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Verfahrensbevollméachtigte: Brock Miiller Ziegenbein
Rechtsanwalte Partnerschaft mbB
24103 Kiel, Schwedenkai 1
beA: Dr. Fiete Kalscheuer

gegen

die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, Ro-
chusstraRe 1, 53123 Bonn,
- Beklagte -

wegen: Aktualisierung der Landerliste nach § 73 Abs. 1 Satz 3 AMG,
Streitwert: 5.000,00 €.

Namens und Vollmacht der Klager beantragen wir,

die Beklagte zu verpflichten, die Linderliste vom 05.07.2011 zu aktualisieren und an-
zupassen mit der Folge, dass die Niederlande von der Liste gestrichen werden.

Vollmachten befinden sich anbei.
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2. Zum bisherigen Verfahrensgang......ccooouoeeiiiiiiiiieiiie et 7
LA B 2= of | ] = Vo N 8
1. Zulassigkeit der KIage ...t 8
a)  Statthafte KIAgeart ... eee e e e 8

b)  KIAgehEfUGNIS cieeeei i 9

aa) Zur Klagebefugnis der Verbraucher........ccuuceiiiiiiiiiiieiii e 9

bb) Zur SChutznormtheorie ... 12

cc) Zum Umfang des individualschiitzenden Verbraucherschutzes.......... 15

dd) Zur Klagebefugnis der APOtheKer.........cueiivuiiiiiiiiiiiieeieeeeieeeeeeeeees 17

c) Kein Vorverfahren erforderlich ... e 18

d)  Zum RechtssChUtZbedUrfnis . ..c.oieieiiieiiie e e 18

2. Begriindetheit der KIage ......ccuuiiiiiiiii it ea e eees 20

2/37



a) Zu den Sicherheitsstandards in Deutschland............cccooviiiiiiiiiric e, 20
aa) Sicherheit durch besondere Inpflichtnahme der Apothekenbetreiber .20

(1) Erlaubnispflicht ....ooeeieiee e 21

(2) KontrahierungSzZwang.......cccccveeiiiiiiiiiei ettt e e 23

(3) Zwei Arten der Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel.......... 24

(4) Beschrdankung bei Preisbildung und Werbung...........ccccceeveinnnnnne. 25

(5) Temperaturkontrolle beim Versandhandel.........................o... 26

bb) Behordliche AUTSICNT ..oc.ieieieie e 28

b)  Zu den Sicherheitsstandards in den Niederlanden.............cccviiiiiiiiiiineennnnn. 28

aa) Keine Sicherheit durch besondere Inpflichtnahme des

Apothekenbetreibers ... ... 28
bb) Keine hinreichende behdrdliche Aufsicht ..o, 32
cc) Erfordernis einer Prasenzapotheke rechtfertigt kein anderes Ergebnis
34
dd) EU-Recht erfordert kein anderes Ergebnis......cccccovveeueiieiiiiieieciniineenn, 36
R = o<1 o 1 37

I. Zum Sachverhalt

1. Die Voraussetzungen fiir den Versandhandel nach Deutschland

Seitdem der EU-weite Versandhandel von Arzneimitteln an deutsche Endverbraucher
rechtlich prinzipiell zulassig ist, sind Zuldssigkeitsvoraussetzungen fir diesen maligeb-
lichin § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a des Arzneimittelgesetzes (AMG) festgeschrieben. Arz-
neimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder Genehmigung nach § 21a AMG oder zur
Registrierung unterliegen, diirfen gemal § 73 Abs. 1 AMG nur nach Deutschland ver-
bracht werden, wenn sie zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen,
nach § 21a AMG genehmigt, registriert oder von der Zulassung oder der Registrierung
freigestellt sind und darlber hinaus die Anforderungen der § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1-
2 AMG erfullt sind.
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Die besagte Vorschrift des § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. Ta AMG macht den Versand von Arz-

neimitteln nach Deutschland davon abhdngig, dass

,im Falle des Versandes an den Endverbraucher das Arzneimittel von einer Apo-
theke eines Mitgliedstaates der Europdischen Union [...], welche fiir den Versand-
handel nach ihrem nationalen Recht, soweit es dem deutschen Apothekenrecht im
Hinblick auf die Vorschriften zum Versandhandel entspricht, oder nach dem deut-
schen Apothekengesetz befugt ist, entsprechend den deutschen Vorschriften zum
Versandhandel oder zum elektronischen Handel versandt wird".

Mit dieser Regelung sollen die bestehenden Sicherheitsstandards fiir den Versandhandel
mit Arzneimitteln auf einem dem deutschen Recht entsprechenden Niveau abgesichert

werden,

Kigel, in: Kugel/Miller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, § 73
Rn. 15.

Nach der Vorgabe des § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. Ta AMG ist der Versand von Arzneimitteln
nach Deutschland aus dem EU-Ausland zum einen dann rechtlich zuldssig, wenn eine
auslandische Apotheke gemalR § 11a Satz 1 des Apothekengesetzes (ApoG) lber eine
entsprechende Erlaubnis verfiigt. Diese Zuldssigkeitsvariante besitzt indes keine prak-

tische Relevanz.

Die Praxis des Versandhandels wird vielmehr durch die andere Variante gepragt, die der
Vorschrift aus § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG zu entnehmen ist: Danach soll der Arznei-
mittelversand nach Deutschland zuldssig sein, wenn die entsprechende ausldandische
Apotheke nach ihrem nationalen Recht zum Versandhandel mit Arzneimitteln befugt ist
und dieses nationale Recht dem deutschen Apothekenrecht im Hinblick auf die Vor-
schriften zum Versandhandel entspricht. Wann eine solche Entsprechung gegeben ist,
regelt wiederum zumindest mittelbar die Vorschrift in § 73 Abs. 1 Satz 3 AMG. Nach

dieser Vorgabe veroffentlicht das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)

Lin regelmaBigen Abstinden eine aktualisierte”

Ubersicht liber die Mitgliedsstaaten der Europdischen Union und die EWR-Staaten, in
denen fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln dem deutschen Recht vergleichbare Si-

cherheitsstandards bestehen.
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Uber die bereits erwdhnten Voraussetzungen hinaus regelt § 73 Abs. 1 Nr. Ta AMG, dass

der Versand des Arzneimittels an den Endverbraucher

L,entsprechend den deutschen Vorschriften zum Versandhandel”

erfolgt. Um welche Vorschriften es sich dabei handelt, ergibt sich aus § 11a Satz 1 Nr.
2 bis 3 ApoG. Auch die sonstigen (allgemeinen) Vorgaben zum Betrieb einer Apotheke
miissen daher gewahrt werden. Daraus folgt letztlich, dass ausldandische Versandapo-
theken an das deutsche Arzneimittelrecht, das Heilmittelwerberecht und an das Apo-

thekenrecht vollstandig gebunden sind.

Wann das auslandische Recht dem deutschen Recht ,entspricht®, bemisst sich nach der
Vergleichbarkeit der gesetzlich vorgesehenen Sicherheitsstandards. Diese miissen dabei
nicht zwingend identisch sein. Entscheidend ist vielmehr, dass das auslandische Recht

dem § 11a ApoG vergleichbare Sicherheitsstandards vorsieht,

Saalfrank, Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln aus EU-Mit-
gliedsstaaten nach Deutschland, A&R 2005, 11 (12).

Die ,in regelmiRigen Abstinden“ zu aktualisierende Ubersicht im Sinne des § 73 Abs. 1

Satz 3 AMG stammt derzeit vom 05.07.2011. Die Landerliste gestaltet sich wie folgt:

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Down-
loads /Statisti- ken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhandel/Bekanntma-
chung_nach___73_AMG_Uebersicht_Versandhandel.pdf.
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Pl

Bekanntmachungen

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
der Ubersicht
zum Versandhandel mit Arzneimitteln
nach §73 Absatz 1 Satz 3
des Arzneimittelgesetzes

Vom 5. Juli 2011

Nach §73 Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) ver-
&ffentlicht das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG] in
regelmiiBigen Abstdnden eine aktualisierte Ubersicht iiber die
Mitgliedstaaten der Europdischen Union und die anderen Ver-
tragsstaaten des Européischen Wirtschaftsraums, in denen fiir
den Versandhandel und den elektronischen Handel mit Arznei-
mitteln dem deutschen Recht vergleichbare Sicherheitsstandards
bestehen. Diese Standards regelt §11a des Apothekengesetzes
(ApoG). Dariiber hinaus wird anf§21 AMG und die Arzneimittel-
verschreibungsverordnung hingewiesen.

1. Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung am oder im mensch-

lichen Kérper bestimmt sind, stellt das BMG fest, dass diese
Vergleichbarkeit zur Zeit in folgenden Staaten besteht: -

— Island,

— Niederlande, soweit Versandapotheken gleichzeitig eine
Prisenzapotheke unterhalten,

Schweden, nur fiir den Versandhandel mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln, :

_ Tschechien, nur fiir den Versandhandel mit nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln,
— Vereinigtes Konigreich.

2. Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung am oder im tierischen
Kérper bestimmt sind, stellt das BMG im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Em#hrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz fest, dass diese Vergleichbarkeit zur Zeit
in folgenden Staaten besteht:

_ Tschechien, nur fiir den Versandhandel mit nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln,
— Vereinigtes Kénigreich.
Apotheken aus anderen Staaten, in denen diese Vergleichbarkeit
derzeit nicht besteht, kénnen die Einhaltung vergleichbarer Si-
cherheitsstandards zusichern und eine Versandhandelserlaub-
nis fiir Arzneimittel nach § 11a ApoG beantragen.

Bonn, den 5, Juli 2011
113 - 41501 - 03

Bundesministerium fiir Gesundheit

Im Aufirag
Dr.E. Schmidt

Erkennbar ist, dass sich auch die Niederlande auf der Liste befinden,
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,soweit Versandapotheken gleichzeitig eine Prdsenzapotheke unterhalten®.

Zum bisherigen Verfahrensgang

Mit Schreiben vom 08.05.2024 stellten wir flr die Freie Apothekerschaft e.V. einen IFG-

Antrag zur Landerliste. Das Schreiben ist diesem Schriftsatz als

Anlage K 1

Eine Antwort hierzu erhielten wir am 14.06.2024,

Anlage K 2.

Mit Schreiben vom 18.06.2024 beantragten wir sodann fir die Klager, die Landerliste
vom 05.07.2011 zu aktualisieren und anzupassen mit der Folge, dass die Niederlande
von der Liste gestrichen werden. Das Schreiben vom 18.06.2024 ist diesem Schriftsatz

(ohne Anlagen) als

Anlage K 3

beigefligt. Eine Antwort dazu haben wir bis heute, nach lber drei Monaten, nicht erhal-

ten.

Mit Schriftsatz vom 19.06.2024 beantragten wir einstweiligen Rechtsschutz mit dem
Antrag, die Beklagte zu verpflichten, die auf Grundlage von § 73 Abs. 1 Satz 3 AMG
veroffentlichte Landerliste vom 05.07.2011 zu aktualisieren und anzupassen mit der
Folge, dass die Niederlande von der Liste gestrichen werden. Das VG Kdln wies den An-

trag mit Beschluss vom 28.08.2024 ab. Hiergegen haben wir Beschwerde eingelegt.
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Il. Zur Rechtslage

Die Verpflichtungsklage ist nach § 42 Abs. 1 VwGO zuldssig und begriindet.

1.

Zuldssigkeit der Klage

a)

Statthafte Klageart

Die statthafte Klageart richtet sich nach dem Klagebegehren (§ 88 VwGO). Die Kla-

ger begehren die Aktualisierung der Landerliste.

Die konkrete Rechtsnatur der ,Landerliste” ist dabei umstritten und ist gerichtlich
noch nicht abschlieRend geklart. Gerichtlich anerkannt ist aber, dass die Liste eine
positive Bindungswirkung zugunsten der dort aufgefiihrten Staaten fiir die Behor-
den und Gerichte entfaltet. Sofern ein Mitgliedsstaat in der Liste aufgeflihrt ist,

ersetze dies eine gerichtliche Einzelfallliberprifung.

Hinsichtlich der Rechtsnatur der Landerliste haben sich das BVerwG und der BGH
nicht abschlieRend geadulRert, sondern diese mit Blick auf die - ihrer Meinung nach
unbestrittene - Bindungswirkung offengelassen. Das OLG Frankfurt a.M. hat die
Liste anldsslich eines wettbewerbsrechtlichen Rechtsstreits als normkonkretisie-

rende Verwaltungsvorschrift eingestuft,

OLG Frankfurt a.M., Urteil vom 28.06.2007 - 6 U 126/06 Rn. 12 -, juris.

Dies wird mit Blick auf den Umstand, dass eine solche Verwaltungsvorschrift gemaR
Art. 84 Abs. 2 GG nur mit Zustimmung des vorliegend unbeteiligten Bundesrates

hatte erlassen werden kénnen, in der Literatur allerdings bestritten,

Bruggmann, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apothe-
ken aus dem EU-Ausland, APR 2007, 141 (141).
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b)

Die besseren Argumente sprechen daher fiir eine Einstufung als (feststellende) All-
gemeinverfiigung im Sinne des § 35 Satz 2 VwVfG. Dies zeigt bereits ein Blick in
die Gesetzesbegriindung, der zufolge fiir einen bestimmbaren Personenkreis un-
mittelbar rechtsverbindlich im AuBenverhaltnis die Vergleichbarkeit der Rechtslage
staatenspezifisch festgelegt werden soll. Sie richtet sich damit - anders als eine
Verwaltungsrichtlinie - nicht nur an die Verwaltung und ist auf eine Umsetzung

nicht mehr angewiesen,

Kigel, in: Kiigel/Miller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, § 73
Rn. 15.

Die Verpflichtungsklage ist daher die statthafte Klageart.

Klagebefugnis

Die Klager zu 1. bis 3. sind Apotheker; die Klager zu 4. bis 6. sind Verbraucher.

aa) Zur Klagebefugnis der Verbraucher

Da die Landerliste nach der gesetzlichen Begriindung

,dem Verbraucher zur Orientierung bei Bezug von Arzneimitteln aus
EWR-Staaten und somit dem Schutz deutscher Verbraucher”

dient, sind die Klager zu 4. Bis 6. klagebefugt. Die dafiir nach § 42 Abs. 2

VwGO erforderliche Méglichkeit einer subjektiven Rechtsverletzung,

siehe dazu Schoch/Schneider/Wahl/Schiitz, 45. EL Januar 2024, VwGO
§ 42 Abs. 2 Rn. 68 m.w.N.,

liegt vor.

Die Kldger zu 4. bis 6. dirfen als Verbraucher grundsatzlich auf die Landerliste

vertrauen. Wie auch immer man die Landerliste im Einzelnen rechtlich
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qualifiziert, es handelt sich bei der Landerliste in jedem Fall um staatliches

Informationshandeln. Die inhaltliche Richtigkeit einer Information ist dabei

L,grundsdtzlich Voraussetzung dafiir, dass sie die Transparenz am Markt
und damit dessen Funktionsfdahigkeit fordert.”

BVerfG, Beschluss vom 26.06.2002 - 1 BvVR 558/91 u. a, NJW 2002, 2621
(2624) = BVerfGE 105, 252 (272) - Glykol; Kalscheuer/Jacobsen, in:
CGKM Offent-rechtl. AuRerungsR-HdB, §3 Rn. 35.

Der Biirger hat dabei einen Anspruch auf den Schutz seines berechtigten Ver-

trauens in die Richtigkeit und Vollstandigkeit behordlicher AuRerungen.

Grunewald, in: CKGKM Offent-rechtl. AuRerungsR-HdB, § 3 Rn. 263;
Wostmann, in: Staudinger § 839 BGB Rn. 149.

Der Biirger muss auf die Vollstandigkeit, Richtigkeit und Klarheit der Informa-
tionen vertrauen und hierauf gestiitzt Entscheidungen treffen konnen, die sich
nicht - wie im Falle des Versandhandels aus den Niederlanden - ggf. gesund-

heitsgefahrdend auswirken.

Vgl. BGH, Urteil vom 02.08.2018 - lll ZR 466/16, NJW 2019, 68 (68); Ur-
teil vom 21.04.2005 - 1l ZR 264/04. NVwZ 2006, 245 (246); Urteil vom
06.02.1997 - 1ll ZR 241/95, NVwZ 1997, 1243 (1243).

Dass aber Gesundheitsschutz einen dringenden verfassungsrechtlichen
Schutzbedarf begriindet, ist spatestens seit der rechtlichen Bewaltigung der

Corona-Pandemie geklart.

Vgl. BVerfG, Beschluss vom 19.11.2021 - 1 BvR 781/21 ua, NJW 2022,
139 (149 Rn. 171).

Eine evidente Gefdhrdung des Gesundheitsschutzes der Klager zu 4. bis 6.
besteht dabei in den fehlenden Temperaturkontrollen. Diese Schwierigkeiten
bei der Einhaltung der Temperaturkontrollen beim Versenden von Arzneimit-

teln gibt es seit Jahren. Wesser,

Anlage K 4,
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weist in ihrem Beitrag auf Seite 204 darauf hin, dass es nach einer Studie des
European Institut for Pharma Logistics (EIPL) zu den Temperaturbedingungen
beim Transport von Arzneimitteln durch von Online-Apotheken standardma-
Rig gewdhlten Paketdienstleistern ,alamierende” Ergebnisse gab. Das Problem
ist offenkundig, dass derzeit Gberhaupt keine behdérdliche Aufsicht existiert,
die die niederldandischen Versandhandelsapotheken, die nach Deutschland lie-
fern, kontrolliert. U.a. Wesser und die Wissenschaftlichen Dienste des Deut-

schen Bundestages,

Anlage K 5,

sind sich hierin einig. Wesser fihrt hierzu auf Seite 204 ihres Beitrags aus:

,Dass die niederlandischen Behdorden die Tatigkeiten niederldndischer
Apotheken aber auch insoweit kontrollieren, als es um die entsprechende
Anwendung der deutschen Vorschriften zum Versandhandel geht, ist
ausgeschlossen. Denn nach den Grundsdtzen des Internationalen Ver-
waltungs(verfahrens)rechts ist der Uberwachungsauftrag und die Uber-
wachungsbefugnis der Behorden, in dem die ausldndische Apotheke ih-
ren Sitz hat, auf die Einhaltung und Durchsetzung des dortigen Rechts
beschrankt.”

In der Ausarbeitung der wissenschaftlichen Dienste heiRt es ganz dhnlich:

,Eine Uberwachung ausldndischer Apotheken in Bezug auf die Ein-hal-
tung deutscher Vorschriften existiert de facto nicht. Dies diirfte haupt-
sdchlich darauf zurtickzufiihren sein, dass auch zwischen den Mitglieds-
staaten der Europdischen Union keine allgemeine Verpflichtung zur Voll-
streckungshilfe besteht. Der Uberwachungsauftrag und die Uberwa-
chungsbefugnisse deutscher Behérden beschrdanken sich naturgemal auf
die Einhaltung deutschen Rechts in Deutschland. Umgekehrt beschrankt
sich die Uberwachungsbefugnis des jeweiligen EU-Mitgliedsstaates, in
dem die auslandische Apotheke ihren Sitz hat, auch nur auf das dortige
nationale Recht. Es ist deshalb ausgeschlossen, dass eine auslandische
Behorde die ansdssigen Apotheken auch in Bezug auf die Einhaltung
deutscher Vorschriften kontrolliert.”

In der

Anlage K 6
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bb)

ist hierzu noch einmal ein aktueller Artikel aus der Zeitschrift ,apotheke ad-
hoc” beigefiigt, in dem ausgefiihrt wird, dass sowohl der Vorsitzende des Bun-
desverbandes des pharmazeutischen GroRhandels als auch die FDP fordern,
die Versender aus dem EU-Ausland, missten die vorgeschriebenen Tempera-
turbedingungen erfiillen. Die Kontrolle fehlt - seitens der deutschen Behor-
den, weil die Versender ihren Sitz im Ausland haben, und seitens der auslan-
dischen Behorden, weil die Waren nach Deutschland verschickt wird und diese
sich nicht fur zustandig erkldren. Es werden bilaterale Abkommen lGber Tem-
peraturkontrollen zur Einhaltung der Qualitatsstandards beim Arzneimittel-

versand gefordert, die es derzeit noch nicht gibt. Als

Anlage K 7

tibersenden wir dazu einen weiteren aktuellen Artikel aus der Pharmazeuti-

schen Zeitung vom 28.08.2024 und als

Anlage K 8

eine E-Mail von Herrn Joachim Maurice Mielert, dem geschaftsfiihrenden Vor-

stand des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit e.V. (APS), vom 20.06.2024

bei. In den beiden Anlagen wird der Vortrag bestatigt.

Zur Schutznormtheorie

Die Schutznormtheorie unterstreicht das bereits gefundene Ergebnis einer
Klagebefugnis fiir die Klager zu 4. bis 6. Eine Schutznorm ist nach der Recht-

sprechung des BVerwG eine Norm,

,die den von ihrem Regelungsgehalt Betroffenen nach dem in ihr enthal-
tenen Entscheidungsprogramm zu schiitzen bestimmt ist und ihm die
Rechtsmacht verleiht, eine Verletzung der Norm insbesondere vor Gericht
geltend zu machen. Fehlt es an einer ausdriicklichen gesetzlichen Nor-
mierung, setzt dies, soweit es um ein subjektiv-offentliches Recht im
Verhaltnis Blirger-Staat geht, bei dem die Klagbarkeit durch Art. 19 IV
GG sichergestellt wird, zum einen voraus, dass sich aus
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individualisierenden Tatbestandsmerkmalen der Norm ein Personenkreis
entnehmen ldsst, der sich von der Allgemeinheit hinreichend unterschei-
det. Aus dem Schutzzweck der Norm muss sich zum anderen ergeben,
dass sie unmittelbar (auch) dem rechtlichen Interesse dieses Personen-
kreises zu dienen bestimmt ist und nicht nur tatsdachlich, also reflexartig,
seine Rechte beriihrt”

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

Die malRgebliche Norm ist hier § 73 Abs. 1 Satz 3 AMG:

,Das Bundesministerium verdéffentlicht in regelmaligen Abstinden eine
aktualisierte Ubersicht iiber die Mitgliedstaaten der Europdischen Union
und die anderen Vertragsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraums, in
denen fir den Versandhandel und den elektronischen Handel mit Arz-
neimitteln dem deutschen Recht vergleichbare Sicherheitsstandards be-
stehen.”

Die in regelmiBigen Abstidnden zu erstellende aktualisierte Ubersicht dient
erkennbar zundchst dem Verbraucherschutz. Bestatigt wird dies durch das
aktuelle Schreiben von Herrn Thiemo Steinriicken vom Bundesministerium fir
Gesundheit (Anlage K 2), in dem ebenfalls ausgefiihrt wird, die Landerliste

stelle

,eine Orientierungsmaoglichkeit fiir Verbraucherinnen und Verbraucher”

dar. Angesichts oberstgerichtlicher Rechtsprechung ist dabei die Rede von ei-
ner bloRen ,Orientierungsmaoglichkeit zu unverbindlich. Der BGH fiihrt in sei-
ner Entscheidung vom 20.12.2007 - | ZR 205/04 -, GRUR 2008, 275 (276)

aus, die Landerliste binde die Gerichte insoweit,

,als sie feststellt, dass in bestimmten Mitgliedstaaten der Europdischen
Union - gegebenenfalls unter bestimmten Voraussetzungen - zum Zeit-
punkt ihrer Veréffentlichung vergleichbare Sicherheitsstandards bestan-
den.”

Auch das BVerwG betont in seiner Entscheidung vom 13.03.2008 - BVerwG 3
C 27.07, GewA 2008, 313 (315) die rechtliche Relevanz der Landerliste:

,Entgegen der Ansicht des Bekl. entspricht das niederldndische Recht
aber auch dem deutschen Recht zum Versandhandel mit Arzneimitteln.
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Das ergibt sich aus der Bek. des Bundesministeriums fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung v. 16.06.2005. Deren Grundlage ist § 73 Abs. 1 S. 3
AMG. Danach veréffentlicht das Bundesministerium in regelmédlligen Ab-
standen eine aktualisierte Ubersicht tiber die Mitgliedstaaten der Europ.
Union, in denen fiir den Versandhandel und den elektronischen Hande/
mit Arzneimitteln dem deutschen Recht vergleichbare Sicherheitsstan-
dards bestehen. In der Bek. v. 16.06.2005 wird die Gleichwertigkeit der
Sicherheitsstandards des niederldndischen Arzneimittelversandhandels
mit dem deutschen bestdtigt, sofern die betreffende Versandapotheke
zugleich eine Prasenzapotheke unterhdlt. Das ist bei der X. der Fall.

Die Einwande des Bekl. hiergegen greifen nicht durch. Der Bekl. halt die
Bek. v. 16.06.2005 fiir rechtswidrig. Die Einschrankung auf solche Ver-
sandapotheken, die zugleich eine Prdsenzapotheke unterhalten, zeige,
dass das niederlindische Recht dem deutschen Versandhandelsrecht
nicht entspreche. Damit verkennt der Bekl. den Zusammenhang zwischen
§73Abs. 1S.1Nr.1aund§ 73Abs. 15.3AMG. Fiir die von § 73 Abs.
1S. 1 Nr. 1aAMG geforderte Entsprechung des ausldndischen mit dem
deutschen Recht kommt es auf die jeweiligen Sicherheitsstandards an.
Sind diese unter einer leicht feststellbaren, im auslandischen Recht aber
nicht vorgeschriebenen Voraussetzung gleichwertig, so rechtfertigt es
der Zweck des § 73 Abs. 1 5. 3 AMG, der Allgemeinheit Rechtssicherheit
flir den Umgang mit ausldndischen Versandapotheken zu verschaffen,
eine entsprechend eingeschrdankte Feststellung der Gleichwertigkeit zu-
zulassen. § 73 Abs. 1 5. 1 Nr. 1 a AMG verlangt nicht, den Versandhandel
wegen Unterschieden der auslindischen zur deutschen Rechtsordnung
zu untersagen oder einer individuellen Uberpriifung in einem deutschen
Erlaubnisverfahren zu unterziehen, wenn ohne weiteres ersichtlich ist,
dass die betreffende auslindische Apotheke das zusadtzliche deutsche
Erfordernis erfiillt.

Ohne Erfolg bezweifelt der Bekl. im Ubrigen die Richtigkeit der in der Bek.
getroffenen Feststellung, dass die Sicherheitsstandards des niederldndi-
schen Versandhandels den deutschen Standards gleichwertig seien. Wie
immer man die Bek. rechtlich qualifiziert, kommt ihr jedenfalls die Be-
deutung einer gesetzlich vorgesehenen sachverstandigen Feststellung
zu, die auch fiir die Gerichte grundsétzlich so lange bindend ist, wie die
thr zugrunde liegende fachliche Einschdtzung nicht substantiiert in Frage
gestellt wird. Substantiierte Einwdnde gegen die Richtigkeit der in der
Bek. getroffenen Einschdtzung hat der Bekl. aber nicht vorgebracht.” -
Hervorhebung vom Verfasser.

Aus alledem ergibt sich, dass die Landerliste die Gerichte grundsatzlich bindet

und den Verbrauchern zu dienen bestimmt ist.

Ein subjektives Recht der Verbraucher auf Anpassung der Landerliste ist ent-

sprechend der Schutznormtheorie damit gegeben. Angesichts des Umstands,

dass die Landerliste seit dem 05.07.2011 nicht aktualisiert wurde, spricht
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bereits der erste Anschein dafiir, dass das Ministerium seiner Aktualisierungs-
pflicht nicht nachgekommen ist. Die Moglichkeit einer Rechtsverletzung be-
steht damit bereits aus diesem Grund. Dies reicht aber fiir das Bejahen der

Klagebefugnis aus.

cc) Zum Umfang des individualschiitzenden Verbraucherschutzes

Das VG Koln meint in seinem Beschluss vom 28.08.2024 nunmehr, dass die
Existenz des Eilantrags eines Beleg dafiir sei, dass die Kldger zu 4. bis 6. nicht
schutzbediirftig seien. SchlieRlich vertrauten sie ohnehin nicht darauf, dass es
im Hinblick auf den Versandhandel in den Niederlanden vergleichbare Sicher-
standards wie in Deutschland gebe. Sie wiirden daher lediglich in unzuldssiger
Weise einen Anspruch Dritter (Verbraucher) geltend machen (Seite 5 des Be-

schlusses).

Dieses Argument des VG Koéln ist offenkundig unhaltbar. Es wird dem Wesen
des Verbraucherschutzes nicht gerecht. Auch wenn man mit dem EuGH vom

Leitbild eines

Lverstandigen Verbrauchers®,

so ausdricklich EuGH 6.7.1995 C-470/93, ZLR 1995, 416 Rn. 24 - Mars,

ausgeht, so geht es doch stets um einen Verbraucher,

‘

,der willens und in der Lage ist, Informationen zur Kenntnis zu nehmen.

Streinz/Kraus, Lebensmittelrechts-Handbuch, Werkstand: 46. EL Januar
2024n Rn. 120a.

Verbrauchern, wie den Kldgern zu 4. bis 6., nunmehr vorzuhalten, sie wiissten
ohnehin, dass die staatliche Information, es gebe im Hinblick auf den Ver-
sandhandel in den Niederlanden vergleichbare Sicherheitsstandards wie in

Deutschland, unrichtig sei und es fehle daher an der Klagebefugnis,
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widerspricht dem auch unionsrechtlich geprdgten Verbraucherschutz. Wie
oben dargelegt, hat der Biirger einen Anspruch auf den Schutz seines berech-
tigten Vertrauens in die Richtigkeit und Vollstindigkeit behérdlicher AuRe-

rungen.

Grunewald, in: CKGKM Offent-rechtl. AuRerungsR-HdB, § 3 Rn. 263;
Wostmann, in: Staudinger § 839 BGB Rn. 149.

Der Biirger muss auf die Vollstandigkeit, Richtigkeit und Klarheit der Informa-
tionen vertrauen und hierauf gestiitzt Entscheidungen treffen kénnen, die sich
nicht - wie im Falle des Versandhandels aus den Niederlanden - ggf. gesund-

heitsgefahrdend auswirken.

Der guten Ordnung halber sei in diesem Zusammenhang darauf hingewiesen,
dass der EUGH zu Recht einen strengeren MaRstab hinsichtlich addquater Ver-
braucherinformationen anlegt, wenn es um Gesundheitsbeeintrdachtigungen

geht.

Vgl. EuGH 13.1.2000 C-220/98, ZLR 2000, 187 Rn. 26ff., 28 - Estée
Lauder Cosmetics/Lancaster Group - ,Lifting Creme®); siehe dazu Streinz
ZLR 2000, 193 und ders. JuS 2000, 807.

Dies entspricht dem Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit angesichts des
Schutzguts Gesundheit und den unterschiedlichen Folgen (einerseits regel-
maRig nur geringer Vermdgensschaden, bessere Aufmerksamkeit beim
nachsten Kauf, andererseits Gefahr dauerhafter und ggf. erheblicher Gesund-

heitsschadigung).

Streinz/Kraus, Lebensmittelrechts-Handbuch, Werkstand: 46. EL Januar
2024n Rn. 120c.

Am Rande sei dazu abschlieRend angemerkt, dass sich haufig gar nicht er-
kennen lasst, ob es sich um einen niederlandischen Versandhandler handelt
oder nicht. So wurde etwa der urspriinglich deutsche Versandhandler apotal

von der DocMorris—Mutter Zur Rose AG libernommen,
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dd)

Anlage K 9.

Auf der Homepage von apotal ist dies jedoch in keiner Weise erkennbar.

https://shop.apotal.de/.

Zur Klagebefugnis der Apotheker

Die Kldger zu 1. bis 3. - Apotheker in Deutschland - sind, dadurch, dass die
Niederlande in der Landerliste aufgefiihrt werden, jedenfalls in ihrer Berufs-
freiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG und ihrem Gleichheitsrecht aus Art. 3 Abs. 1
GG betroffen. SchlieRlich kommt der Landerliste nach der Rechtsprechung des
BVerwG vom 13.03.2008 - BVerwG 3 C 27.07, GewA 2008, 313 (315)

,die Bedeutung einer gesetzlich vorgesehenen sachverstandigen Fest-
stellung zu”.

Die Landerliste legalisiert derzeit einen wettbewerbswidrigen und gesund-
heitsgefihrdenden Versandhandel aus den Niederlanden, der die deutschen
Apotheken zum einen in einer ohnehin wirtschaftlich sehr schwierigen Situa-
tion trifft; zum anderen befindet sich das Apothekenwesen aufgrund der Di-
gitalisierung derzeit in einer disruptiven Phase. Die disruptive Phase folgt ins-
besondere aus dem E-Rezept und dem damit verbundenen CardLink-Verfah-
ren, wofiir die niederlandischen Unternehmen DocMorris und Shop-Apotheke
als erste eine Zulassung von der Zulassungsstelle Gematik erhalten haben.

Von der Shop-Apotheke heilt es hierzu:

,Durch die Einfiihrung unserer eHealth-CardLink-Lésung kénnen Patien-
tinnen und Patienten nun in vollem Umfang von den Vorteilen eines pa-
pierlosen und vollstindig digitalisierten Rezeptweges profitieren”, so
CEO Olaf Heinrich. ,Dies ist der ndchste entscheidende Schritt in der di-
gitalen Transformation des Gesundheitswesens, der uns enorme Wachs-
tums-chancen fiir die Zukunft bietet. “ (Hervorhebung vom Verfasser)

Anlage K 10
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In einer Medienmitteilung heilft es dementsprechend bei DocMorris im Juli

2024:

,Verdreifachung der Rx-Neukundenzahl seit CardLink-Einfiihrung

Verdoppelung und kontinuierliche Steigerung des eRx-Marktanteils seit
Januar 2024

17 Prozent Umsatzwachstum rezeptpflichtiger Medikamente (Rx) gegen-
liber Vorquartal”

Anlage K 11.

Subjektive Rechte eines Apothekers aus Art. 12 Abs. 1 und Art. 3 Abs. 1 GG
sind dabei nach der Rechtsprechung schon dann verletzt, wenn einem Kon-
kurrenten ein erheblicher Wettbewerbsvorteil dadurch verschafft wird, dass
ihm trotz fehlender Beachtung sicherheitsrelevanter Vorschriften des Apothe-
ken-rechts das Betreiben einer Versandapotheke erlaubt bzw. nicht untersagt
wird, ohne dass der betroffene Apotheker seiner eigenen Bindung wegen in

gleicher Weise reagieren kann.

Vgl. OVG Magdeburg, Urteil vom 14.10.2010 - 2 L 245/08 - GewA 2011,
73.

Kein Vorverfahren erforderlich

Ein Vorverfahren ist vorliegend nach § 68 Abs. 2, Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 VwWGO nicht
erforderlich. Ohnehin liegen die Voraussetzungen fiir eine Untatigkeitsklage nach

§ 75 VwGO vor.

Zum Rechtsschutzbediirfnis

Es ist auch ein Rechtsschutzbediirfnis gegeben. Das allgemeine Rechtsschutzbe-

dirfnis ist eine nicht gesetzlich vorgegebene, also ungeschriebene und daher
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zuriickhaltend zu verstehende Zuldssigkeitsvoraussetzung, deren Vorliegen von
den Antragstellern - anders als etwa das ,berechtigte Interesse” nach § 43 Abs. 1
VWGO - nicht besonders nachzuweisen, sondern im Regelfall als gegeben anzuse-

hen ist.

OVG Hamburg (Senat), Urteil vom 25.02.2014 - 3 Bf 338/09, BeckRS 2014,
52034.

Es fehlt nur unter besonderen Umstdnden, die das subjektive oder objektive Inte-
resse an der Durchfiihrung des Rechtsstreits entfallen lassen. Diese Zuldssigkeits—
voraussetzung bezweckt es, die Gerichte vor Uberfliissigen, nutzlosen oder mut-
willigen Prozessen zu bewahren; sie ldsst sich auf das Verbot des institutionellen

Missbrauchs prozessualer Rechte zurickfiihren.

Vgl. Sodan in Sodan/Ziekow, VWGO, § 42 Rn. 335.

Dem entspricht die in diesem Zusammenhang tendenziell groRziligige Rechtspre-
chung des BVerwG, die es etwa trotz anderweitiger Rechtsschutzmoglichkeiten ge-

niigen ldasst, wenn mit der Klage ein ,Zwischenziel” erreicht wird,

vgl. BVerwG, Urteil vom 26.11.1992, BVerwGE 91, 217, juris Rn. 12,

und die von dem Grundsatz ausgeht, dass die Rechtsordnung immer dann, wenn
sie ein materielles Recht gewahrt, in aller Regel auch das Interesse dessen, der sich
als der Inhaber dieses Rechtes sieht, am gerichtlichen Schutze dieses Rechtes an-

erkennt,

vgl. BVerwG, Urteil vom 17.01.1989, BVerwGE 81, 164, juris Rn. 9.

Ausnahmen von diesem Grundsatz hat das BVerwG nur unter besonderen Umstan-

den fir gegeben gehalten,

vgl. BVerwG, Urteil vom 15.01.1999, NVWZ-RR 1999, 472, Leitsatz: ,Eine Ver-
pflichtungsklage auf Ernennung zum Berufssoldaten wird wegen Wegfalls des
Rechtsschutzbedirfnisses unzuldssig, wenn der Klager die Annahme der ihm
im Verlaufe des Rechtsstreits angebotenen Ernennungsurkunde verweigert.".
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Eine derartige Ausnahme ist hier nicht gegeben. Es ist zwar tatsdchlich das letztli-
che Ziel, den niederlandischen Versandhandel nach Deutschland vollstandig zu un-
terbinden, es ist jedoch zumindest ein nitzliches Zwischenziel, zunachst die Nie-
derlande aus der Landerliste zu bekommen. Dabei trifft es zwar zu, dass zum Teil
vertreten wird, die Lianderliste habe keine negative Bindungswirkung. Folge nach
dieser Auffassung ist, dass fir alle nicht auf der Liste genannten EU-Mitgliedsstaa-
ten eine gerichtliche Einzelfallpriifung der Sicherheitsstandards erfolgen muss. Be-
reits dies ware ein ganz erheblicher, rechtlich relevanter Vorteil: Es wiirde nicht
mehr pauschal angenommen werden, dass die Niederlande die Sicherheitsstan-
dards einhalten. Uberdies ist zu sehen, dass es einen Unterschied bedeutet, ob ein
Land noch nie auf der Landerliste stand und deshalb im Rahmen einer Einzelfallli-
berprifung liberprift wird oder ob ein Land zunachst auf der Landerliste stand,
sodann aber auf gerichtliche Verlassung hin aus der Landerliste gestrichen wird. Es
wirde dann in jedem Einzelfall die Vermutung dafiir sprechen, dass die Nieder-
lande die Sicherheitsstandards nicht einhalten. Ein Rechtsschutzbediirfnis an der

Aktualisierung der Landerliste ist damit in jedem Falle gegeben.

Begriindetheit der Klage

Die Klage ist auch begriindet. Die Kldgern haben einen Anspruch auf Aktualisierung der

Landerliste. Die fehlende Aktualisierung der Landerliste ist rechtswidrig und verletzt die

subjektiven Recht der Kldger.

a)

Zu den Sicherheitsstandards in Deutschland

aa) Sicherheit durch besondere Inpflichthahme der Apothekenbetreiber

Wesser (Anlage K 4) fiihrt in ihrem Beitrag aus dem Jahre 2017 zu Recht auf,
dass der Sicherheitsstandard nach deutschem Recht maRgeblich dadurch ge-

pragt ist, dass das Gesetz, das die berufs- oder gewerbsmaRige Abgabe von
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Arzneimitteln fir den Endverbrauch den Apotheken vorbehilt (§ 43 Abs. 1

AMG) und ihnen die im o6ffentlichen Interesse gebotene Sicherstellung einer

ordnungsgemaRen Arzneimittelversorgung der Bevodlkerung Ubertragt (§ 1

Abs. 1 ApoG), die Betreiber von Apotheken in besonderer Weise in die Pflicht

nimmt.

(1)

Erlaubnispflicht

Nach wie vor gibt es eine Erlaubnispflicht zum Betreiben einer Apotheke
und der Betreiber einer Apotheke muss grundsatzlich eine Approbation
als Apotheker besitzen (§ 2 Abs. 1 Nr. 3 ApoG). Selbst kleinere Rechts-
verstoRe konnen dabei zum Verlust der Betriebserlaubnis fihren, nam-
lich dann, wenn die Haufung der Straftaten eine Neigung des Erlaubnis-
inhabers zur Missachtung geltender Vorschriften erkennen ldsst. Die Er-
laubnis ist dabei grundsatzlich an den Raum gebunden. Durch die Raum-
bindung der Erlaubnis ermoéglicht das Gesetz den zustdndigen Behorden
die umfassende Uberwachung des Apothekenbetriebs, also sowohl der
Einhaltung der raumlichen, sdchlichen und personellen Voraussetzungen
dieses Betriebs (vgl. §§ 3 bis 5 ApBetrO) als auch der OrdnungsgemaRheit
der betrieblichen Tatigkeiten, wie etwa der Herstellung von Arzneimitteln
(8§ 6ff., 34f. ApBetrO), der Vorratshaltung und Lagerung (§ 15f. Ap-
BetrO), des Erwerbs und der Abgabe von Arzneimitteln (§ 17 ff. ApBetrO),
der Beratung und Information der Patienten und anderen Kunden der
Apotheke (§ 20 ApBetrO) und des Umgangs mit Arzneimittelrisiken (§ 21
ApBetrO).

Leitbild ist in Deutschland der

LJApotheker in seiner Apotheke”.

Wesser fasst dies in ihrem Beitrag auf Seite 198 wie folgt zusammen:
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,Eine offentliche Apotheke betreiben kann nur ein Angehdriger des
Heilberufs ,Apotheker”, der Betrieb darf nur in den - von der Be-
triebserlaubnis erfassten - Apothekenbetriebsraumen stattfinden
und die Apotheke muss ihrem Betreiber gehdren, d. h. er darf nicht
Fremdeinfliissen ausgesetzt sein, die seine Selbststandigkeit und
Unabhangigkeit gefdhrden. Nach diesem Leitbild ist es der selbst-
stindige Apotheker, der in seiner Person die Verantwortung fiir die
Erfiillung einer 6ffentlichen Aufgabe auf Grund besonderer berufli-
cher Befdhigung mit der privatwirtschaftlichen Funktion des Inha-
bers des Apothekenbetriebes vereinigt.”

Das Gesetz liberantwortet dem Erlaubnisinhaber damit eine Eigenverant-
wortlichkeit in rechtlicher, pharmazeutischer und wirtschaftlicher Hin-
sicht. Diese Verantwortung betrifft den gesamten Apothekenbetrieb und
zwar grundsatzlich rund um die Uhr, wochen- wie feiertags: § 23 Abs. 1
ApBetrO verpflichtet die 6ffentlichen Apotheken zur standigen Dienstbe-
reitschaft. Die Verantwortung des Apothekers wird im deutschen Apo-
thekenrecht mit seiner beruflichen Existenz verknipft. Kennzeichen der
deutschen Sicherheitsstandards ist mithin, dass das Gesetz die Sicher-
stellung der ordnungsgemaRen Arzneimittelversorgung der Verbraucher
nicht nur dadurch zu erreichen sucht, dass es den Apothekenbetrieb pra-
ventiver und begleitender behoérdlicher Kontrolle unterwirft, sondern
auch dadurch, dass es die Verantwortung des Apothekenbetreibers fiir
diese Sicherstellung mit dessen beruflicher Existenz eng verkniipft: Miss-
achtet er die der Sicherstellung einer ordnungsgemaRen Arzneimittelver-
sorgung dienenden Rechtsvorschriften, riskiert er, als unzuverlassig er-
achtet zu werden und sowohl seine Apothekenbetriebserlaubnis (vgl. § 4
ApoG) als auch seine Approbation (vgl. § 6 BApO) zu verlieren. Er riskiert

damit seine gesamte berufliche Existenz.

Kennzeichen des Leitbildes und damit des deutschen Sicherheitsstan-
dards ist ferner, dass das Gesetz ,den selbststindigen Apotheker” vor
den Endverbraucher schaltet und somit dafiir sorgt, dass es an der
Schnittstelle zwischen den Arzneimittel herstellenden Unternehmen, den
Arzneimittel verschreibenden Arzten und den Arzneimittel anwendenden
Patienten eine fachlich, rechtlich und wirtschaftlich unabhangige Kon-

troll- und Beratungsinstanz gibt. Mit dem Fremdbesitzverbot und dem
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(2)

Verbot, mit Arzten Absprachen uber die Zufiihrung von Patienten und die
Zuweisung von Verschreibungen zu treffen (vgl. § 11 Abs. 1 ApoQG) si-
chert das Gesetz diese Unabhdngigkeit gegen Fremdeinfliisse ab. Der
Gesetzgeber will also gerade nicht, dass der Arzneimittelverkehr von
Lvertikal integrierten Arzneimittelunternehmen® beherrscht wird, bei de-
nen von der Produktion liber den GroRhandel bis hin zur Abgabe der
Arzneimittel an den Endverbraucher alles unter einem Dach erfolgt, zent-

ral gesteuert von einer ,Fiihrungsholding®.

Kontrahierungszwang

Eine ordnungsgemaRe Arzneimittelversorgung stellt das Gesetz ebenso
dadurch sicher, dass es die Apotheken verpflichtet, arztliche Verschrei-
bungen in einer ihnen angemessenen Zeit auszufiihren (§ 17 Abs. 4 Ap-
BetrO). Daraus wird fir die Betreiber von Apotheken ein zivilrechtlicher
Kontrahierungszwang abgeleitet. Jeder eine 6ffentliche Apotheke betrei-
bende Apotheker ist somit kraft Gesetzes verpflichtet, eine formell ord-
nungsgemaRe und keinen pharmazeutischen Bedenken unterliegende
drztliche Verschreibung zu beliefern. Dies gilt auch dann, wenn die darzt-
liche Verschreibung liber ein in der Apotheke herzustellendes (Rezeptur-
JArzneimittel ausgestellt ist. Da jede Apotheke mit einem Laboratorium
ausgestattet ist (vgl. § 4 Abs. 2 ApBetrO), darf sich ein Apothekenbetrei-
ber grundsatzlich nicht weigern, ein vom Arzt verschriebenes Rezep-
turarzneimittel herzustellen, auch dann nicht, wenn die Herstellung fir
ihn mihsam und kostspielig ist. Ein Zuwiderhandeln gegen die Beliefe-
rungspflicht hat, sofern sie als Ausdruck von Unzuverladssigkeit erscheint,
den Widerruf der Apothekenbetriebserlaubnis zur Folge (vgl. § 4 Abs. 2
Satz 1 ApoG). Dariiber hinaus macht sich der die Abgabe verweigernde
Apotheker strafbar wegen unterlassener Hilfeleistung (§ 323 ¢ StGB), we-
gen Korperverletzung (8§ 223, 230 StGB) und u.U. sogar wegen eines
Totungsdeliktes (§ 222 StGB).
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(3)

Zwei Arten der Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel

Arzneimittelsicherheit versucht das Gesetz Uiberdies dadurch zu gewahr-
leisten, dass es nur zwei Arten der Abgabe apothekenpflichtiger Arznei-
mittel fiir den Endverbrauch zuldsst: Die Abgabe ,in Apotheken® oder die
Abgabe ,im Wege des Versandes” (vgl. § 43 Abs. 1 Satz 1 1. Hs. AMQG).
Die Abgabe in Apotheken ist dabei die Regelversorgungsform. Grund
hierfur ist die gesundheitspolitische Wertung, dass die Arzneimittelsi-
cherheit am besten bei personlicher Abgabe des Arzneimittels an den
Verbraucher in den Apothekenbetriebsraumen gewahrleistet ist. Durch
die grundsatzliche Bindung der Arzneimittelabgabe an die Apotheken-
betriebsraume schafft die Rechtsordnung Rahmenbedingungen, die die
Beratungsfunktion der Apotheke starken und das Zustandekommen ei-
nes Beratungsgesprachs fordern; geschitzt werden dadurch gerade auch
jene Personen, die informations- und beratungsbediirftig sind, sich des-
sen jedoch nicht bewusst sind oder davor zuriickscheuen, einen Infor-

mations- und Beratungsbedarf zu erkennen zu geben.

Der Versandhandel hingegen soll ,typischerweise” fir den Bezug von
Arzneimitteln genutzt werden, bei denen der Kunde keinen Beratungs-
bedarf sieht, weil ihm das Medikament bereits vertraut ist. § 11a Abs, 1

Nr. 2 ApoG sieht dabei ein Qualitdatssicherungssystem vor:

Mit einem Qualitatssicherungssystem wird sichergestellt, dass

a) das zu versendende Arzneimittel so verpackt, transpor-
tiert und ausgeliefert wird, dass seine Qualitit und Wirk-
samkeit erhalten bleibt,

b) das versandte Arzneimittel der Person ausgeliefert wird,
die von dem Auftraggeber der Bestellung der Apotheke
mitgeteilt wird. Diese Festlegung kann insbesondere die
Aushdndigung an eine namentlich benannte nattirliche
Person oder einen benannten Personenkreis beinhalten,

¢) die Patientin oder der Patient auf das Erfordernis hinge-
wiesen wird, mit dem behandelnden Arzt Kontakt
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aufzunehmen, sofern Probleme bei der Medikation auf-
treten und

d) die Beratung durch pharmazeutisches Personal in deut-
scher Sprache erfolgen wird.

Kennzeichen des deutschen Sicherheitsniveaus ist dabei auch, dass ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel nur abgegeben werden diirfen, wenn
der Apotheke eine giiltige arztliche, zahnarztliche oder tierdrztliche Ver-
schreibung Uber dieses Arzneimittel vorliegt (§ 48 Abs. 1 AMG). Die Ver-
schreibungspflicht, die zu den &ltesten staatlichen Arzneimittelregelun-
gen zum Schutze der Verbraucher zihlt, ist eine weitere MaRnahme, Ge-
fahren fiir die Gesundheit von Menschen durch Arzneimittelfehlgebrauch
oder -missbrauch vorzubeugen, und zwar bei solchen Arzneimitteln, die

ein potenziell hoheres Risiko aufweisen.

Beschrankung bei Preisbildung und Werbung

Das deutsche Sicherheitsniveau ist im Weiteren dadurch gekennzeichnet,
dass die Rechtsordnung durch Vorgaben fiir Preisbildung und Werbung
der Gefahr entgegenzuwirken sucht, dass Arzneimittel wie normale Kon-
sumglter vertrieben werden, bei denen sich durch ,Sonderangebote“ und
Werbegaben die Nachfrage ankurbeln ldasst. Der kranke Verbraucher be-
darf besonderen Schutzes, weil er sich aufgrund seiner Erkrankung in
einer besonderen physischen und psychischen Situation befindet, die
Wirkung und Notwendigkeit der zur Heilung, Linderung oder Verhitung
von Krankheiten angebotenen Mittel meist aber nicht beurteilen kann.
Durch den einheitlichen Apothekenabgabepreis soll im Hinblick auf die
Beratungs- und Schlisselfunktion der Apotheken ein Preiswettbewerb
auf der Handelsstufe der Apotheken ausgeschlossen oder jedenfalls ver-
mindert und dadurch im 6ffentlichen Interesse eine flichendeckende und
gleichméaRige Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln sicherge-
stellt und zudem das finanzielle Gleichgewicht des Systems der gesetz-

lichen Krankenversicherung abgesichert werden. Teil des deutschen
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(5)

Sicherheitskonzepts ist mithin die Gewadhrleistung flachendeckender
Arzneimittelversorgung, indem durch die Einheitlichkeit der Apotheken-
abgabepreise verschreibungspflichtiger Arzneimittel 6ffentlichen Apo-
theken auch in weniger dicht besiedelten Gegenden ein Auskommen er-
moglicht wird Die Bewerbung verschreibungspflichtiger Arzneimittel mit
Zuwendungen ist somit ausnahmslos verboten. Betreiber deutscher Apo-
theke diirfen noch nicht einmal ,Kuschelsocken® im Wert von 0,50 Euro

zuwenden.

Vgl. OVG Minster, Urt. v. 08.09.2017 - 13 A 2979/15 und 13 A
3027/15; ebenso zu Wertbons von 0,50 Euro: OVG Liineburg, Be-
schl. v. 02.08.2017 - 13 ME 122/17, juris.

Temperaturkontrolle beim Versandhandel

Seit Oktober 2019 gibt es zur Temperaturkontrolle wahrend des Trans-
ports und der Abgabe dariiber hinaus eine Regelung in § 17 Abs. 2a Ap-
BetrO:

Die Regelung lautet wie folgt:

,Bei dem nach § 11a des Apothekengesetzes erlaubten Versand hat
der Apothekenleiter sicherzustellen, dass

1. das Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgelie-
fert wird, dass seine Qualitit und Wirksamkeit erhalten
bleibt; insbesondere miissen die fuir das Arzneimittel ge/-
tenden Temperaturanforderungen wéihrend des Trans-
ports bis zur Abgabe an den Empfdnger eingehalten wer-
den; die Einhaltung muss bei besonders temperaturemp-
findlichen Arzneimitteln, soweit erforderlich, durch mit-
gefiihrte Temperaturkontrollen valide nachgewiesen wer-
den,

2. das Arzneimittel entsprechend den Angaben des Auftrag-
gebers ausgeliefert und gegebenenfalls die Auslieferung
schriftlich bestatigt wird; der Apotheker kann in begrtin-
deten Fillen entgegen der Angabe des Auftraggebers,
insbesondere wegen der Eigenart des Arzneimittels,
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9.

verfiigen, dass das Arzneimittel nur gegen schriftliche
Empfangsbestdtigung ausgeliefert wird,

der Besteller in geeigneter Weise davon unterrichtet wird,
wenn erkennbar ist, dass die Versendung des bestellten
Arzneimittels nicht innerhalb derin § 11a Nr. 3 Buchstabe
a des Apothekengesetzes genannten Frist erfolgen kann,

alle bestellten Arzneimittel, soweit sie im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebracht werden
dirfen und verfiigbar sind, geliefert werden,

fiir den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arznei-
mitteln dem Kunden Mdglichkeiten zur Meldung solcher
Risiken zur Verfligung stehen, der Kunde tiber ihn betref-
fende Risiken informiert wird und zur Abwehr von Risiken
bei Arzneimitteln innerbetriebliche AbwehrmalBnahmen
durchgefiihrt werden,

die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass sie
mit der behandelnden Arztin oder dem behandelnden
Arzt Kontakt aufnehmen soll, sofern Probleme bei der An-
wendung des Arzneimittels auftreten,

die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass sie
als Voraussetzung fiir die Arzneimittelbelieferung mit ih-
rer Bestellung eine Telefonnummer anzugeben hat, unter
der sie durch pharmazeutisches Personal der Apotheke
mit Erlaubnis zum Versand apothekenpflichtiger Arznei-
mittel gemdl § 11a des Apothekengesetzes auch mittels
Einrichtungen der Telekommunikation ohne zusdtzliche
Geblihren beraten wird, die Méglichkeiten und Zeiten der
Beratung sind ihnen mitzuteilen,

eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird und

ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten wird.

Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur sicheren Anwen-
dung des Arzneimittels ein Informations- oder Beratungsbe-
darf besteht, der auf einem anderen Wege als einer personli-
chen Information oder Beratung durch einen Apotheker nicht
erfolgen kann. (Hervorhebung vom Verfasser)
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bb)

Behordliche Aufsicht

In Deutschland unterliegen die Betreiber von Apotheken Uberdies mannigfa-
cher behordlicher Aufsicht: Es gibt die Apothekenaufsicht, die Standesaufsicht
und die Heilberufsgerichtsbarkeit. GemaR § 64 AMG unterliegt der Apothe-
kenbetrieb in Deutschland auch der arzneimittelrechtlichen Uberwachung,
wobei die zustdndige Behorde die nach § 69 AMG vorgesehenen ordnungs-
rechtlichen MaRnahmen auch bei VerstéRen gegen das Apothekenrecht er-
greifen kann. Die fiir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes zustindige Be-
horde kann daher einschreiten, wenn der Apothekenbetreiber seiner durch
§ 17 Abs. 2a Nr. 1 ApBetrO begriindeten Pflicht nicht nachkommt. Sie kann
sicherstellen, dass bei dem nach § 11a ApoG erlaubten Versand die Arznei-
mittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert werden, dass ihre Qualitat
und Wirksamkeit erhalten bleiben. Wir verweisen insoweit erneut auf den Bei-

trag von Wesser, A&R 2017, 195 (203 f.).

b) Zu den Sicherheitsstandards in den Niederlanden

aa)

Keine Sicherheit durch besondere Inpflichtnahme des Apothekenbetreibers

Anders als in Deutschland gibt es in den Niederlanden keine vergleichbare
Sicherheit durch besondere Inpflichtnahme des Apothekenbetreibers. In den
Niederlanden ist zur Ausiibung des Apothekerberufs gemaR Art. 3.1. des Ge-
setzes lber individuelle Gesundheitsberufe (GiG) die Eintragung in das Be-

rufsregister erforderlich. Eine Apothekerkammer oder eine Konzessionspflicht

besteht dagegen nicht. Es gibt auch keinen Kontrahierungszwang. Das nie-

derldndische Recht schreibt - anders als das deutsche - zudem kein Fremd-
besitzverbot vor. Auch eine Kapitalgesellschaft kann somit Inhaber einer Apo-
theke sein. Es besteht diesbeziliglich auch keine Regelung hinsichtlich der
Mindestkapitalbeteiligung eines Apothekers an der Apotheke. AuRerdem ist

es uneingeschrankt moglich, Apothekenketten zu bilden.
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Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist in den Niederlanden seit 1995 er-
laubt. Nach Art. 67a Abs. 2 des niederlandischen Arzneimittelgesetzes
(nIAMG) ist es dem Gesetzgeber vorbehalten, spezielle Regelungen fir das
Anbieten von Arzneimitteln zum Verkauf oder die Bereitstellung auf Distanz
festzulegen. Spezielle Regelungen zum Versandhandel wurden lediglich vor
Neufassung des niederldndischen Arzneimittelgesetzes in Form eines Be-
schlusses getroffen, der aber bereits im Juli 2007 auler Kraft getreten ist.
Auch trifft das niederlandische Recht keinerlei spezielle Regelungen zur Qua-
litatssicherung beim Arzneimittelversand. Inshesondere gibt es keine dem
§ 11a Satz 1 Nr. 2 ApoG entsprechende Vorschrift, die ein Qualitdtssiche-
rungssystem vorsieht. Der Gesetzgeber vertraut weitestgehend auf die frei-

willige Selbstkontrolle der Apotheken.

Dass dies nicht funktioniert, zeigt sich etwa bei dem Themenbereich ,Preis-
bildung und Werbung". Unter www.shop-apotheke.com wirbt derzeit etwa die
Shop-Apotheke, die zur niederldndischen Dachorganisation Redcare Phar-
macy gehort, u.a damit, dass Kunden bei der digitalen Einlésung eines E-Re-
zeptes (digitale Arzneimittelverordnung zulasten deutscher gesetzlicher
Krankenkassen) in der ,Shop Apotheke: E-Rezept App“ den Gutschein-Code
J10Rezept anwenden kénnen und als Gegenleistung einen Gutschein im Wert

von bis zu 10,00 € erhalten:

JETZT TESTEHN
UND BIS ZU

10€

SPAREMN™

10Rezept

Endlich E-Rezept digital einlésen - mit
Krankenkassenkarte & Shop Apotheke App

~ Medikamente direkt nach Hause liefern lassen

~ Code 10Rezept eingeben und bis zu 10 € sparen bei der ersten E-Rezept-
Einlésung in unserer App2®

v Weitere Produkte versandkostenfrei®

(Weitere Informationen )
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Dieser Gutschein ist laut der FuBnote 28 mit verschiedenen Einschrankungen

behaftet. Zur Verrechnung des Gutscheinwertes heilt es darin:

,Die Verrechnung des Gutscheinbetrags erfolgt sofort innerhalb der Be-
stellung, und zwar zuerst mit der gesetzlichen Zuzahlung, bei einem
Restbetrag zundchst mit etwaiger Festbetragsdifferenz und danach mit
dem Preis von mitbestellten nicht verschreibungspflichtigen Produkten
(ausgenommen sind preisgebundene Biicher, Artikel von Drittanbietern
[Marktplatz-Partnern], Babymilch sowie bei einer Now!-Lieferung). [...]
Sitz der Apotheke: Shop-Apotheke B.V., Erik de Rodeweg 11/13, NL-
5975 WD Sevenum*

Indem die Shop-Apotheke den Gutschein vorrangig ausdricklich mit der ,ge-
setzlichen Zuzahlung“ verrechnet, gibt sie eindeutig zu verstehen, dass er
auch (und sogar vorrangig) fiur den Erwerb von in Deutschland verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln giiltig ist, denn eine ,Zuzahlung" ist vom End-
verbraucher/Patienten im deutschen GKV-System nur fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel zu leisten. Die Zuzahlung, die volljahrige gesetzlich
Krankenversicherte gemaR § 31 Abs. 3 Satz 1 SGB V zu leisten haben, betragt
pro verordneter bzw. abzugebender Packung zehn Prozent des Abgabeprei-

ses, mindestens fiinf und hochstens zehn Euro (§ 61 S. 1 SGB V).

GemadR § 7 Abs. 1 Satz 1 HWG ist es grundsatzlich u.a. unzuldssig, Zuwen-
dungen und sonstige Werbegaben anzubieten, anzukiindigen oder zu gewah-
ren. Zuwendungen oder Werbegaben, die in einem bestimmten oder auf be-
stimmte Art zu berechnenden Geldbetrag bestehen (sog. Barrabatte), sind da-
von gemalk § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Halbs. 1 lit. ) HWG ausgenommen. Hier-
unter fallt nach héchstrichterlicher Rechtsprechung auch der Verzicht auf die

fur Kassenpatienten verpflichtende Zuzahlung,

vgl. BGH, Urteil vom 01.12.2016 -1ZR 143/15, GRUR 2017, 641, Rn. 41,

bzw. die Werbung damit, weil damit fiir den Versicherten der ersparte Betrag
bzw. die Hohe des gewdhrten Rabatts ohne Weiteres zu berechnen ist. Die
vorgenannte Ausnahme gilt allerdings gemaR § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Halbs. 2
HWG nicht bei der Abgabe von Arzneimitteln,
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,Soweit sie entgegen den Preisvorschriften gewadhrt werden, die aufgrund

des Arzneimittelgesetzes oder des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gel-
ten.”

Zu den Preisvorschriften des SGB V in diesem Sinne gehort auch § 129 Abs. 3
Satz 3 SGB V (vgl. die Gesetzesbegriindung des ,Gesetzes zur Starkung der
Vor-Ort-Apotheken®, BT-Drs. 19/21732, Satz 26). Danach diirfen Apotheken,
die dem Rahmenvertrag beigetreten sind, Versicherten keine Zuwendungen

gewdhren, und mithin auch nicht auf die Zuzahlung gemal §§ 31 Abs. 3 Satz
1,61 Satz 1 SGB V verzichten.

Ein entsprechendes Geschaftsgebaren zeigt das niederlandische Unternehmen
DocMorris. Unter www.docmorris.de wirbt DocMorris u.a. ebenfals damit, dass
Kunden bei der digitalen Einlésung eines E-Rezeptes (digitale Arzneimittel-
verordnung zulasten deutscher gesetzlicher Krankenkassen) in der ,DocMorris
App"“ den Gutschein-Code Rezept]0anwenden kénnen und als Gegenleistung

einen Gutschein im Wert von bis zu 10,00 € erhalten:

Direkt ()
Jetzt das erste Mal 10 € :

ein E-Rezept mit
unserer App einlosen
und direkt sparen!

il T -

@ DocMorris

sparen® mit:

4 N

N GESunqh .
k\;' s"skﬂ'l’te
P

App herunterladen e

& L =
@ App Store ® Google Play

31/37



DocMaorrig, einfach verlasslich

Jetzt E-Rezept in der Direkt

DocMorris App einldsen 10 € ',

sparen beim
& 1.E-Rezept®

= Direkt bis zu IDE sparen bei der ersten E-Rezept
Einldsung in unserer App®

= Kostenlose Lieferung am

néchsten Werktag**

= Weitere Artikel versandkostenirei mitbestellen ;
Rabattcode:

* Kostenlose pharmazeutische Beratung &
Wachselwirkungschack Rezeptl0 &
3

Jotzt E-Rezept sinidsen

bb) Keine hinreichende behordliche Aufsicht

Dass es derzeit keine hinreichende behérdliche Aufsicht gibt, zeigt sich be-
reits an dem als Anlage K 1 beigefligten aktuellen Schreiben von Thiemo
Steinriicken vom Bundesministerium fiir Gesundheit: Deutsche Behdrde prii-
fen in keiner Weise niederlandische Apotheken. Abwegig erscheint dabei die

Auskunft von Thiemo Steinbriicken, die

LEinhaltung der rechtlichen Vorgaben aus § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG
durch niederlindische Apotheken [werde] durch die niederlindischen
Behdrden dberwacht.

Wir verweisen dazu auf unsere Ausfithrungen unter Il. 1. b) aa), wonach derzeit
Uberhaupt keine behordliche Aufsicht existiert, die die niederlan-dischen Ver-

sandhandelsapotheken, die nach Deutschland liefern, kontrolliert.

Die Temperaturregelung des § 17 Abs. 2a Satz 1 ApBetrO gilt zwar nach § 17
Abs. 2a Satz 2 ApBetrO somit vermeintlich auch beim Versand aus einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens (iber den Europédischen Wirtschaftsraum nach Deutschland. Im
Schreiben vom 14.06.2024 (Anlage ASt. 2) gesteht die Beschwerdegegnerin
jedoch selbst ein, dass die Einhaltung der rechtlichen Vorgaben nicht durch

deutsche Behdrden lUberprift wird:

,Die deutschen Behdrden sind lediglich befugt, den Versandhandel von
Apotheken mit Sitz in der Bundesrepublik Deutschland zu iiberwachen. ”
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Niederlandische Behorde lberprifen diese Regelung aber ebenfalls nicht. Im
Jahre 2020 fiihrte Thomas Benkert, der mittlerweile Prasident der Bundesapo-
thekenkammer ist, aus, dass es seitens der niederlandischen Aufsichtsbehdr-
den praktisch keine Kontrollen gibt. In einem Artikel aus der Pharmazeuti-

schen Zeitung vom 03.09.2020,

Anlage K 12,

heilt es dazu wie folgt:

»Die niederlindischen Uberwachungsbehdrden interessieren sich nicht
fiir die sogenannten Grenzapotheken«, unterstreicht Benkert, der auch
Prdsident der Bayerischen Landesapothekerkammer (BLAK) ist. Beim
grenziiberschreitenden Versand von Doc Morris und Co. werden die Me-
dikamente per Pickchen verschickt. Logistiker sind im Rahmen des nor-
malen Paketdienstes nicht angehalten, ihre Autos zu kiihlen. Sie tun dies
laut Benkert nur, wenn der Auftraggeber die entsprechenden Mehrkosten
tragt.

»In meiner Apotheke bekommen wir oft von Patienten berichtet, dass das
Pdckchen mit den bestellten Arzneimitteln beim Nachbarn abgegeben
wurde, wo es erst nach ein paar Tagen abgeholt werden konnte. Oder es
lag draulBen vor der Haustiir.« Das Arzneimittel sei Wind, Wetter, Hitze
oder im Winter der Kdlte ausgesetzt«, kritisiert Benkert. »Das kann die
Qualitat der Medikamente erheblich beeintrdchtigen.« Die Patienten
wiissten das aber oft nicht. Benkert nennt das Beispiel Insuline: »Wenn
Insulin einfriert, verliert es an Wirkung. Dann konnen Sie das Insulin nicht
mehr verwenden, sondern nur noch entsorgen. «

Wie oben dargestellt, hat sich auch in jliingster Zeit an der Problematik nichts

gedndert.

Hinsichtlich der Sicherheitsstandards sind die Versandhandler aus den Nie-
derlanden, bei den es sich zudem um Aktiengesellschaften handelt, mit den
deutschen Apothekern, bei den es sich um Einzelunternehmer mit personli-

cher Haftung handelt, schlicht nicht vergleichbar.
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co)

Erfordernis einer Prasenzapotheke rechtfertigt kein anderes Ergebnis

Auch das in der Landerliste vom 05.07.2011 enthaltene Erfordernis einer Pra-
senzapotheke dndert am gefundenen Ergebnis nichts. Die MaRgabe griindet
unausgesprochen auf der Annahme, dass eine Prdsenzapotheke in den Nie-
derlanden in Bezug auf die Sicherstellung ordnungsgemaRer Arzneimittelver—
sorgung der Bevolkerung die gleiche Funktion und die gleichen Anforderun-
gen erfillt, wie eine 6ffentliche Apotheke in Deutschland. Gerade dies ist je-
doch nicht der Fall. Kaum eine der oben dargestellten MaRnahmen, die der
deutsche Gesetzgeber ergriffen hat, um durch besondere Inpflichtnahme der
Betreiber offentlicher Apotheken eine ordnungsgemdiRe Arzneimittelversor-
gung der Verbraucher sicherzustellen, findet in den Niederlanden eine Ent-
sprechung. In den Niederlanden besteht fiir den Betrieb einer Apotheke keine

Erlaubnis- oder Konzessionspflicht. Es gilt kein Fremdbesitzverbot. Inhaber

einer Apotheke kann daher auch eine Kapitalgesellschaft sein. Es ist noch nicht
einmal eine Mindestkapitalbeteiligung von Angehérigen des Berufstandes
vorgeschrieben. Mehrbesitz ist einschrankungslos zuldssig. Apotheker in den

Niederlanden sind nicht ,verkammert®, sondern nur einer Registrierungs-

pflicht unterworfen. Die Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel ist nicht
allein den Apotheken vorbehalten: Bei unzureichender Apothekendichte kon-
nen auch Arzte (sog. dispensing doctors) verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel an Patienten abgeben. Und nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel
kdénnen zumindest zum Teil auch in Drugstores oder Supermarkten verkauft
werden. Beschrankungen in Bezug auf die in einer Apotheke verkaufbaren

Produkte bestehen in den Niederlanden nicht. Horizontale Integration durch

Bildung von Apothekenketten ist dort uneingeschrankt erlaubt, ebenso die

vertikale Integration, also die Verbindung von Industrie, GroRhandel und Apo-

theke unter einem Dach. Zur Veranschaulichung, um was fiir Apotheken es

sich bei jenen Apotheken handelt, die in den Niederlanden allein zu dem Zwe-
cke betrieben werden, ihrem Betreiber den Zugang zum deutschen Arzneimit-
telmarkt zu eroffnen, sei aus einem Urteil des OLG Frankfurt a.M. vom

28.06.2007 -6 U 126/06 -, NJOW 2007, 5756 (5760 f.) zitiert:
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LAllerdings handelt es sich nach Lage, (fehlender) AulBenwerbung, Grélie
und Gestaltung der Raumlichkeiten sowie nach dem dullerst begrenzten
Angebot an Medikamenten um eine Verkaufsstelle, die auf das Laufpub-
likum keine nennenswerte Attraktivitat austibt; so befanden sich nach der
Aussage der Zeugin Z1 nur vierzehn verschiedene Prdaparate in der Glas-
vitrine, die nach der Aussage des Zeugen Z2 um eine nicht bekannte An-
zahl weiterer Arzneimittel in einem Schrank erganzt werden. Den vorge-
legten Lichtbildern (...) ist weiter zu entnehmen, dass auch die sonstige
Prdsentation des Geschdfts mit den Verhdltnisses in einer tiblichen deut-
schen Apotheke nicht vergleichbar ist. Demzufolge erscheinen nach der
Aussage des Zeugen Z2 dort lediglich etwa zwei Kunden pro Tag. Es kann
kein Zweifel daran bestehen, dass mit dieser Prdsenzapotheke nicht das
Ziel verfolgt wird, nennenswerten zusdtzlichen Umsatz zur Versandapo-
theke zu erzielen; vielmehr sollen ersichtlich nur formal die in der Be-
kanntmachung des BMGS enthaltenen Voraussetzungen fiir den Ver-
sandhandel mit Medikamenten aus den Niederlanden nach Deutschland
erfiillt werden.”

Wesser fuhrt dazu im Jahre 2017 aus:

LAngenommen, es suchen tatsdchlich pro Tag zwei Verbraucher diese
niederldndische ,Prdsenzapotheke” auf und angenommen, jeder von
ihnen ldsst sich tatsdchlich ein Arzneimittel abgeben, versorgt die ,Pré-
senzapotheke” rund 626 Personen im Jahr mit Arzneimitteln, wobei we-
gen der extremen Grenzndhe offen ist, ob es sich hierbei liberhaupt um
Niederlinder handelt. Diesen 626 Personen stehen 4,4 Millionen deut-
sche Verbraucher gegeniiber, welche die zur ,Prdsenzapotheke” geho-
rende Versandapotheke mit Arzneimitteln versorgt, denn im Jahr 20716
sind 4,4 Millionen Bestellungen bei dieser Versandapotheke eingegangen
und wurden 600.000 Neukunden in Deutschland gewonneni126. Der An-
teil der von der ,Prasenzapotheke” in den Niederlanden versorgten Ver-
braucher macht damit gerade einmal 0,01 Prozent der von Prdsenz- und
Versandapotheke zusammen versorgten Verbraucher aus.”

An der grundsatzlichen Sachlage hat sich seit 2017 nichts gedandert. Vielmehr

hat sich das Problem noch durch die sog. Grenzapotheken verscharft. Als

Anlage K 13

ist diesem Antrag ein Beitrag aus der Deutschen Apothekenzeitung beigefligt,
der sich mit dem Vortrag von Prof. Schweim beschaftigt, den dieser im Jahre
2020 beim ApothekenRechtTag auf der Interpharm online gab. Auch in der
sonstigen Kommentarliteratur besteht Einigkeit dariiber, dass die Niederlande
nach wie vor keine vergleichbaren Sicherheitsstandards fiir den Versandhan-

del von Arzneimitteln gewdhrleisten.
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Siehe Zuck u.a., AMG-Kommentar, § 73 Rn. 58 m.w.N.

EU-Recht erfordert kein anderes Ergebnis

Der Vollstandigkeit halber sei auch erwahnt, dass auch die Warenverkehrsfrei-
heit nach Art. 34 AEUV kein anderes Ergebnis erfordert. Der EuGH hat lediglich

entschieden, dass ein absolutes Verbot des Versandhandels mit Arzneimitteln,

die in dem betreffenden Mitgliedstaat nicht verschreibungspflichtig sind, nicht

zu rechtfertigen sei.

EuGH, Urteil vom 11.12.2003 - C-322/01, GRUR Int 2004, 418.

Der EuGH fiuihrt in der genannten Entscheidung zugleich aus, dass eine Recht-
fertigungsmoglichkeit bestehe, wenn es um ein nationales Verbot des Ver-
sandhandels mit Arzneimitteln geht, die in dem betreffenden Mitgliedstaat
ausschlieBlich in Apotheken verkauft werden dirfen, soweit dieses Verbot
verschreibungspflichtige Arzneimittel betrifft. Im Weiteren hat sich der EuGH
naturgemaR nur abstrakt zu der grundsadtzlichen Vereinbarkeit eines Verbots
des Versandhandels mit Arzneimitteln beschaftigt. Es ging in keiner Entschei-
dung um die Frage, ob von den Niederlanden im Hinblick auf das Versenden
von Arzneimitteln vergleichbare Sicherheitsstandards gefordert werden kén-
nen. Aus Griinden des Gesundheitsschutzes ist ein derartiges Erfordernis mit

dem EU-Recht offensichtlich vereinbar (siehe Art. 36 AEUV).

Im Gegenteil spricht derzeit sehr viel dafiir, dass der jetzige offenkundig wett-
bewerbswidrige Zustand, in der die niederlandischen Versandhandler, insbe-
sondere die Grenzapotheken, ohne Aufsicht sind, unionsrechtswidrig ist.
Nicht zuletzt verstoRt das derzeitige Geschaftsgebaren der niederlandischen
Versandhandler gegen Art. 8 Abs. 1 der RL 2000/31. Danach stellen die Mit-
gliedstaaten sicher, dass die Verwendung kommerzieller Kommunikationen,
die Bestandteil eines von einem Angehorigen eines reglementierten Berufs an-
gebotenen Dienstes der Informationsgesellschaft sind oder einen solchen

Dienst darstellen, gestattet ist,
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lll. Ergebnis

,soweit die berufsrechtlichen Regeln, insbesondere zur Wahrung von Un-
abhangigkeit, Wiirde und Ehre des Berufs, des Berufsgeheimnisses und
eines Artikel 6 lauteren Verhaltens gegeniiber Kunden und Berufskolle-
gen, eingehalten werden. “(Hervorhebung vom Verfasser)

Der Beruf des Apothekers ist ein reglementierter Beruf im Sinne der RL

2000/31 und somit greift der Rechtsschutz aus Art. 8 Abs. 1 der RL 2000/31.

Zum Begriff des reglementierten Berufs siehe die Ausfiihrungen des EuGH
zum Zahnarztberuf, EuGH (Dritte Kammer), Urt. v. 4.5.2017 - C-339/15
(Luc Vanderborght), GRUR 2017, 627 rn. 33 f.

Die kommerziellen Kommunikationen der niederlandischen Versandhandels-
apotheken, bei der - wie oben dargelegt - mit rechtswidrigen Rabatt-aktionen
geworben wird, sind dazu geeignet, das Ansehen des Apothekenberufs her-
abzuwiirdigen. Die Landerliste, die das Geschaftsgebaren der niederlandi-
schen Versandhandelsapotheken legalisiert, halt sich so-mit nicht an die Vor-
gaben des Art. 8 Abs. 1 der RL 2000/31; sie verstoRt gegen die Wiirde und
Ehre des Apothekenberufs. Das EU-Recht erfordert somit kein anderes Ergeb-
nis; umgekehrt folgt auch aus dem Unionsrecht vielmehr, dass die Landerliste
mit der Folge zu aktualisieren ist, dass die Niederlande von der Liste gestri-

chen werden.

Aus alledem ergibt sich, dass die Klage zuldssig und begriindet.

Fur die Klager:

Anlagen XL/]Jir

Dr. Fiete Kalscheuer

(digital signiert)
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