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Verknupfung von Arzneimittel preisrecht und Krankenversicherungsrecht

In der ersten Fassung des Eckpunktepapiers des Bundesgesundheitsministeriums mit dem Titel ,, Starkung der
flachendeckenden V ersorgung — Weiterentwicklung der Apotheken — Sicherung der freien Apothekenwahl” vom 11.12.2018
wurde die ,, Einbindung der AMPreisV in § 129 SGB V* mit der ,, S8rkung des sozialen Charakters der Preisbindung”
begriindet. Weiter heildt esdort: ,, Sofern [eine] erneute EUGH-Befassung erfolgt, kdnnte dadurch [der] Fokus verstérkt auf die
mitgliedstaatliche Kompetenz zur Ausgestaltung seines Gesundheitssystems gelegt werden (Art. 168 Abs. 7 AEUV),,.

Wenn diese Ankiindigung ernst gemeint ist, also wenn sie bedeutet, dass die Inlanderdiskriminierung der deutschen Apotheken

nach dem EuGH-Urteil vom 19. Oktober 2016 — statt durch das im K oalitionsvertrag vom Méarz 2018 vereinbarte
Versandverbot fir verschreibungspflichtige Arzneimittel —nun durch eine erneute Befassung des EUGH mit dem einheitlichen
Apothekenabgabepreis auch fir Versandapotheken aus anderen EU-Staaten ausgerdumt werden soll, ist klar was geschehen
muss.

Der BGH hat die Voraussetzungen einer erneuten Befassung in seinem Urteil vom 24. November 20167 wie folgt gefasst: Der
Gerichtshof der Européischen Union hat in seinem Urteil vom 19. Oktober 2016 angenommen, ein nationales Gericht muss,
wenn es eine national e Regelung darauf prift, ob sie zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen nach Art. 36
AEUV gerechtfertigt ist, mit Hilfe statistischer Daten, auf einzelne Punkte beschrankter Daten oder anderer Mittel objek-tiv
prifen, ob die von dem betreffenden Mitgliedstaat vorgel egten Beweise bei verstéandiger Wirdigung die Einschéatzung
erlauben, dass die gewahlten Mittel zur Verwirklichung der verfolgten Ziele geeignet sind, und ob es méglich ist, diese Ziele
durch Malinahmen zu erreichen, die den freien Warenverkehr weniger einschranken. Nach der Rechtsprechung des EuGH2.
haben die nationalen Behtrden darzutun, ob eine Ausnahme vom Grundsatz des freien Warenverkehrs gerechtfertigt ist und
dass sie erforderlich ist, um das angestrebte Ziel zu erreichen, und dass sich das angestrebte Ziel nicht durch Verbote oder
Beschrénkungen erreichen lief3e, die weniger weit gehen oder den Handel innerhalb der Union weniger beeintrachtigen
wirden. Insoweit miissen die Rechtfertigungsgriinde, auf die sich ein Mitgliedstaat berufen kann, von geeigneten Beweisen
oder einer Untersuchung zur Geeignetheit und Verhaltnisméaidigkeit der von diesem Mitgliedstaat erlassenen beschrénkenden
Mal3nahme sowie von genauen Angaben zur Stiitzung seines Vorbringens begleitet sein. Diese Beweislast darf alerdings nicht
so weit gehen, dass die nationalen Behdrden, wenn sie eine nationale Regelung, mit der eine Mal3nahme vorgegeben wird,
positiv bel egen miissten, dass sich dieses Ziel mit keiner anderen vorstellbaren Mal3nahme unter den gleichen Bedingungen
erreichen liefZe.

Alle Argumente dafiir sind auf dem Tisch: Der einheitliche Apothekenabgabepreis als Teil des Preishildungssystems schafft
durch die auf die einzelne Packung bezogene Preisregel ung die wirtschaftliche Grundlage fir die flachendeckende
Arzneimittel versorgung durch pharmazeutische Unternehmer, Grofhéndler und Apotheken rund um die Uhr, mit dem vollen
Sortiment an verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, unabhangig von der Haufigkeit ihrer Verschreibung und dem Wohnort
des Patienten, einschlief3lich eines hohen Generikaanteils und selten gebraucher Mediamente, bei intensivem Preiswettbewerb
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auf Hersteller- und Grof3handel sebene. Dieses Preissystem bildet die regulatorische Grundlage fiir die Arzneimittel versorgung
der gesetzlich Versicherten und ist untrennbar damit verwoben — von der Patientenzuzahlung Uber die Festbetrége, die
arztlichen Arzneimittelrichtlinien und Wirtschaftlichkeitsprifungen, die Generika- und Importsubstitution und die Apotheken-
und Herstellerabschlége bis hin zu den Rabattvertrégen und dem AMNOG-V erfahren zur Nutzenbewertung und Vereinbarung
von Erstattungsbetragen.

Esist daher nicht nachvollziehbar, wieso die Bundesregierung bis heute nicht die amtliche Auskunft geliefert hat, um die das
OL G Miinchen bereitsim Februar 2018 ersucht hat. Dieses Ersuchen folgt den Hinweisen des Bundesgerichtshofs, der in
einem Urteil vom 24. November 2016 * klarstellte, dass das EuGH-Urteil vom 19. Oktober 2016 , ma3geblich auf
ungentigenden Feststellungen* in dem der V orlage zugrundeliegenden Verfahren vor dem OL G Diisseldorf beruht. Da nicht
ausgeschlossen werden kdnne, dass diese Feststellungen nachgeholt werden kénnen, miissten die Parteien im vorliegenden
Verfahren Gelegenheit erhalten, zur Geeignetheit der deutschen Regelung der arzneimittelrechtlichen Preisbindung fir eine
flachendeckende und gleichméfdige Arzneimittel versorgung vorzutragen. Sollte diesin schliissiger Wei se geschehen, werde
das Berufungsgericht die erforderlichen Feststellungen zu treffen haben, ohne die sich die Geeignetheit der deutschen
Regelung fur das erstrebte Ziel nicht abschlieffend beurteilen lasse. In diesem Zusammenhang ruft der BGH in Erinnerung,
dass die Union nach Art. 168 Abs. 7 Satz 1 AEUV bei ihrer Tétigkeit die Verantwortung der Mitgliedstaaten fur die
Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie die Organisation des Gesundheitswesens zu wahren hat und diese
Aufgabenverteilung von allen Organen der Union zu beachten ist, dass die Mitgliedstaaten zu bestimmen haben, auf welchem
Niveau sie den Schutz der Gesundheit gewahrleisten wollen und wie dies erreicht werden soll, und dass den Mitgliedstaaten
ein Wertungsspielraum zukommt. Er weist darauf hin, dass diese Zustandigkeit der Mitgliedstaaten von der Union nicht nur
formal, sondern auch im Geist einer loyalen Zusammenarbeit zu beachten ist. Im Rahmen des weiteren Verfahrens kommein
Betracht, ,geman § 273 Abs. 2 Nr. 2 ZPO zur Frage der Notwendigkeit von einheitlichen Apothekenabgabepreisen fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel fir die Wahrung der Belange der Gesundheit der Bevoélkerung eine amtliche Auskunft

staatlicher Stellen, insbesondere der Bundesregierung, einzuholen” 2.

Umso besser, wenn das Ministerium ausweislich seines Eckpunktepapiers jetzt selbst begonnen hat, tber , eine erneute EUGH-
Befassung “ nachzudenken.

1. Rs. C-148/15, GRUR 2016, 1312 = WRP 2017, 36 — Deutsche Parkinson Vereinigung/Zentrale ?

2. BGH, Urt. v. 24.11.2016 — | ZR 163/15, GRUR 2017, 635, — Freunde werben Freunde, Rn. 44f. ?

3. EuGH, Urt. v. 23. Dezember 2015 — C-333/14, NJW 2016, 621 — Scotch Whisky Association, mwN ?
4,BGH, Urt. v. 24.11.2016 — | ZR 163/15, GRUR 2017, 635, — Freunde werben Freunde, Rn. 48f. ?

5.1 ZR 163/15, GRUR 2017, 635 ?
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