ist ihrem Zweck entsprechend einschrankend
auszulegen. Die angeordnete Subsidiaritdt der Feststellungsklage gegeniiber einer
Leistungsklage gilt bei Klagen gegen den Staat nur, wenn - anders als im vorlie-
genden Fall - die Sonderregelungen uber Fristen und Vorverfahren fiir Anfech-

tungs- und Verpflichtungsklagen unterlaufen wiirden.

BVerwG, Urteil vom 04.07.2002 -2 C 13/01, NVwZ 2002, 1505 (1506) m.w.N.

Die Verfolgung des Klagebegehrens durch eine Feststellungsklage tragt im Ubrigen
eher als eine Leistungsklage dem Gewaltenteilungsprinzip Rechnung, weil auf die
Entscheidungsfreiheit des rechtsetzenden Organs gerichtlich nur in dem fiir den
Rechtsschutz des Birgers unumganglichen Umfang eingewirkt wird. Die Entschei-
dung, in welcher Weise eine festzustellende Rechtsverletzung zu beheben ist, bleibt

dem Normgeber (iberlassen.

Vgl. BVerwG, Urteil vom 04.07.2002 - 2 C 13.01, NvwZ 2002, 1505 (1506)
m.w.N.
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Begriindetheit der Klage

Die Kldger haben gegeniiber der Beklagten einen Anspruch auf eine der Kostenentwick-
lung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung entsprechende Anpassung des
in § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV normierten Fixhonorars und die Beklagte hat durch das
Unterlassen der Anpassung des in § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV normierten Fixhonorars
an die tatsdchliche Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiih—-

rung Rechte der Klager verletzt.

a) Subjektives Recht auf Anpassung des § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV

Die Kldager haben gegenilber der Beklagten ein subjektives Recht auf Anpassung
desin § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV normierten Fixhonorars an die Kostenentwicklung
der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung aus Art. 12 Abs. 1 GG, § 78
Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG und § 78 Abs. 1 Satz 2 AMG.

aa) Subjektives Recht auf Normanpassung aus Art. 12 Abs. 1 GG

Ein subjektives Recht auf Anpassung des in § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV nor-
mierten Fixhonorars an die Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaft-

licher Betriebsfiihrung ergibt sich unmittelbar aus Art. 12 Abs. 1 GG.

Grundrechte kdnnen unmittelbar Rechtsgrundlage fir Anspriiche auf Rechts-

setzung und Rechtsdnderung sein.

Vgl. Sodan, NVwZ 2000, 601 (602 ff.).

Art. 12 Abs. 1 GG gewahrleistet dem Einzelnen die Freiheit der Berufsaus-
Ubung als Grundlage seiner persoénlichen und wirtschaftlichen Lebensfiihrung.
Er konkretisiert das Grundrecht auf freie Entfaltung der Personlichkeit im Be-

reich der individuellen Leistung und Existenzerhaltung.
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,Das Grundrecht umschliet auch die Freiheit, das Entgelt fiir berufliche
Leistungen selbst festzusetzen oder mit den Interessenten auszuhan-
deln. Vergiitungsregelungen und hierauf griindende Entscheidungen, die
auf die Einnahmen, welche durch eine berufliche Tatigkeit erzielt werden
konnen, und damit auch auf die Existenzerhaltung von nicht unerhebli-
chem Einfluss sind, greifen in die Freiheit der Berufsausiibung ein.”

Vgl. BVerfG, Beschluss vom 15.12.1999 - 1 BvR 35/98, BeckRS 1999,
30087299, Rn. 61 f.

Die

LArzneimittelpreisverordnung zielt mit ihren Vorschriften auf Verminde-
rung von Preiswettbewerb unter den Apotheken.”

BVerfG, Beschluss vom 19.09.2002, 1 BvR 1385/01, NJW 2002, 3693
(3695).

Die Regelungen lber die Preisbindung der Apotheker stellen damit einen Ein-

griff in die durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzte Berufsausiibungsfreiheit dar.

Vgl. OVG Miinster, Urteil vom 08.09.2017 - 13 A 3027/15, juris.

Eingriffe in die Freiheit der Berufsausiibung bedirfen gemal Art. 12 Abs. 1
Satz 2 GG einer gesetzlichen Grundlage, die den Anforderungen der Verfas-
sung an grundrechtsbeschriankende Gesetze geniigt. Die gesetzlichen Grund-
lagen sind nur dann mit Art. 12 Abs. 1 GG vereinbar, wenn sie durch ausrei-
chende Griinde des Gemeinwohls gerechtfertigt werden und wenn sie dem
Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit entsprechen, wenn also das gewahlte Mit-
tel zur Erreichung des verfolgten Zwecks geeignet und auch erforderlich ist
und wenn bei einer Gesamtabwdgung zwischen der Schwere des Eingriffs und
dem Gewicht der ihn rechtfertigenden Griinde die Grenze der Zumutbarkeit

noch gewahrt ist.

Vgl. OVG Miinster, Urteil vom 08.09.2017 - 13 A 3027/15, juris; BVerfG,
Beschluss vom 20.12.90 - 1 BvR 1418, 1 BvR 1442/90, DtZ 1991, 91
(92); BVerfG, Beschluss vom 25.10.2004 - 1 BvR 1437/02, NJW 2005,
1036 (1037).
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Auch § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV muss als Teil der Preisbindungsregelung dem
Grundsatz der VerhdltnismaRigkeit genligen. Da diese Norm wesentlich fiir die
VerhdltnismaRigkeit der Preisbindungsregelung insgesamt ist, ergibt sich ein
subjektives Recht der Apotheker auf eine Gestaltung der AMPreisV unmittelbar
aus Art. 12 Abs. 1 GG. Diese Gestaltung muss nicht nur im Zeitpunkt des Nor-
merlasses dem Grundsatz der VerhaltnismdRigkeit geniligen, sondern auch auf

Dauer.

Eine kontinuierliche Wahrung der VerhaltnismaRigkeit einer rigiden Preisre-
gulierung erfordert eine regelmiRige Anpassung an die Kostenentwicklung
der Betroffenen. Insofern ergibt sich unmittelbar aus Art. 12 Abs. 1 GG ein
Anspruch auf Anpassung des Fixhonorars als wesentlichem Element der Preis-
gestaltung des Apothekenabgabepreises an die Kostenentwicklung der Apo-

theken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung.

Dieser grundrechtliche Anspruch wird durch die Regelungen in § 78 AMG ein-

fachgesetzlich konkretisiert.

Subjektives Recht auf Normanpassung aus § 78 Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG

Im Arzneimittelgesetz lasst sich ein subjektives Recht auf Anderung des § 3

Abs. 1 Satz 1 AMPreisV zum einen § 78 Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG entnehmen.

(1) § 78 AMG als Grundlage der AMPreisV

Als Ermdchtigungsgrundlage muss § 78 AMG gemaR Art. 80 Abs. 1 GG
Inhalt, Zweck und Ausmal der auf seiner Grundlage zu erlassenden
Rechtsverordnung bestimmen. Umgekehrt ist die AMPreisV als Rechts-
verordnung damit in erster Linie von ihrer Ermadchtigungsgrundlage her
zu bestimmen. Die Bestimmung von Inhalt, Zweck und AusmalR der

AMPreisV erfolgt durch § 78 Abs. 2 AMG.
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(2)

Zuck/Dettling, AMG, 1. Auflage 2021, § 78 AMG, Rn. 156.

§ 78 Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG

Nach § 78 Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG miussen die Preise und Preisspannen
den berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der Apotheken

und des GroRhandels Rechnung tragen.

Kommentierung zu § 78 Abs. 2 AMG

In den Kommentierungen zu § 78 AMG wird das mogliche Bestehen eines
subjektiven Rechts aus § 78 Abs. 2 AMG nicht ausdriicklich angespro-

chen.

Die Kommentierung von Zuck und Dettling spricht von

LInjormative[n] Vorgaben (Abs. 2)".

Zuck/Dettling, AMG, 1. Auflage 2021, § 78 AMG, Rn. 156.

Der Kommentar von Kiigel, Miiller und Hofmann spricht davon, dass § 78

Abs. 2 AMG

Linhaltliche Anforderungen, die sich an den Verordnungsgeber rich-
ten”

Kugel/Miller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Aufl. 2022, § 78 Rn.
2,

enthalte.

Der Kommentar von Rehmann bezeichnet § 78 Abs. 2 AMG unter der

Uberschrift
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,Bemessungsgrundsatz”

Rehmann, 5. Aufl. 2020, AMG § 78 Rn. 3

lediglich als

,Programmsatz*

Rehmann, 5. Aufl. 2020, AMG § 78 Rn. 3.

Unter einem Programmsatz versteht man Ublicherweise eine gesetzliche
Bestimmung, die keine unmittelbare Verbindlichkeit beansprucht, son-
dern nur Absichten, Vorstellungen, Zielsetzungen oder Plane des Gesetz-

gebers wiedergibt.

Vgl. Weber kompakt, Rechtsworterbuch, 7. Edition 2022.

Einem Programmsatz lasst sich aufgrund der fehlenden Verbindlichkeit
kein subjektives Recht enthehmen. Im Einzelnen heilt es in dem Kom-

mentar von Rehmann allerdings:

LAbs. 2 bestimmt als Programmsatz fiir die Bestimmung der Preis-
spannen und der Preise fiir apothekenpflichtige Arzneimittel, dass die
Preise und festgesetzten Spannen den berechtigten Interessen aller
Marktteilnehmer, dh auf der Anbieter- wie auf der Abnehmerseite,
Rechnung zu tragen haben. Der Verordnungsgeber hat dies beim Er-
lass der jeweiligen Verordnung zu beriicksichtigen. Dieser Pro-
grammsatz macht deutlich, dass die Festsetzung von Preisspannen in
das Grundrecht der Freiheit der Berufsausibung der betroffenen
Leistungstrdger eingreift.”

Rehmann, 5. Aufl. 2020, AMG § 78 Rn. 3 - Hervorhebung durch den
Verf.

Insofern die Preisspannen in das Grundrecht der Freiheit der betroffenen
Berufstrdager eingreifen, dient § 78 Abs. 2 Satz 1T Hs. 1 AMG zumindest
auch dazu, die VerhaltnismaRigkeit dieses Eingriffs sicherzustellen. Da-
mit handelt es sich um mehr als einen bloRen Programmsatz. § 78 Abs. 2

Satz 1T Hs. 1 AMG ist als Verpflichtung des Verordnungsgebers zu
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verstehen, zur Sicherstellung der VerfassungsmaRigkeit des Eingriffs in
die Berufsfreiheit der betroffenen Leistungstrager durch die Bestimmung
der Preise und Preisspannen, den berechtigten Interessen der betroffe-
nen Leistungstrager Rechnung zu tragen. Eine solche Verpflichtung be-

grindet ein subjektives Recht der betroffenen Leistungstrager.

Rechtsprechung des BVerfG

Die Rechtsprechung des BVerfG bestdtigt die Auslegung, wonach § 78
Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG eine rechtliche Verpflichtung des Gesetzgebers
enthalt.

Das BVerfG hat sich zwar nicht zum Rechtscharakter des § 78
Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG gedulert, dafiir aber zu § 11 der Bundesarzte-
ordnung (BAO), dessen Satz 3 einen dhnlichen Wortlaut und eine dhnliche

Funktion wie § 78 Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG hat:

,Die Bundesregierung wird ermdchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Entgelte fiir drztliche Tdtigkeit in
einer Gebiihrenordnung zu regeln. In dieser Gebiihrenordnung sind
Mindest- und Hochstsdtze fiir die drztlichen Leistungen festzusetzen.
Dabei ist den berechtigten Interessen der Arzte und der zur Zahlung
der Entgelte Verpflichteten Rechnung zu tragen.”

Hierzu hat das BVerfG festgestellt:

~Wenn der Verordnungsgeber verpflichtet wird, den berechtigten In-
teressen von Arzten und Patienten Rechnung bei der Bestimmung der
Geblihrensdtze zu tragen, so wird damit der Zweck hervorgehoben,
ndmlich einen Ausgleich zwischen den widerstreitenden Interessen
von Arzten und Patienten herbeizufiihren, weder ein zu hohes Entgelt
entrichten zu miissen noch ein zu geringes Honorar fordern zu diir-
fen.”

BVerfG, Beschluss vom 12.12.1984 - 1 BvR 1249/83 u. a., NJW
1985, 2185 (2186) - Hervorhebung durch den Verf.
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Eine Verpflichtung ist mehr als ein bloRer Programmsatz. Aus der Recht-
sprechung des BVerwG zu § 11 BAO ist zu schlieBen, dass auch durch

§ 78 Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG

,der Verordnungsgeber verpflichtet wird, [...] einen Ausgleich zwi-
schen den widerstreitenden Interessen herbeizufiihren.”

BVerfG, Beschluss vom 12.12.1984 - 1 BvR 1249/83 u. a., NJW
1985, 2185 (2186) - Hervorhebung durch den Verf.

In einer Entscheidung zur Vereinbarkeit der Einschrankung der freien Ho-
norarvereinbarung nach der Gebiihrenordnung fiir Zahnarzte mit Art. 12

GG hat das BVerfG entschieden:

LEinschrankungen des Rechts zur Entgeltforderung sind nur dort
gerechtfertigt, wo die Gebiihrenordnung dem Gemeinwohlbelang
eines Ausgleichs der berechtigten Interessen der Leistungserbringer
und der Patienten dient.”

BVerfG, Beschluss vom 25.10.2004 - 1 BvR 1437/02, NJW 2005,
1036 (1036) - Hervorhebung im Original.

Dies verdeutlicht, dass auch die in § 78 Abs. 1 Satz 1 Hs. 1 AMG nor-
mierte Verpflichtung des Verordnungsgebers zum Ausgleich der ,be-
rechtigten Interessen“ u.a. der verfassungsrechtlichen Rechtfertigung
des Eingriffs in die Berufsfreiheit der Apotheker dient. Eine solche Ver-
pflichtung aber begriindet ein subjektives Recht der betroffenen Leis-

tungstrager.

(5) Schutznormtheorie

Die Schutznormtheorie unterstreicht das bereits gefundene Ergebnis.

Eine Schutznorm ist nach der Rechtsprechung des BVerwG, eine Norm,

,die den von ihrem Regelungsgehalt Betroffenen nach dem in ihr
enthaltenen Entscheidungsprogramm zu schiitzen bestimmt ist und
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ihm die Rechtsmacht verleiht, eine Verletzung der Norm insbeson-
dere vor Gericht geltend zu machen. Fehlt es an einer ausdriickli-
chen gesetzlichen Normierung, setzt dies, soweit es um ein subjek-
tiv-6ffentliches Recht im Verhdltnis Biirger-Staat geht, bei dem die
Klagbarkeit durch Art. 19 IV GG sichergestellt wird, zum einen vo-
raus, dass sich aus individualisierenden Tatbestandsmerkmalen der
Norm ein Personenkreis entnehmen ldsst, der sich von der Allge-
meinheit hinreichend unterscheidet. Aus dem Schutzzweck der
Norm muss sich zum anderen ergeben, dass sie unmittelbar (auch)
dem rechtlichen Interesse dieses Personenkreises zu dienen be-
stimmt ist und nicht nur tatsdchlich, also reflexartig, seine Rechte
bertihrt.”

BVerwG, Urteil vom 27.09.2018 - 7 C 23.16, NVvwZ 2019, 163 (164).

Der Regelung des § 78 Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG lasst sich aus dem Merk-
mal ,den Apotheken®, d.h. den Apothekern, ein von der Allgemeinheit
hinreichend unterschiedener Personenkreis entnehmen. Nach dem Wort-

laut der Norm

,mtissen”

die Preise und Preisspannen u.a. den berechtigten Interessen dieses hin-
reichend bestimmten Personenkreises der Apotheker Rechnung tragen.
Es besteht also - vgl. oben die Rechtsprechung des BVerfG zu § 11 BOA
- eine rechtliche Verpflichtung des Normgebers, den berechtigten Inte-
ressen des hinreichend bestimmten Personenkreises der Apotheker
Rechnung zu tragen. Diese Regelung bezweckt, die VerfassungsmaRig-
keit des erheblichen staatlichen Eingriffs u.a. in die Berufsfreiheit der
Apotheker aus Art. 12 Abs. 1 GG durch die Festsetzung von Preisen und
Preisspannen, zu gewahrleisten. § 78 Abs. 2 Satz 1 Hs. 1 AMG ist mithin
dem rechtlichen Interesse der Apotheker zu dienen bestimmt und be-

rihrt nicht lediglich tatsachlich, d.h. reflexartig, ihre Rechte.

Damit handelt es sich auch nach der Schutznormtheorie um eine Norm,
welche den Apothekern ein subjektives Recht darauf gewéahrt, dass der
Verordnungsgeber bei der Festlegung der Preise und Preisspannen ein-
schlieRlich des Fixbetrages ihren berechtigten Interessen Rechnung

tragt.
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co)

dd)

Subjektives Recht auf Normanpassung aus § 78 Abs. 1 Satz 2 AMG

Nach der Schutznormtheorie ergibt sich ein subjektives Recht auf Anpassung

des § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV auch direkt aus § 78 Abs. 1 Satz 2 AMG.

Nach dieser Norm wird das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverord-
nung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Anteil des Fest-

zuschlags, der nicht der Forderung der Sicherstellung des Notdienstes dient,

entsprechend der Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher
Betriebsfihrung

anzupassen. Der Regelung des § 78 Abs. 1 Satz 2 AMG ldsst sich aus dem
Merkmal ,der Apotheken®, d.h. den Apothekern, ein von der Allgemeinheit
hinreichend unterschiedener Personenkreis entnehmen. Alleiniger MaRstab
fur die Anpassung des Festzuschlags ist die Kostenentwicklung der Apothe-
ken bei wirtschaftlicher Betriebsflihrung. Der Zweck der Norm besteht darin,
die Apotheker in ihrem berechtigten Interesse zu schiitzen, dass der Kosten-
entwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsflihrung eine entspre-

chende Entwicklung des Festzuschlags korrespondiert.

Damit handelt es sich bei § 78 Abs. 1 Satz 2 AMG nach der Schutznormtheorie
um eine Norm, welche den Apothekern ein subjektives Recht darauf gewahrt,
dass der Verordnungsgeber bei der Anpassung des Festzuschlags ihren be-

rechtigten Interessen Rechnung tragt.

Zwischenergebnis

Aus § 78 Abs. 2 Satz 1 AMG, § 78 Abs. 1 Satz 2 AMG und Art. 12 Abs. 1 GG
ergibt sich jeweils flr sich und erst recht ergibt sich im Zusammenspiel dieser

Normen einen subjektives Recht der Klager auf Anpassung des § 3 Abs. 1
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b)

Satz 1 AMPreisV normierten Fixhonorars an die Kostenentwicklung der Apo-

theken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung.

Verletzung subjektiver Rechte der Kldger durch Unterlassen der Anpassung des § 3

Abs. 1 Satz 1 AMPreisV

Durch das Unterlassen der Anpassung des in § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV normierten
Fixhonorars an die tatsdchliche Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaft-

licher Betriebsfiihrung hat die Beklagte Rechte der Kldger verletzt.

aa) Kostenentwicklung

Zwischen 2004 und 2024 hat es eine Kostenentwicklung der Apotheken bei
wirtschaftlicher Betriebsfliihrung gegeben, die zu einer finanziellen Abkoppe-

lung der Apotheken von der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung gefiihrt hat.

(1) Apothekenvergitung im Vergleich

Betrachtet man die Entwicklung der Apothekenvergitung im Vergleich
zur Entwicklung der GKV-Einnahmen, des Bruttoinlandsprodukts, der
Tariflohne in Apotheken und der Inflationsrate, wird unmittelbar sichtbar
in welchem MaRe - ausgehend vom Jahr 2004 - auf, die Apotheken auf

allen Ebenen von der Entwicklung abgekoppelt sind (Anlage K 1, S. 30):
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Index (2004 = 100)

GKV-Einnahmen
205,2

Tarifiohne in Apotheken
L1523

Inflationsrate
145,7

Apothekenvergitung”
1188

Abbildung 13: Entwicklung der Apothekenvergiitung in Relation zu GKV-Einnahmen, BIP, Tarifléhnen und
Inflationsrate (Basisjahr: 2004) | *Apothekenvergiitung pro rezeptpflichtiger GKV-Fertigarzneimittelpackung
gemdB § 1 AMPreisV i. V. m. § 130 SGB V (3-Prozent-Zuschlag auf den Apothekeneinkaufspreis plus 8,35 EUR

(2) Zur Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiih—

rung

Der steigende Umsatz in den Apotheken in den vergangenen zwanzig
Jahren hat nicht zu einem steigenden Gewinn gefiihrt. Im Gegenteil: Der
Betrag, der den Apotheken nach Abzug der Kosten vom Umsatz verbleibt,
hat sich im Laufe der Jahre kaum verdandert bzw. ist geschrumpft. Die
Umsatzrentabilitat hat sich somit deutlich verschlechtert: Apotheken
missen zunehmend mehr umsetzen, um ein gleichbleibendes Ergebnis

zu erzielen (Anlage K 1, S. 33 f.):
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== Gesamtumsatz ohne Mehrwertsteuer (in €) = Gesamtkosten (in €)

Das starke Wachstum bringt Apotheken nicht selten an die Sprungstellen
ihrer Kostenfunktion: Sie muissen investieren (in Personal, Warenbe-
stand/Lagerhaltung, Software etc.) und somit ein hoheres Geschaftsri-

siko in Kauf nehmen, um das zusatzliche Geschaft abwickeln zu kénnen.

Abgesehen von dem durch die Sondereffekte der Pandemie bedingten
positiven Ausschlag im Jahr 2021 zeigt sich trotz Inflation und allgemei-
nem Wirtschaftswachstum ein weitestgehend stagnierendes Niveau der
Betriebsergebnisse von Apotheken zwischen 2010 und 2023 (Anlage K
1,S.41):

300.000
250.000
200.000

150.000 V\

100.000

50.000

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2 2018 2019 2020 2021 2022 2023
58 15!

1 017
e Betriebsergebnis ' 150.820 129.851 129.258 159.527 153.085 154.737 158.228 155.667 162.333/162.076 174.062 254.713 183.874 147.000
Hinzu kommt, dass sich im Laufe der Jahre der Umfang an Leistungen

und Aufgaben, die Apotheken zu erbringen haben, kontinuierlich erwei-

tert hat.
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Ein Uberblick findet sich in der Anlage K 1, S. 34 ff.

Im Ubrigen verweisen wir fur die Kostenentwicklung der Apotheken auf
das Okonomische Gutachten zur Uberprifung des Anpassungsbedarfs

des Apothekenhonorars gemaR § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV (Anlage K 1).

bb) Nichtanpassung des Fixhonorars

Die Beklagte hat es unterlassen, das Fixhonorar in § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV

an die Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung

anzupassen.

(1)

Periodischer Anpassungsbedarf

Aus § 78 Abs. 1 Satz 2 AMG ergibt sich, dass, aber nicht unmittelbar in
welchen zeitlichen Abstanden eine periodische Anpassung des Fixbe-

trags an die Kostenentwicklung vorzunehmen ist.

Der in den Gesetzesmaterialien zur Einfiihrung des § 78 Abs. 1 Satz 1

AMG gebrachte Wille des Gesetzgebers ist allerdings eindeutig:

,In der Regel soll eine Uberpriifung im Abstand von zwei Jahren er-
folgen, um hdufige Anpassungen im geringen CentBereich zu ver-
meiden.”

BT-Drs. 15/1525.

Die Begriindung fiir die Uberpriifung im Abstand von zwei Jahren ver-
deutlicht, dass der Gesetzgeber vom Grundsatz einer jihrlichen Uber-
prifungsnotwendigkeit ausgeht und der Abstand von zwei Jahren allein
dem praktischen Umstand der Vermeidung geringfiigiger Anpassungen
im geringen Cent-Bereich geschuldet ist, die bei einem kirzeren Uber-

priafungsrhythmus zu erwarten waren. Gleichzeitig verdeutlicht diese
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Begriindung, dass der Gesetzgeber erwartet, die periodische Uberprii-
fung werde auch tatsdchlich zu einer entsprechenden Anpassung fiihren;
denn nur dies erklart das Ziel, jahrliche Anpassungen im geringen Cent-

Bereich zu vermeiden.

Der parlamentarische Gesetzgeber geht also grundsatzlich von einem
jahrlichen Anpassungsbedarf an die Kostenwicklung der Apotheken bei
wirtschaftlicher Betriebsfiihrung aus und sieht lediglich aus praktischen

Grinden eine Anpassung im Zwei-Jahres-Rhythmus als ausreichend an.

Ein solcher Anpassungsrhythmus entspricht auch dem Sinn und Zweck

der Regelung, namlich durch kontinuierliche Anpassung der Vergitung

der Beratungsleistung des Apothekers an die Kostenwicklung der Apo-
theken bei wirtschaftlicher Betriebsfihrungen die VerhaltnismaRigkeit
des in der Preisregulierung liegenden erheblichen Eingriffs in die Grund-

rechte der Apotheker durchgiangig und auf Dauer zu sichern.

Stagnation des Fixbetrages

Der Fixbetrag des § 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV wurde zuletzt zum
01.01.2013 von dem seit 2004 geltenden Betrag von 8,10 € auf 8,35 €
erhoht.

Nicht nur ist der Fixpreis damit seit inzwischen lGber 11 Jahren nicht er-
hoht worden, der Fixpreis ist heute auch lediglich 3,09 % hoher als vor

20 Jahren. Die Verglitung der Beratungsleistungen der Apotheker ist da-

mit, ungeachtet der allgemeinen Preisentwicklung und der Kostenent-

wicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung, seit zehn

Jahren konstant und seit zwanzig Jahren nahezu konstant.

Bezogen auf die Vergiitung der Beratungsleistungen pro verkaufter Ein-

heit Fertigarzneimittel durch das Fixhonorar ist also fiir die Apotheker in
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(4)

den vergangenen zwei Jahrzehnten ein erheblicher und durch die hohe
Inflation der vergangenen Jahre nochmals deutlich verscharfter Kauf-

kraftverlust zu verzeichnen.

Kommentierung des Unterlassens in der Kommentarliteratur

Im Kommentar zum AMG von Zuck und Dettling heilt es mit Blick auf die
gesetzliche Pflicht der Beklagten, das Fixhonorar an die Kostenentwick-

lung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung anzupassen,

nichtern:

,Das BMWi kommt seinem gesetzlichen Auftrag nicht hinreichend
nach.”

Zuck/Dettling, AMG, 1. Auflage 2021, § 78 AMG, Rn. 139.

Bewertung des Unterlassens durch Teile des Deutschen Bundestages

Aus der Mitte des Deutschen Bundestages wird eine Anpassung des

Fixhonorars als liberfallig bewertet.

In einer Kleinen Anfrage der Bundestagsfraktion der CDU/CSU an die

Bundesregierung aus dem Jahr 2023 heiBt es:

,Nicht vermittelbar ist aus Sicht der Fragesteller, dass das Fix-Ho-
norar fiir die Abgabe von rezeptpflichtigen Arzneimitteln seit 2013
nicht mehr angepasst worden ist und die Bundesregierung der in

den Augen der Fragesteller tiberfdlligen Anpassung wiederholt eine
klare Absage erteilt.”

BT-Drs. 20/9277 (Anlage K 10), S. 1.
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(5)

Zum Umfang des Anpassungsbedarfs

Es besteht ein erheblicher Anpassungsbedarf des Fixhonorars an die

Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung.

(@

Anpassung an die Inflation

Selbst bei einer Anpassung des Fixhonorars lediglich an die Inflati-
onsrate pro Jahr, bei der nur der inflationsbedingte Kaufkraftverlust
ausgeglichen wiirde und keine Partizipation der Apotheker am Wirt-
schaftswachstum in der Bundesrepublik Deutschland der vergange-
nen zwei Jahrzehnte stattfinde, muisste das Fixhonorar heute bei

11,78 € liegen (vgl. Anlage K 1, S. 47 f.):
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(b)

Jahr . [z . Honorar
(Veranderung zum Vorjahr)

2004 1,6% 8,10 €
2005 1,6% 823 €
2006 1,6% 836 €
2007 2,3% 8,55 €
2008 2,6% 8,78 €
2009 0,3% 8,80 €
2010 1,0% 8,89 €
2011 2.2% 9,09 €
2012 1,9% 9,26 €
2013 1,5% 9,40 €
2014 1,0% 9,49 €
2015 0,5% 9,54 €
2016 0,5% 9,59 €
2017 1,5% 973 €
2018 1.8% 9,91 €
2019 1,4% 10,04 €
2020 0,5% 10,09 €
2021 3,1% 10,41 €
2022 6,9% 11,13 €
2023 5,9% 11,78 €

Tabelle 7: Berechnung der inflationsbedingten Honorarerh6hung

Anpassung an die tatsachliche Kostenentwicklung

Eine Anpassung an die tatsdchliche Kostenentwicklung der Apothe-
ken bei wirtschaftlicher Betriebsfihrung miisste vor dem Hinter-
grund der oben aufgezeigten Entwicklung der GKV-Einnahmen, des
Bruttoinlandsprodukts, der Tariflohne der angestellten Apotheker,
der zusatzlichen Aufgaben der Apotheker und der Anndaherung von

Umsatz und Kosten mehr als einen Inflationsausgleich darstellen.
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co)

Nimmt man etwa zusatzlich zum Inflationsausgleich einen prozen-
tualen Aufschlag von 20 % an, um die gesamtwirtschaftliche Ent-
wicklung in Deutschland in den vergangenen Jahrzehnten sowie die
Vielzahl zusatzlich auf die Apotheker libertragener Aufgaben zu-
mindest teilweise zu berlicksichtigen, wiirde sich beispielsweise ein
Fixhonorar von 14,14 € pro verschreibungspflichtiger Packung er-

geben.

Gefdahrdung der VerfassungsmaRigkeit der Preisrequlierung

Die Preise und Preisspannen tragen infolge der Nichtanpassung des Fixhono-
rars an die Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebs-
fihrung nicht mehr im Sinne des § 78 Abs. 2 Satz 1 AMG den berechtigten
Interessen der Arzneimittelverbraucher und der Apotheken Rechnung. Nur,
wenn den berechtigten Interessen im Sinne des § 78 Abs. 2 Satz 1 AMG Rech-
nung getragen wird, erweist sich der erhebliche Eingriff u.a. in die Berufsfrei-
heit der Apotheker aus Art. 12 GG durch die staatliche Preisregulierung als
verhaltnismaRig. Die finanzielle Abkoppelung der Apotheken von der gesamt-
wirtschaftlichen Entwicklung infolge der fehlenden Anpassung des Fixhono-
rars an die Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebs-
fihrung hat dementsprechend inzwischen ein Ausmal erreicht, welches die
VerfassungsmaRigkeit des Systems der arzneimittelrechtlichen Preisregulie-

rung in seiner derzeitigen Gestalt in Frage stellt.
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lll. Ergebnis

Die Klage ist zuldssig und begriindet.

Fur die Klager:

Dr. Fiete Kalscheuer

(digital signiert)
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