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Entscheidungsanmerkung

Zur Zulissigkeit der deutschen Preisbindung fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel im Hinblick auf die
Warenverkehrsfreiheit des AEUV

1. Art. 34 AEUYV ist dahin auszulegen, dass eine nationale
Regelung wie die im Ausgangsverfahren in Rede stehen-
de, die vorsieht, dass fiir verschreibungspflichtige Hu-
manarzneimittel einheitliche Apothekenabgabepreise
festgesetzt werden, eine Malinahme mit gleicher Wirkung
wie eine mengenmiiflige Einfuhrbeschrinkung im Sinne
dieses Artikels darstellt, da sie sich auf die Abgabe ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel durch in anderen
Mitgliedstaaten ansissige Apotheken stirker auswirkt als
auf die Abgabe solcher Arzneimittel durch im Inland
ansissige Apotheken.

2. Art. 36 AEUYV ist dahin auszulegen, dass eine nationale
Regelung wie die im Ausgangsverfahren in Rede stehen-
de, die vorsieht, dass fiir verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel einheitliche Apothekenabgabepreise
festgesetzt werden, nicht mit dem Schutz der Gesundheit
und des Lebens von Menschen im Sinne dieses Artikels
gerechtfertigt werden kann, da sie nicht geeignet ist, die
angestrebten Ziele zu erreichen.

(Amtliche Leitsitze)

AEUV Art. 34, 36
AMG § 78

EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15'

I. Sachverhalt und Verfahrensgang

Das Urteil des EuGH erging im Rahmen eines Rechtsstreits
zwischen der Deutschen Parkinson Vereinigung e.V. (im
Folgenden DPV) und der Zentrale zur Bekdmpfung unlaute-
ren Wettbewerbs e.V. (im Folgenden ZBUW).

Die DPV ist eine Selbsthilfevereinigung, die es sich zum
Ziel gesetzt hat, die Lebensumstinde von Parkinson-
Patienten und deren Familien zu verbessern.

Im Juli 2009 wandte sich die DPV mit einem Schreiben
an ihre Mitglieder. Darin bewarb sie eine Kooperation mit
der niederlédndischen Versandapotheke DocMorris und stellte
ein Bonussystem vor, das verschiedene Boni fiir den Fall
vorsah, dass Mitglieder der DPV bei DocMorris verschrei-
bungspflichtige, nur iiber Apotheken erhéltliche Parkinson-
Medikamente bezogen.

Die ZBUW sah in dem beworbenen Bonussystem unlau-
tere Werbung, da es gegen die gesetzliche Festlegung einheit-
licher Apothekenabgabepreise fiir verschreibungspflichtige

' Die Entscheidung ist abgedruckt in NJW 2016, 3771 und
online abrufbar unter

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf;jsessionid
=9¢a7d2dc30d694cd8bcb89cfddcaa69ab07eelaefcf7.e34Kax
iLc3gMb40Rch0SaxyLbNf0?text=&docid=184671&pagelnd
ex=0&doclang=DE&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid
=408897 (1.6.2017).

Arzneimittel in § 78 AMG a.F. bzw. n.F. i.V.m. §§ 1, 3 Arz-
neimittelpreisverordnung verstofe.

Eine entsprechende Unterlassungsklage der ZBUW gegen
die DPV vor dem LG Diisseldorf war erfolgreich. Gegen das
Urteil des LG Diisseldorf legte die DPV Berufung beim OLG
Diisseldorf ein.

Das OLG Diisseldorf hatte jedoch Zweifel, ob die deut-
sche Regelung der Festpreise fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel mit der Warenverkehrsfreiheit des AEUV ver-
einbar ist. Es setzte daher das Verfahren aus und legte dem
EuGH im Wege des Vorabentscheidungsverfahrens gem.
Art. 267 AEUV zunichst die Frage vor, ob die deutsche
Preisbindungsregelung fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel eine MaBnahme gleicher Wirkung im Sinne des Art. 34
AEUYV darstellt. Sollte der EuGH dies bejahen, schloss sich
die Frage an, ob die Preisbindung gem. Art. 36 AEUV zum
Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen ge-
rechtfertigt ist, wenn nur durch sie eine gleichmifige und
flichendeckende Arzneimittelversorgung der Bevolkerung in
ganz Deutschland, insbesondere in den ldndlichen Gebieten
gewihrleistet wird.

I1. Hintergrund

Mit Wirkung zum 1.1.2004 wurde in Deutschland der Ver-
sandhandel sowohl mit nicht verschreibungspflichtigen als
auch mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln erlaubt.’
Zur Erlaubnis bzgl. verschreibungspflichtiger Arzneimittel
wire der deutsche Gesetzgeber nicht verpflichtet gewesen, da
der EuGH in seinem Urteil vom 11.12.2003 zum deutschen
Versandhandelsverbot mit Arzneimitteln nur das Verbot bzgl.
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel als nicht zu
rechtfertigenden Versto3 gegen die Warenverkehrsfreiheit
bewertet hatte.*

In der Folgezeit kam es zwischen dem BSG und dem
BGH zum Streit iiber die Frage, ob die deutsche Preisbin-
dungsregelung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel in
§ 78 Abs. 1 AMG aF. i.V.m. der Arzneimittelpreisverord-
nung auch auf Arzneimittel anzuwenden ist, die von Apothe-
ken mit Sitz in einem anderen EU-Mitgliedstaat im Wege des
Versandhandels an Endverbraucher in Deutschland geliefert
werden.” Diese Frage hat der diesbeziiglich angerufene Ge-
meinsame Senat der Obersten Gerichtshife des Bundes mit
Beschluss vom 22.8.2012 bejaht und dabei ausdriicklich von
einer Vorlage an den EuGH nach Art. 267 Abs. 3 AEUV
abgeschen.’

Zudem wurde der deutsche Gesetzgeber titig: Mit Gesetz
vom 19.10.20127 wurde § 78 Abs. 1 AMG um einen Satz 4
erginzt, in dem nunmehr explizit bestimmt ist, dass die Arz-
neimittelpreisverordnung auch fiir Arzneimittel gilt, die im
Wege des Versandhandels von einer Apotheke mit Sitz in

2 OLG Diisseldorf GRUR Int. 2015, 1054.

3 BGBL. 12003, S. 2190.

* EuGH, Urt. v. 11.12.2003 — C-322/01.

> Verneinend BSG NJOZ 2009, 880 (885 Rn. 23 ff.); beja-
hend BGH NJW 2010, 3724 (3725 Rn. 11 ff).

® GmS-OGB NJW 2013, 1425.

"BGBL. 12012, S.2192.
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einem Mitgliedstaat der EU in den Geltungsbereich des AMG
verbracht werden.

Von all dem unbeeindruckt, hat das OLG Diisseldorf den
EuGH um Vorabentscheidung ersucht.

Dass allerdings auch von Seiten der EU Klirungsbedarf
bestand, bestitigt die Tatsache, dass die EU-Kommission
bereits am 20.11.2013 wegen der deutschen Arzneimittel-
preisbindung ein Vertragsverletzungsverfahren gem. Art. 258
AEUV gegen Deutschland eingeleitet hatte.®

III. Die erste Frage: Die deutsche Preisbindungsregelung
fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel als Maflnahme
gleicher Wirkung im Sinne des Art. 34 AEUV

1. Die Entscheidung des EuGH

In seinem Urteil priift der EuGH zunichst, ob die deutsche
Preisbindungsregelung fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel eine MaBBnahme gleicher Wirkung wie eine mengen-
méBige Einfuhrbeschrinkung im Sinne des Art. 34 AEUV
darstellt.

Insoweit verweist der EuGH auf seine stindige, auf dem
Dassonville-Urteil basierende Rechtsprechung, wonach ,,das
in Art. 34 AEUV aufgestellte Verbot von Mallnahmen mit
gleicher Wirkung wie mengenméfige Beschrinkungen jede
MalBnahme der Mitgliedstaaten erfasst, die geeignet ist, die
Einfuhren zwischen Mitgliedstaaten unmittelbar oder mittel-
bar, tatsichlich oder potenziell zu behindern*’ (sog. Dasson-
ville-Formel).

Unmittelbar anschliefend nimmt der EuGH Bezug auf
sein Urteil zum deutschen Versandhandelsverbot von Arz-
neimitteln und wiederholt die seinerzeitige Argumentation,
wonach das deutsche Verbot des Versandhandels mit Arz-
neimitteln auBerhalb Deutschlands ansdssige Apotheken
stirker beeintrichtige als Apotheken in Deutschland, da die-
sen ohne die Moglichkeit des Versandhandels immer noch
die Moglichkeit verbleibe, Arzneimittel in ihren Apotheken
vor Ort zu verkaufen. Fiir Apotheken mit Sitz aufBerhalb
Deutschlands konne dagegen das Internet ein geeignetes
Mittel fiir den Zugang zum deutschen Markt sein. Ein Verbot
des Versandhandels, das sich auf aufBlerhalb Deutschlands
ansdssige Apotheken stirker auswirke als auf deutsche, kon-
ne jedoch geeignet sein, den Marktzugang fiir Waren aus
anderen Mitgliedstaaten stirker zu behindern als fiir inléndi-
sche Erzeugnisse, und stelle daher eine MaBnahme gleicher
Wirkung wie eine mengenméifige Beschrinkung im Sinne
des Art. 34 AEUV dar."

Fiir den vorliegenden Fall der Preisbindung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel stellt der EuGH nunmehr fest,
dass traditionelle Apotheken grundsétzlich besser als Ver-
sandapotheken in der Lage seien, die individuelle Beratung

¥ Vertragsverletzung Nr. 2013/4075 vom 20.11.2013; siehe
auch Ludwigs Anmerkung zu EuGH, Urt. v. 19.10.2016 —
C-148/15 in NVwZ 2016, 1796 f.

 EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 22 mit Verweis
aufu.a. EuGH, Urt. v. 11.7.1974 — 8/74, Rn. 5.

'Y EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 23 mit Verweis
auf EuGH, Urt. v. 11.12.2003 — C-322/01, Rn. 74-76.

von Patienten vor Ort und die Notfallversorgung mit Arznei-
mitteln sicherzustellen. Fiir Versandapotheken sei daher der
Preiswettbewerb ein wichtigerer Wettbewerbsfaktor als fiir
traditionelle Apotheken, da es von ihm abhénge, ob die Ver-
sandapotheken Zugang zum deutschen Markt finden und auf
diesem konkurrenzfihig blieben.'' Auch sei aufgrund der
Besonderheiten des deutschen Marktes der Versandhandel fiir
in anderen Mitgliedstaaten ansédssige Apotheken das einzige
Mittel, Zugang zum deutschen Markt zu erlangen.'” Daher
berithre die deutsche Preisbindungsregelung die Abgabe
nationaler Arzneimittel und die Abgabe von Arzneimitteln
aus anderen Mitgliedstaaten nicht in gleicher Weise. Sie
wirke sich auf in anderen Mitgliedstaaten anséssige Apothe-
ken stirker aus als auf deutsche und konne dadurch den
Marktzugang fiir Erzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten
stirker behindern als fiir inlindische Erzeugnisse."”

Der EuGH kommt bei der ersten Frage somit zu dem Er-
gebnis, dass die deutsche Preisbindungsregelung fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel eine MalBinahme gleicher
Wirkung im Sinne des Art. 34 AEUV darstellt."*

2. Rechtliche Wertung

Dem Ergebnis des EuGH ist zuzustimmen und seine Argu-
mentation ist schliissig. Die Urteilsbegriindung ist jedoch vor
folgendem Hintergrund ndher zu betrachten: Nach klassi-
schem Urteilsaufbau des EuGH hitte sich an die Darstellung
der weiten Dassonville-Formel die Darstellung der sie ein-
schrinkenden sog. Keck-Formel'> anschlieBen miissen. Da
der EuGH die Keck-Rechtsprechung jedoch nicht mehr aus-
driicklich erwéhnt, stellt sich die Frage, wie sich das Urteil in
die neuere Entwicklung der Rechtsprechung des EuGH zur
Warenverkehrsfreiheit einfiigt, insbesondere vor dem Hinter-
grund des Urteils ,,Kommission/Italien“16 mit dem sog. Drei-
Stufen-Test'”.

a) Die Keck-Formel und das Urteil ,, Kommission/Italien *
mit dem sog. Drei-Stufen-Test

Der Keck-Formel zufolge fallen nationale Bestimmungen, die

bestimmte Verkaufsmodalitdten beschrinken oder verbieten,
dann nicht in den Anwendungsbereich des Art. 34 AEUV,

"' EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 24.

'> Hiermit spielt der EuGH auf das von ihm bestitigte deut-
sche Fremdbesitzverbot bei Apotheken an, EuGH, Urt. v.
19.5.2009 — C-171/07 und C-172/07.

' EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 25 f.

' EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 27.

"> Die sog. Keck-Formel ergibt sich aus EuGH, Urt. v.
24.11.1993 — C-267/91 und C-268/91, Rn. 16 .

'® EuGH, Urt. v. 10.2.2009 — C-110/05.

'" Dieser Begriff wird in der Literatur verwendet z.B. von
Leible/T. Streinz, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim, Das Recht der
Européischen Union, AEUV, 60. Lfg., Stand: Oktober 2016,
Art. 34 Rn. 85 f.; es wird insofern aber auch von der ,,Drei-
Stufen-Theorie“ gesprochen, so Brigola, EuZW 2016, 248
(252), oder von der ,,Dreistufenpriifung®, so Cremer/Bothe,
EuZW 2015, 413 (415).
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wenn diese Bestimmungen fiir alle betroffenen Wirtschafts-
teilnehmer unterschiedslos gelten, die ihre Tétigkeit im In-
land ausiiben, und wenn sie den Absatz inlédndischer Erzeug-
nisse und den von Erzeugnissen aus anderen Mitgliedstaaten
rechtlich wie tatsdchlich in gleicher Weise beriihren. Unter
diesen Voraussetzungen — so die Begriindung des EuGH —
sind nationale Bestimmungen nicht geeignet, den Marktzu-
gang fiir Erzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten zu versper-
ren oder stirker zu behindern, als sie dies fiir inldndische
Erzeugnisse tun.'®

Da sich im Laufe der Zeit herausgestellt hatte, dass die
Keck-Formel im Einzelfall nicht immer zu sachgerechten
Ergebnissen gelangt,'” fithrte der EuGH im Jahr 2009 mit
dem Urteil ,,Kommission/Italien” den sog. Drei-Stufen-Test
in die warenverkehrsrechtliche Dogmatik ein. Danach sind
folgende MaBinahmen als MaBinahmen gleicher Wirkung im
Sinne des Art. 34 AEUV anzusehen:

* Diejenigen Mafinahmen eines Mitgliedstaats, mit denen
bezweckt oder bewirkt wird, Erzeugnisse aus anderen
Mitgliedstaaten weniger giinstig zu behandeln (erste Stufe
des sog. Drei-Stufen-Tests), sowie

= Hemmnisse fiir den freien Warenverkehr, die sich in Er-
mangelung einer Harmonisierung der Rechtsvorschriften
daraus ergeben, dass Waren aus anderen Mitgliedstaaten,
die dort rechtméfig hergestellt und in den Verkehr ge-
bracht worden sind, bestimmten Vorschriften entsprechen
miissen, selbst dann, wenn diese Vorschriften unter-
schiedslos fiir alle Erzeugnisse gelten (zweite Stufe des
sog. Drei-Stufen-Tests), und

= sonstige MaBnahmen, die den Zugang zum Markt eines
Mitgliedstaats fiir Erzeugnisse aus anderen Mitgliedstaa-
ten behindern (dritte Stufe des sog. Drei-Stufen-Tests).*’

Dies hat zwangsldufig die Frage aufgeworfen, in welchem
Verhiltnis die Keck-Formel zu dem neuen Drei-Stufen-Test
steht: ob beide nebeneinander bestehen bzw. die Keck-
Formel in den Drei-Stufen-Test inkorporiert wird oder ob die
Keck-Rechtsprechung vollstindig ersetzt werden soll.”! Wei-
tere Unklarheiten ergeben sich aus der dritten Stufe. Mit ihr
wurde die Marktzugangsbehinderung zu einem eigenstindi-
gen Priifungsmalistab, wihrend sie noch in der Keck-
Rechtsprechung lediglich ein Begriindungselement war.?

'8 BuGH, Urt. v. 24.11.1993 — C-267/91 und C-268/91,
Rn. 16 f.; siehe auch Leible/T. Streinz (Fn.17), Art. 34
Rn. 76.

" Hierzu ndher Cremer/Bothe, EuZW 2015, 413 (414 f));
Dietz/Streinz, EuR 2015, 50 (51).

20 EuGH, Urt. v. 10.2.2009 — C-110/05, Rn. 37 i.V.m. Rn. 35;
zum sog. Drei-Stufen-Test siche Leible/T. Streinz (Fn. 17),
Art. 34 Rn. 85.

2! Cremer/Bothe, EuZW 2015, 413 (416 ff. m.w.N.).

22 Dietz/Streinz, EuR 2015, 50 ff.; siche auch EuGH, Urt. v.
24.11.1993 — C-267/91 und C-268/91, Rn. 17.

Unter welchen Voraussetzungen eine Marktzugangsbehinde-
rung vorliegt, ist aber nicht klar.”?

b) Entwicklung der Rechtsprechung seit dem Urteil ,, Kom-
mission/Italien *

Die der Entscheidung ,,Kommission/Italien” folgenden Urtei-
le in den Rechtssachen Mickelsson®*, Ker-Optikazs, Ascafor®®
und ANETT? haben noch keine endgiiltige Gewissheit iiber
das Schicksal der Keck-Formel gebracht, wenn auch eine
Tendenz zur Verabschiedung von Keck zu erkennen ist: So
erwidhnen die Urteile Mickelsson, Ascafor und ANETT die
Keck-Entscheidung nicht mehr, sondern stellen ausschlieB3-
lich auf den sog. Drei-Stufen-Test, insbesondere die dritte
Stufe, d.h. die Marktzugangsbehinderung ab.*®

Diese Tendenz wird bestitigt durch das Ende 2015 ergan-
gene Urteil ,,Scotch Whisky Association®, in dem sich der
EuGH mit einer Mindestfestpreisregelung fiir alkoholische
Getranke zu befassen hatte, also — wie im vorliegenden Fall —
mit einem Preisbindungsproblem.”’ Auch in diesem Urteil
erwahnt der EuGH die Keck-Entscheidung nicht mehr, son-
dern stellt unmittelbar und ausschlieBlich auf die Marktzu-
gangsbehinderung ab. Dabei verweist der EuGH explizit auf
die Textstellen im Schlussantrag des Generalanwalts Bot, in
denen sich dieser zur Behinderung des Marktzugangs im
Sinne des sog. Drei-Stufen-Tests duBert.® Auf Bots Priifung
des Sachverhaltes im Lichte der Keck-Rechtsprechung, die er
ausdriicklich ,,nur der Vollstdndigkeit halber” vornimmt und
in der er die Preisbindungsregelung als Verkaufsmodalitét
qualifiziert und eine faktische Diskriminierung bejaht,’' be-
zieht sich der EuGH gerade nicht.

¢) Ankniipfung des vorliegenden Urteils an die Entwicklung
der Rechtsprechung — Klarheit bzgl. Keck?

Fraglich ist nunmehr, inwieweit das vorliegende Urteil an
diese Entwicklung anschlieft. Zunéchst ist festzustellen, dass
der EuGH weder auf das Urteil ,,Kommission/Italien* Bezug
nimmt, noch die Keck-Formel explizit erwéhnt. Allerdings
kniipft der EuGH seine Argumentation zur Preisbindung von
Arzneimitteln unmittelbar an seine frithere Argumentation
zum Versandhandelsverbot von Arzneimitteln an.’” In dem
damaligen Urteil hatte der EuGH noch ausdriicklich auf die

2 Cremer/Bothe, EuZW 2015, 413 (416); Leible/T. Streinz
(Fn. 17), Art. 34 Rn. 86.

24 EuGH, Urt. v. 4.6.2009 — C-142/05.

2 EuGH, Urt. v. 2.12.2010 — C-108/09.

26 EuGH, Urt. v. 1.3.2012 — C-484/10.

2" EuGH, Urt. v. 26.4.2012 — C-456/10.

28 EuGH, Urt. v. 4.6.2009 — C-142/05, Rn. 24 ff.; EuGH, Urt.
v. 1.3.2012 — C-484/10, Rn. 53 ff.; EuGH, Utrt. v. 26.4.2012 —
C-456/10, Rn. 33 ff.

2 EuGH, Urt. v. 23.12.2015 — C-333/14.

3% EuGH, Urt. v. 23.12.2015 — C-333/14, Rn. 32 mit Verweis
auf Generalanwalt Bot EuGH, Schlussantrag v. 3.9.2015 — C-
333/14, Rn. 59 f.

*! EuGH, Schlussantrag v. 3.9.2015 — C-333/14, Rn. 61 ff.

32 EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 23 ff.
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Keck-Rechtsprechung Bezug genommen.”> Die Urteilsbe-
griindungen des EuGH zur Preisbindung und zum Versand-
handelsverbot verlaufen erkennbar parallel: In beiden Fallge-
staltungen konstatiert der EuGH eine faktische Diskriminie-
rung auslédndischer Apotheken gegeniiber deutschen Apothe-
ken, die geeignet sein konnte, den Marktzugang fiir ausléndi-
sche Arzneimittel stirker zu behindern als den fiir deutsche.
Die Ausrichtung der Maflnahme gleicher Wirkung an dem
Begriff der tatsdchlichen Ungleichbehandlung aus der Keck-
Formel ist hier uniibersehbar. Dennoch kann daraus nicht
geschlossen werden, dass sich der EuGH nunmehr wieder
vom Drei-Stufen-Test entfernt und zur Diskriminierungsprii-
fung im Sinne der Keck-Formel zuriickbewegt. Offenbar
erlaubte die Ausrichtung der Begriindung an der faktischen
Diskriminierung einfach nur die gewollte Ankniipfung an die
alte Entscheidung zum Versandhandelsverbot, die aber eben
vor dem Urteil ,, Kommission/Italien® ergangen ist.>* Weiter-
hin ist anzumerken, dass der EuGH bei seiner Argumentation
sowohl im Versandhandels- als auch im Preisbindungsurteil
auch auf die Marktzugangsbehinderung abgestellt hat und
damit das eigentlich als Begriindung ausgestaltete Element
der Keck-Formel als eigenen Priifungsmalistab herangezogen
hat, was letztlich wieder in die Richtung der dritten Stufe des
Drei-Stufen-Tests deutet.*

Insgesamt hat das vorliegende Urteil noch nicht zu der er-
hofften Klarheit {iber das Schicksal der Keck-Formel gefiihrt.
Es bleibt somit nur, die weitere Rechtsprechung des EuGH
abzuwarten.

IV. Die zweite Frage: Die Rechtfertigung der deutschen
Preisbindungsregelung fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel gemall Art. 36 AEUV

1. Die Entscheidung des EuGH

Die zweite Frage betrifft die Rechtfertigung der deutschen
Preisbindungsregelung fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Men-
schen gemal Art. 36 AEUV.

Der EuGH priift dies vor dem Hintergrund des Vortrags
der deutschen Regierung, dem zufolge ein Preisbindungssys-
tem einen ruindsen Preiswettbewerb von Versandapotheken
verhindern solle, der zu einem Verschwinden der traditionel-
len Apotheke insbesondere in landlichen oder diinn besiedel-
ten Gebieten fiihre, mit der Folge, dass eine sichere und qua-
litativ hochwertige Arzneimittelversorgung nicht mehr ge-
wiihrleistet sei.*®

Der EuGH betont, es sei Sache der Mitgliedstaaten zu be-
stimmen, auf welchem Niveau sie den Gesundheitsschutz der
Bevolkerung gewihrleisten wollten. Insofern sei ihnen Wer-
tungsspielraum zuzuerkennen.’’

33 EuGH, Urt. v. 11.12.2003 — C-322/01, Rn. 68 ff.

** In diese Richtung auch Brigola, NJW 2016, 3761 (3762).

35 7zum Verhiltnis der dritten Stufe des Drei-Stufen-Tests zur
Keck-Formel siehe Brigola, EuZW 2012, 248 (252) und
Cremer/Bothe, EuZW 2015, 413 (417).

3% EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 33.

37 EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 30.

Zwar falle das Ziel der Gewihrleistung einer flichende-
ckenden, sicheren und qualitativ hochwertigen Arzneimittel-
versorgung grundsitzlich unter Art. 36 AEUV, eine Be-
schrankung der Warenverkehrsfreiheit sei aber nur dann ge-
rechtfertigt, wenn sie geeignet sei, die Verwirklichung dieses
Ziels zu gewihrleisten, und nicht iiber das dazu Erforderliche
hinausgehe. Insofern miissten die nationalen Behdrden in
jedem Einzelfall Beweise beibringen. Ein Mitgliedstaat kon-
ne sich auf Rechtfertigungsgriinde nur berufen, wenn er Un-
tersuchungen zur Geeignetheit und VerhéltnismaBigkeit der
von ihm erlassenen Maflnahmen vorlege und genaue Anga-
ben zur Stiitzung seines Vorbringens mache.*®

Genau an diesen Voraussetzungen ldsst der EuGH dann
bereits bei der Geeignetheit seine VerhidltnisméBigkeitsprii-
fung der deutschen Preisbindungsregelung scheitern. Im
Zusammenhang mit dem Vorbringen von fiinf Hauptargu-
menten der deutschen Regierung fehlt es dem EuGH an den
erforderlichen Belegen dafiir, dass:*’

(A) durch Festpreise fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel eine bessere geografische Verteilung der traditionel-
len Apotheken in Deutschland sichergestellt werden kann. Im
Gegenteil — so der EuGH — konne doch mehr Preiswettbe-
werb die gleichméBige Versorgung mit Arzneimitteln
dadurch fordern, dass Anreize zur Niederlassung in Gegen-
den gesetzt wiirden, in denen wegen der geringeren Zahl an
Apotheken hohere Preise verlangt werden kdnnten.

(B) sich die Versandapotheken ohne eine Preisbindung
einen Preiswettbewerb liefern konnten, mit der Folge, dass
sich die Zahl der Priasenzapotheken verringert und damit die
Notfallversorgung in Deutschland nicht mehr gewéhrleistet
ist. Es gebe — so der EuGH — schlieBlich noch andere Wett-
bewerbsfaktoren als den Preis, die es den traditionellen Apo-
theken ermdglichen konnten, gegeniiber Versandapotheken
konkurrenzfahig zu bleiben.

(C) sich ein Preiswettbewerb nachteilig auf die Wahr-
nehmung bestimmter Gemeinwohlverpflichtungen wie die
Herstellung von Rezepturarzneimitteln und die Bereitstellung
eines gewissen Vorrats und Sortiments an Arzneimitteln
durch die traditionellen Apotheken auswirkt. Im Gegenteil —
so der EuGH — konne der Preiswettbewerb mit Versandapo-
theken doch ein Anreiz fiir traditionelle Apotheken sein,
solche Aktivititen zu entfalten.

(D) es einen Zusammenhang gibt zwischen festen Abga-
bepreisen und einer Verringerung der Gefahr, dass Patienten
versuchen, Druck auf Arzte auszuiiben, um Wunschver-
schreibungen zu erhalten.

(E) sich eine tatsdchliche Gesundheitsgefahr daraus
ergibt, dass sich ein gesundheitlich geschwichter Patient
veranlasst sehen konnte, erst eine Marktanalyse durchzufiih-
ren, um die Apotheke zu ermitteln, die das gesuchte Arznei-
mittel am gilinstigsten anbietet.

Im Ubrigen stellt der EuGH ausdriicklich fest, dass ein
Preiswettbewerb fiir Patienten vorteilhaft sein konne, da
verschreibungspflichtige Arzneimittel in Deutschland dann
moglicherweise in Zukunft giinstiger angeboten wiirden. Ein

3 EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 34 f.
3 EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 37 ff.
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wirksamer Schutz der Gesundheit und des Lebens von Men-
schen verlange ndmlich, dass Arzneimittel zu angemessenen
Preisen verkauft wiirden.*’

Der EuGH kommt bei der zweiten Frage somit insgesamt
zu dem Ergebnis, dass die deutsche Preisbindungsregelung
fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht geeignet ist,
das Ziel einer flichendeckenden, sicheren und qualitativ
hochwertigen Arzneimittelversorgung in Deutschland zu
erreichen. Sie kann daher nicht mit dem Schutz der Gesund-
heit und des Lebens von Menschen im Sinne des Art. 36
AEUV gerechtfertigt werden.*'

2. Rechtliche Wertung

Ergebnis und Begriindung des EuGH sind iiberzeugend. Im
Sinne der Verwirklichung der Warenverkehrsfreiheit ist es
sinnvoll, auf Darlegungs- und Beweisanforderungen bei der
Geltendmachung von Gesundheitsgefahren als Rechtferti-
gungsgrund fiir Eingriffe zu bestehen. Der EuGH stellt damit
schlieflich keine detaillierten inhaltlichen Anforderungen.
Der zuerkannte Wertungsspielraum der Mitgliedstaaten bei
der Frage, auf welchem Niveau sie den Schutz der Gesund-
heit ihrer Bevdlkerung gewihrleisten wollen, bleibt gewahrt.
Dennoch ist es zu begriilen, dass den Mitgliedstaaten nicht
gestattet wird, sich durch reine Behauptungen einer Uberprii-
fung42der VerhiltnismaBigkeit ihrer MaBinahmen zu entzie-
hen.

V. Konsequenzen und Ausblick

Das Urteil des EuGH fiihrt dazu, dass die Vorschriften zu
einheitlichen Abgabepreisen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln bei Versandapotheken aus dem EU-Ausland
nicht mehr angewandt werden diirfen. Versandapotheken mit
Sitz im EU-Ausland diirfen somit abweichende und damit
auch geringere Preise verlangen.

Der Bundesgesetzgeber muss eine entsprechende Klar-
stellung im AMG vornehmen.

Im Ausgangsverfahren vor dem OLG Diisseldorf ist eine
Abweisung der Klage gegen die DPV zu erwarten.

Deutsche Prisenz- und Versandapotheken sind dagegen
weiterhin an die Preisbindungsregelung gebunden, da kein
Verbot der Inldnderdiskriminierung besteht. Insofern bliebe
nur ein — wenig aussichtsreiches — Verfahren vor dem
BVerfG unter Berufung auf Art. 3 Abs. 1 bzw. Art. 12 Abs. 1
GG.

Nach Presseberichten hat das Bundesgesundheitsministe-
rium jedoch zwischenzeitlich bereits einen — in der Koalition
allerdings umstrittenen — Referentenentwurf fiir ein Gesetz
zum generellen Verbot des Versandhandels mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln vorgelegt.” Diese Moglich-
keit zum Schutz der deutschen Prisenzapotheken-Landschaft

% EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 43.

' EuGH, Urt. v. 19.10.2016 — C-148/15, Rn. 45 f.

2 In diesem Sinne auch Frank, GRUR 2016, 1246 (1249).
43 https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2017/01/25/feinschliff-fuer-groehes-
gesetz-zum-rx-versandhandelsverbot (18.5.2017).

scheint der EuGH selbst zu er6ffnen, hatte er doch seinerzeit
ein Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen
Medikamenten als mit dem Unionsrecht vereinbar angese-
hen.** Allerdings ist davon auszugehen, dass es bei Inkrafttre-
ten eines entsprechenden Gesetzes zu einer erneuten gericht-
lichen Uberpriifung kommen wird. Die Griinde, die damals
ein Verbot als gerechtfertigt erscheinen lieen, ndmlich die
Gefahren, die mit der Verwendung von verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln verbunden sind, lassen heute ein Verbot
als nicht mehr erforderlich erscheinen. Denn mit den gesetz-
lichen Regelungen, die der deutsche Gesetzgeber 2003 im
Zusammenhang mit der Zulassung des Versandhandels auch
fiir verschreibungspflichtige Medikamente erlassen hatte,"’
wurden diese Gefahren offensichtlich gebannt. Somit wiirde
es in einem neuen gerichtlichen Verfahren bei der Priifung
der Rechtfertigung gemiB Art. 36 AEUV wieder auf den
Zusammenhang zwischen einem ruindsen Preiskampf von
nicht mehr an Festpreise gebundenen Versandapotheken mit
Sitz im EU-Ausland und dem Aussterben der deutschen Pri-
senzapotheken insbesondere im lidndlichen Raum mit der
Folge einer Gesundheitsgefahr fiir die deutsche Bevolkerung
ankommen. Die Bundesregierung diirfte dann nicht nur be-
haupten, sondern miisste auch — den Vorgaben des EuGH
entsprechend — anhand von Belegen, Untersuchungen, statis-
tischen Daten 0.A. beweisen, dass ein Versandhandelsverbot
fiir verschreibungspflichtige Medikamente ein geeignetes
Mittel ist, diese Gesundheitsgefahr zu verhindern, und es kein
milderes Mittel gibt, das den freien Warenverkehr weniger
einschrinkt. Man darf gespannt sein, ob dieser Beweis dann
gelingen wird.

Wiss. Mitarbeiterin Ass. iur. Silke Schulz-Pabst, Bielefeld

# EuGH, Urt. v. 11.12.2003 — C-322/01.
* BGBI. 12003, S. 2190.

Zeitschrift fiir das Juristische Studium — www.zjs-online.com

374



