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1.  Vorbemerkung

Der Versandhandel von Humanarzneimitteln ist eine seit vielen Jahren rechtlich, medial und po-
litisch diskutierte Thematik. Durch das erste sog. ,,DocMorris-Urteil“ des EuGH im Jahre 2003
kam dem europaweiten Versandhandel mit Arzneimitteln besondere rechtliche Aufmerksamkeit
zu: Der EuGH kam darin zu dem Ergebnis, dass das Verbot des Versandhandels mit in Deutsch-
land zugelassenen Arzneimitteln aus dem EU-Ausland gemial § 43 Abs. 1 Arzneimittelgesetz
(AMG) a. F. eine MalBinahme gleicher Wirkung im Sinne des Art. 28 EG-Vertrag (heute Art. 34 des
Vertrages liber die Arbeitsweise der Europdischen Union [AEUV]) darstelle und somit europa-
rechtswidrig sei.! Als Folge daraus hat der deutsche Gesetzgeber das GKV-Modernisierungsgeset-
zes (GMG)? im Jahre 2003 erlassen. Dem EU-weiten Versandhandel mit deutschen Endverbrau-
chern wurde so der rechtliche Weg bereitet. Mit Erlass dieses Gesetzes und den entsprechenden
Anderungen des AMG® wurden jedoch zunehmend Sicherheitsbedenken hinsichtlich der Quali-
tit und der Uberwachung laut. Eine besondere Rolle spielen dabei die Versandapotheken aus den
Niederlanden. GroBe niederldndische Konzerne wie die DocMorris N.V. oder die ShopApotheke
N.V. erzielen durch den Versand von Arzneimitteln Umsétze von 907 Millionen* bzw. 701 Milli-
onen Euro’® jahrlich. Deutschland ist als Europas grofiter Medikamentenmarkt dabei die wich-
tigste und umsatzstiarkste Geschaftsquelle.® Der Umsatz mit rezeptfreien Produkten aus dem ge-
samten Apothekenversandhandel in Deutschland stieg im Jahr 2019 um fast 6 Prozent auf

1,9 Milliarden Euro.”

Nicht zuletzt in Anbetracht dieses Volumens war und ist die Uberwachung und Qualititssiche-
rung des Arzneimittelversandhandels mit deutschen Kunden eine Herausforderung fiir den deut-
schen Gesetzgeber. Es gilt, die Einhaltung deutscher Standards durch EU-Mitgliedsstaaten zu ge-
wihrleisten und die deutschen Endverbraucher vor mangelhaften Arzneimitteln und unzu-
reichender medizinischer Beratung zu schiitzen.

1 EuGH, Urteil vom 11. Dezember 2003, C-322/01, Celex-Nr. 62001CJ0322.

2 Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190),
zuletzt gedndert durch Artikel 12 des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBI. I S. 3445).

3 Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBL. I S. 3394), zuletzt gedn-
dert durch Artikel 2 Absatz 1 des Gesetzes vom 25. Juni 2020 (BGBI. I S. 1474).

4 Umsatz der DocMorris N.V. als Teil der Zur Rose Gruppe im Geschiftsjahr 2019, umgerechnet von 976 Millio-
nen CHF, Rohrer, B. DocMorris wéchst schneller als noch 2018, DAZ.online, 22. Januar 2020, abrufbar unter:
https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2020/01/22/docmorris-waechst-schneller-als-noch-
2018.

5 Umsatz der ShopApotheke N.V. im Geschiftsjahr 2019, vgl. Pressemitteilung vom 27. Januar 2020, abrufbar un-
ter: https://shop-apotheke-europe.com/de/press/2020/01/27/shop-apotheke-europe-w%C3% A4chst-weiter-dy-
namisch-und-steigert-konzernumsatz-2019-auf-mehr-als-700-mio-euro.html.

6 Zur Rose AG, Geschiftsbericht 2019, Segment Deutschland, Marktumfeld; abrufbar unter: https://gb.zurro-
segroup.com/gh2019/bericht/segment-deutschland.html.

7 Zur Rose AG, Geschiftsbericht 2019, Segment Deutschland, Marktumfeld; abrufbar unter: https://gb.zurro-
segroup.com/gh2019/bericht/segment-deutschland.html.



https://www.juris.de/r3/document/BGBL1-2005-3394/format/xsl/part/F?oi=ubAKUu22CT&sourceP=%7B%22source%22%3A%22Link%22%7D
https://www.juris.de/r3/document/BGBL1-2020-1474/format/xsl/part/E?oi=ubAKUu22CT&sourceP=%7B%22source%22%3A%22Link%22%7D
https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2020/01/22/docmorris-waechst-schneller-als-noch-2018
https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2020/01/22/docmorris-waechst-schneller-als-noch-2018
https://shop-apotheke-europe.com/de/press/2020/01/27/shop-apotheke-europe-w%C3%A4chst-weiter-dynamisch-und-steigert-konzernumsatz-2019-auf-mehr-als-700-mio-euro.html
https://shop-apotheke-europe.com/de/press/2020/01/27/shop-apotheke-europe-w%C3%A4chst-weiter-dynamisch-und-steigert-konzernumsatz-2019-auf-mehr-als-700-mio-euro.html
https://gb.zurrosegroup.com/gb2019/bericht/segment-deutschland.html
https://gb.zurrosegroup.com/gb2019/bericht/segment-deutschland.html
https://gb.zurrosegroup.com/gb2019/bericht/segment-deutschland.html
https://gb.zurrosegroup.com/gb2019/bericht/segment-deutschland.html
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Die vorliegende Ausarbeitung stellt auftragsgemal die deutsche Gesetzeslage sowie die Gesetzes-
lage in ausgewdhlten EU-Mitgliedsstaaten dar. AnschlieBend wird der rechtliche Malstab fiir die
Vergleichbarkeit von Sicherheitsstandards erortert, bevor Moglichkeiten und Defizite einer Uber-
wachung ausldndischer Versandapotheken aufgezeigt werden.

2.  Rechtslage in Deutschland

2.1. Die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln
in Deutschland

2.1.1. Das Apothekengesetz (ApoG)? und die Apothekenbetriebsordnung (ApoBetrO)°

Mit dem am 1. Januar 2004 in Kraft getretenen GKV-Modernisierungsgesetz vom 14. Novem-

ber 2003 wurden in Deutschland erstmals die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir einen Ver-
sandhandel mit apothekenpflichtigen Humanarzneimitteln mit dem Endverbraucher geschaffen.
Ziel war es, eine Verbesserung der Versorgungsqualitédt insbesondere fiir chronisch Kranke, dltere
Biirger und Berufstitige zu erreichen."

Nach § 43 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 1 AMG diirfen apothekenpflichtige Arzneimittel berufs- oder
gewerbsmaéBig fiir Endverbraucher nur in Apotheken und ohne behérdliche Erlaubnis nicht im
Wege des Versandes in den Verkehr gebracht werden. Das Nahere regelt das Apothekengesetz

(§ 43 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 2 AMG). § 11a ApoG legt die einzuhaltenden Sicherheits- und Quali-
tatsanforderungen fest, die der Apotheker fiir die Erteilung einer Erlaubnis zum Versandhandel
mit Arzneimitteln schriftlich zu versichern und zu erfiillen hat. Ohne eine solche Erlaubnis ist
ein Versandhandel rechtlich nicht zulassig.

2.1.1.1.  Allgemeine Vorschriften zum Betrieb einer Apotheke

GemadlD § 11a Satz 1 Nr. 1 ApoG gelten die fiir den tiblichen Apothekenbetrieb maBgeblichen Vor-
schriften auch fiir den Versandhandel, soweit fiir den Versandhandel keine gesonderten Vor-
schriften bestehen. Dies gilt insbesondere deshalb, weil ein Versandhandel nur aus einer 6ffentli-
chen Apotheke heraus zusitzlich zu dem iiblichen Apothekenbetrieb erfolgen darf (sog. Gebot
einer Prdsenzapotheke). Eine Apotheke, die neben einer Prasenzapotheke noch einen Versand-

8 Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993), zuletzt gedndert
durch Artikel 18 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202).

9 Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. I S. 1195), zu-
letzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 13. Januar 2020 (BGBI. I S. 66). Die Erlasserméchtigung ergibt
sich aus § 21 Abs. 1 Satz 1 ApoG.

10 Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190),
zuletzt gedndert durch Artikel 12 des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBI. I S. 3445).

11 Vgl. die Begriindung im Gesetzesentwurf zum GKV-Modernisierungsgesetz (GMG), in: BT-Drs. 15/1525, S. 165,
zu Art. 23 Nr. 1 (§ 43).
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handel mit Arzneimitteln betreibt, hat deshalb auch in Bezug auf den Geschiftsbereich des Ver-
sandhandels die allgemeinen Vorschriften der §§ 1-11 ApoG und die §§ 2 ff. ApoBetrO zu beach-
ten.

Nach § 8 Satz 2 ApoG besteht in Deutschland ein Fremdbesitzverbot, mit dem sichergestellt
wird, dass sich kein ,Nicht-Apotheker” in Form einer stillen Gesellschaft an einer Apotheke be-
teiligen kann. § 1 Abs. 2 ApoG in Verbindung mit § 2 Abs. 4 und 5 ApoG beschriankt die sog.
,horizontale Integration“**>. Danach darf ein Apotheker nur dann mehrere Apotheken betreiben,
wenn es sich um eine Hauptapotheke und um bis zu drei Filialapotheken handelt.

Die weitere rdaumliche und personelle Ausgestaltung zum Betrieb einer Apotheke regelt die Apo-
thekenbetriebsordnung, in der beispielsweise festgelegt wird, auf welche Art und Weise das Apo-
thekenpersonal einzusetzen ist (§ 3 ApoBetrO). Dies hat aufgrund der jeweiligen Fahigkeiten und
Kenntnisse zu erfolgen (§ 3 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO). Es muss auch gewéhrleistet sein, dass aus-
reichend Personal in der Apotheke vorhanden ist (§ 3 Abs. 2 Satz1 ApoBetrO).

§ 4 ApoBetrO regelt die GroBe, Beschaffenheit und Einrichtung der Apothekenrdume. § 4 Abs. 2
Satz 1 ApoBetrO nennt dabei die Mindestbestandteile einer Apotheke.

2.1.1.2.  Spezialvorschriften zum Versandhandel in Deutschland

§ 11 Satz 1 Nr. 2 ApoG regelt als Spezialvorschrift die inhaltlichen Anforderungen an ein Quali-
tdatssicherungssystem im deutschen Versandhandel. So muss das versendete Arzneimittel bei-
spielsweise so verpackt, transportiert und ausgeliefert werden, dass seine Qualitdt und Wirksam-
keit erhalten bleiben (§ 11a Satz 1 Nr. 2a ApoG). Dariiber hinaus muss die Beratung durch phar-
mazeutisches Personal in deutscher Sprache erfolgen (§ 11a Satz 1 Nr. 2d ApoG) und sicherge-
stellt sein, dass das Arzneimittel nur an die Person ausgeliefert wird, die von dem Auftraggeber
der Bestellung der Apotheke mitgeteilt worden ist (§ 11a Satz 1 Nr. 2b ApoG). In § 11a Satz 1 Nr.
3a-f ApoG ist auBerdem geregelt, dass die bestellten Arzneimittel innerhalb von zwei Arbeitsta-
gen versendet werden miissen, gegebenenfalls eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst, ein
System zur Sendungsverfolgung unterhalten und eine Transportversicherung abgeschlossen wer-
den. Im Falle von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln muss auBerdem ein geeignetes
System zur Meldung solcher Risiken durch Kunden, zur Information der Kunden iiber die Risi-
ken und zu innerbetrieblichen AbwehrmaBnahmen eingerichtet werden (§ 11a Satz 1 Nr. 3c
ApoG).

Die Apothekenbetriebsordnung sieht mit § 17 Abs. 2a ApoBetrO vergleichbare Sorgfaltsstandards
vor. Arzneimittel miissen danach beispielsweise so verpackt, transportiert und ausgeliefert wer-
den, dass ihre Qualitdat und Wirksamkeit nicht verloren gehen (§ 17 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1 ApoBe-
trO). Ist absehbar, dass das Arzneimittel nicht in der nach § 11a Nr. 3a ApoG vorgeschriebenen
Zeit versendet werden kann, ist der Besteller in geeigneter Weise davon zu unterrichten

(§ 17 Abs. 2a Satz 1 Nr. 3 ApoBetrO).

12 Henssler/Moll, Berufsrecht der Apotheker in Europa, 2014, S. 7-8, abrufbar unter: https://kups.ub.uni-
koeln.de/6603/1/Bericht - Apotheker.pdf: ,Horizontale Integration” beschreibt die Moglichkeit der Bildung
von Apothekenketten.



https://kups.ub.uni-koeln.de/6603/1/Bericht_-_Apotheker.pdf
https://kups.ub.uni-koeln.de/6603/1/Bericht_-_Apotheker.pdf
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2.1.2. Das Arzneimittelgesetz

Die im Apothekengesetz und in der Apothekenbetriebsordnung gesetzten Sicherheits- und Quali-
titsstandards unterliegen einer Uberwachung durch die deutschen Behérden. Die Regelungen zu
dieser Uberwachung finden sich in den §§ 64 ff. AMG. Im Rahmen ihrer Uberwachungstitigkeit
werden der Behorde dabei weitreichende Befugnisse eingerdumt. So sind die mit der Uberwa-
chung beauftragten Personen geméal § 64 Abs. 4 Nr. 1 AMG beispielsweise befugt, Grundstiicke,
Geschiftsraume und Betriebsrdume zu den iiblichen Geschiftszeiten zu betreten. Dariiber hinaus
sind sie geméal § 64 Abs. 4 Nr. 2 AMG auch befugt, Unterlagen iiber Entwicklung, Herstellung,
Priifung, Erwerb und Einfuhr der Arzneimittel einzusehen. Den Behdrden ist es geméal

§ 64 Abs. 4 Nr. 4 AMG auBerdem gestattet, vorldufige Anordnungen tiber die Schliefung des Be-
triebes zu treffen, soweit dies zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit
und Ordnung geboten ist. § 65 AMG regelt die Probenahme durch die mit der Uberwachung be-
auftragten Personen. GemiB § 66 Abs. 1 AMG hat derjenige, der der Uberwachung unterliegt,
eine umfassende Duldungs- und Mitwirkungspflicht. Er hat die fiir die Uberwachung tiitige Per-
son bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen, insbesondere Raume und Behilter zu 6ff-
nen, Auskiinfte zu erteilen und die Probenahme zu ermoglichen. § 67 Abs. 8 AMG sieht fiir den
Versandhandel aullerdem eine Anzeigepflicht vor. Danach hat derjenige, der zum Zweck des Ein-
zelhandels Arzneimittel im Wege des Versandhandels tiber das Internet anbieten will, dies vor
Aufnahme der Tétigkeit der zustdndigen Behorde anzuzeigen.

2.2. Die rechtlichen Voraussetzungen fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln
aus dem EU-Ausland

Im Zuge des GKV-Modernisierungsgesetzes schuf der Gesetzgeber erstmals auch die rechtlichen
Voraussetzungen fiir den Versandhandel aus dem EU-Ausland und anderen Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum (sog. EWR-Staaten) mit deutschen Endver-
brauchern. ™ Die fiir den Versand von Humanarzneimitteln nach Deutschland aus einem EU-Mit-
gliedsstaat oder einem EWR-Staat entscheidenden Normen finden sich in § 73 Abs. 1 Satz 1

Nr. 1a und § 73 Abs. 1 Satz 3 AMG. § 73 Abs. 1 Satz 1 AMG regelt zunédchst ganz allgemein, dass
nur zum Verkehr in Deutschland zugelassene Arzneimittel', beziehungsweise solche, die von
der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, nach Deutschland verbracht werden diirfen.
Die Vorschrift des § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG legt fiir den Fall des Versandes der Arzneimittel
an einen deutschen Endverbraucher durch eine Apotheke eines EU-Mitgliedsstaates oder eines
EWR-Staates zusitzliche Voraussetzungen fest. Diese lassen sich grob skizziert wie folgt unter-
scheiden: Zum einen regelt § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG die rechtlichen Voraussetzungen fiir
den Zugang zum Versandhandel mit deutschen Endverbrauchern und zum anderen muss der
Versand der Arzneimittel entsprechend den deutschen Vorschriften zum Versandhandel erfol-
gen.

13 Gesetzesentwurf zum GKV-Modernisierungsgesetz (GMG), in: BT-Drs. 15/1525, S. 166 zu Nr. 4 (§ 73).

14 Die Zulassung von Arzneimitteln richtet sich nach §§ 21 ff. AMG.



Wissenschaftliche Dienste Ausarbeitung Seite 8
WD 9 - 3000 — 067/20

2.2.1. Die rechtlichen Voraussetzungen fiir den Zugang zum deutschen Versandhandel

Ein Versandhandel nach Deutschland kann gemal § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG aufgrund von
zwei verschiedenen Befugnistatbestdnden erlaubt sein.

Der Versand von Arzneimitteln nach Deutschland ist zum einen dann rechtlich zuldssig, wenn
die entsprechende ausldndische Apotheke nach ihrem nationalen Recht zum Versandhandel mit
Arzneimitteln befugt ist und dieses nationale Recht dem deutschen Apothekenrecht im Hinblick
auf die Vorschriften zum Versandhandel entspricht. Wann eine solche Entsprechung gegeben ist,
regelt indirekt § 73 Abs. 1 Satz 3 AMG. Nach dieser Vorschrift ver6ffentlicht das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (BMG) in regelmiBigen Abstinden eine aktualisierte Ubersicht iiber die Mit-
gliedsstaaten der Europdischen Union und die EWR-Staaten, in denen fiir den Versandhandel mit
Arzneimitteln dem deutschen Recht vergleichbare Sicherheitsstandards bestehen. Eine solche
Ubersicht hat das BMG zuletzt am 5. Juli 2011 bekannt gegeben.’ Darin hat es festgelegt, dass ne-
ben Island, dem Vereinigten Kénigreich, Schweden (nur fiir den Versandhandel mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln) und Tschechien (nur fiir den Versandhandel mit nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln) auch in den Niederlanden eine Vergleichbarkeit besteht, soweit
Versandapotheken gleichzeitig eine Prasenzapotheke unterhalten.

Eine ausldndische Apotheke ist nach § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG auch dann zum Versandhan-
del mit deutschen Endverbrauchern befugt, wenn sie gemél § 11a Satz 1 ApoG iiber eine entspre-
chende Erlaubnis verfiigt. Zustdndige Behorden fiir die Erteilung einer solchen Erlaubnis sind die
Landesbehorden'®, die im Rahmen des Art. 83 Grundgesetz (GG) als untere Behorde fiir die ver-
haltensbezogene Uberwachung des Arzneimittelhandels zustindig sind, soweit nicht gemiB § 77
AMG eine Bundesoberbehorde zustandig ist.”” Diese zweite Variante scheint aktuell jedoch keine
praktische Relevanz zu haben.'® Deshalb wird nachfolgend lediglich die Befugnis zum Versand-
handel aufgrund vergleichbarer Sicherheitsstandards erortert.

2.2.2. Bindung ausldndischer Apotheken an die deutschen Vorschriften zum Versandhandel

Uber die vorgenannten Voraussetzungen hinaus verlangt § 73 Abs. 1 Nr. 1a AMG, dass der Ver-
sand des Arzneimittels an den Endverbraucher ,,entsprechend den deutschen Vorschriften zum
Versandhandel” erfolgt. Um welche Vorschriften es sich dabei handelt, ergibt sich im Einzelnen
aus § 11a Satz 1 Nr. 2 bis 3 ApoG. Dariiber hinaus miissen neben diesen Sondervorschriften zum
Versandhandel auch die sonstigen Vorschriften zum Betrieb einer Apotheke eingehalten werden

15 Bundesministerium fiir Gesundheit, ,, Bekanntmachung der Ubersicht zum Versandhandel mit Arzneimitteln
nach § 73 Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes” vom 5. Juli 2011, abrufbar unter: https://www.bundesge-
sundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/Statistiken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhan-
del/Bekanntmachung nach 73 AMG Uebersicht Versandhandel.pdf.

16 Cyran/Rotta, Apothekenbetriebsordnung, Kommentar, Loseblattsammlung, Stand: Januar 2020, § 17 Rn. 616.
17 Rehmann, 5. Aufl. 2020, AMG § 64 Rn. 1.

18 Wesser, Sabine., Vergleichbarer Sicherheitsstandard bei Arzneimittelversand durch niederldndische Internet-
Apotheken?, in: Arzneimittel & Recht (A&R), 2017, S. 195 (195).


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhandel/Bekanntmachung_nach___73_AMG_Uebersicht_Versandhandel.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhandel/Bekanntmachung_nach___73_AMG_Uebersicht_Versandhandel.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhandel/Bekanntmachung_nach___73_AMG_Uebersicht_Versandhandel.pdf
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(§11a Satz 1 Nr. 1 ApoG). Die allgemein fiir die Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel gelten-
den Bestimmungen lassen sich vorwiegend dem Arzneimittelgesetz, dem Apothekengesetz und
der Apothekenbetriebsordnung entnehmen und wurden oben bereits dargestellt.'®. Dies bedeutet,
dass ausldndische Versandapotheken an das deutsche Arzneimittelrecht, das Heilmittelwerbe-
recht und an das Apothekenrecht vollstdndig gebunden sind.*

3.  Kriterien zur Vergleichbarkeit der Sicherheitsstandards

Wie bereits dargelegt, setzt § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG voraus, dass in dem EU-Mitgliedsstaat
bzw. EWR-Staat dem deutschen Apothekenrecht vergleichbare Sicherheitsstandards bestehen,
damit ein Versandhandel mit deutschen Endverbrauchern rechtlich zuléssig ist. Unter welchen
Voraussetzungen von einer derartigen Vergleichbarkeit der Sicherheitsstandards auszugehen ist,
wird in Rechtsprechung und Literatur nicht einheitlich beurteilt.

3.1. Erfiillung der deutschen Standards aufgrund der national geltenden Gesetze
des EU-Mitgliedsstaates

Fraglich ist zundchst, wann das nationale ausldndische Recht dem deutschen Recht im Sinne des
§ 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG ,,entspricht“. Abzustellen ist dabei auf die Vergleichbarkeit der
Sicherheitsstandards.?* Einigkeit besteht dariiber, dass es nur darauf ankommt, ob das ausléandi-
sche Recht iiberhaupt dem § 11a ApoG vergleichbare Sicherheitsstandards vorsieht, nicht ent-
scheidend ist dagegen, ob diese Normen mit dem deutschen Recht identisch sind.* Inwieweit
dabei nur geschriebenes Recht Beachtung finden darf oder auch miindliche Absprachen und An-
weisungen der ausldndischen Aufsichtsbehdrde mit einbezogen werden diirfen, ist demgegen-
iiber umstritten.**

Das Kammergericht in Berlin vertritt die Auffassung, dass ausschlieBlich das geschriebene Recht
des betreffenden Mitgliedsstaates herangezogen werden darf. Erst die Schriftlichkeit gebe die
Ernsthaftigkeit und dauerhaft gleichméafBige Anwendung der grundlegenden Sicherheitsstandards
zu erkennen. ** Der Bundesgerichtshof (BGH) vertritt demgegeniiber die Ansicht, dass ,,im Rah-

19 Wesser, Sabine, Vergleichbarer Sicherheitsstandard bei Arzneimittelversand durch niederldndische Internet-
Apotheken?, in: A&R, 2017, S. 195 (196).

20 Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, Kommentar, Loseblattsammlung, AMG, Stand: 2020 § 73 Anm. 19a.

21 Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem EU-Ausland,
in: Apothekenrecht (APR), 2007, S. 141 (146).

22 Saalfrank, Valentin, Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln aus EU-Mitgliedsstaaten nach
Deutschland, in: A&R, 2005, S. 11 (12); Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher
durch Apotheken aus dem EU-Ausland, in: APR, 2007, S. 141 (146).

23 Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem EU-Ausland,
in: APR, 2007, S. 141 (146).

24 KG, Urteil vom 8. November 2004, in: GRUR-Rechtsprechungs-Report Gewerblicher Rechtsschutz und Urheber-
recht (GRUR-RR), 2005, 170-175 (173).
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men des § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a Fall 1 AMG nicht allein die in Deutschland und in dem ande-
ren Mitgliedsstaat jeweils gegebene Gesetzeslage, sondern die jeweilige Rechtslage mit Blick auf
die tatsdchlich bestehenden Sicherheitsstandards miteinander zu vergleichen” sei.*® Legt man
diesen MalBstab zugrunde, konnen deutsche Sicherheitsstandards auch durch miindliche Abspra-
chen oder freiwillig eingegangene Selbstverpflichtungen eingehalten werden.?

3.2. Bedeutung der ,Landerliste des BMG fiir die Vergleichbarkeit der Sicherheitsstandards

Wie bereits oben erwidhnt, sieht §73 Abs. 1 Satz 3 AMG vor, dass das BMG in regelméBigen Ab-
stinden eine aktualisierte Ubersicht iiber EU-Mitgliedsstaaten und die anderen EWR-Staaten ver-
offentlicht, in denen fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln dem deutschen Recht vergleich-
bare Sicherheitsstandards bestehen. Eine solche sog. , Landerliste”, wurde zuletzt am 5. Juli 2011
vom Bundesministerium fiir Gesundheit bekannt gemacht. Rechtscharakter und Bedeutung die-
ser Liste sind streitig.?”

3.2.1. Rechtsnatur der ,,Landerliste“

Das Landgericht (LG) Frankfurt am Main hat anlédsslich einer wettbewerbsrechtlichen Streitigkeit
die , Landerliste” ohne ndhere Begriindung als eine normkonkretisierende Verwaltungsvorschrift
bezeichnet.?? Demgegeniiber hat sich das Oberlandesgericht (OLG) Frankfurt am Main ausfiihr-
lich zu der Bedeutung der Bekanntmachung gedulert. Welche Rechtsnatur der ,,Landerliste*
letztlich zukomme, beantwortet das Gericht jedoch nicht. Das OLG legt sich insbesondere nicht
fest, ob es sich um eine ,,normausfiillende oder norminterpretierende Richtlinie im Sinne der ver-
waltungsrechtlichen Dogmatik” handele.? Die , Landerliste” sei jedoch ,.keine blofSe und letztlich
unverbindlich gemeinte Kundgabe einer Rechtsauffassung®. Das OLG fiihrt hierzu wortlich aus:
»Jedenfalls nach ihrem Wortlaut (,stellt fest”) beansprucht sie, eine bestimmte Frage, ndmlich ob
die den Versandhandel betreffenden Vorschriften der Niederlande und des Vereinigten Konig-
reichs den deutschen Sicherheitsstandards entsprechen, fiir die Allgemeinheit verbindlich zu be-
antworten. Dabei geht es nicht nur um rechtliche Bewertung, sondern — was ndmlich die Ermitt-
lung des ausldndischen Rechts einschliefSlich der fiir die Bewertung des Sicherheitsstandards

25 BGH, Urteil vom 20. Dezember 2007- I ZR 205/04 -, juris.

26 So auch Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem
EU-Ausland, in: APR, 2007, S. 141 (146).

27 Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem EU-Ausland,
in: APR, 2007, S.141 (142).

28 LG Frankfurt am Main, Urteil vom 21. Juli 2006 — 3-11 O 64/01 —, juris.

29 OLG Frankfurt am Main, Urteil vom 28. Juni 2007 — 6 U 126/06 —, juris.
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ebenfalls mafigeblichen Rechtspraxis angeht — auch um tatsdchliche Feststellungen.“*® Der BGH?*
und das Bundesverwaltungsgericht (BVerwG)** haben die Frage nach der Rechtsnatur der Liste
offen gelassen.

In der Literatur wird teilweise - allerdings ohne ndhere Begriindung — die Auffassung vertreten,
bei der , Landerliste” handele sich um eine Allgemeinverfiigung im Sinne des § 35 Satz 2 Verwal-
tungsverfahrensgesetz (VwV{G).?* Weite Teile der Literatur messen der ,,Ldnderliste” jedoch nicht
die Qualitdt einer Rechtsquelle bei, sie sei weder als eine Rechtsverordnung noch als ein Verwal-
tungsakt einzustufen. Mangels hinreichender Bestimmtheit der Adressaten sei sie insbesondere
auch kein Verwaltungsakt in Form einer Allgemeinverfiigung. Es handele sich vielmehr um eine
unverbindliche Rechtsauffassung des BMG.** Dies sei auch der amtlichen Begriindung zu § 73
Abs. 1 Satz 3 AMG zu entnehmen.?® Die Liste diene ,,dem Verbraucher zur Orientierung beim Be-
zug von Arzneimitteln aus EWR-Staaten und somit dem Schutz deutscher Verbraucher”. Sie habe
deshalb eine reine Orientierungsfunktion.?® Die Einordnung als , normkonkretisierende Verwal-
tungsvorschrift” sei deshalb nicht iberzeugend, weil eine solche Vorschrift geméal Art. 84

Abs. 2 GG nur mit Zustimmung des Bundesrates erlassen werden diirfe. Im Hinblick auf die
,Ladnderliste” sei dies jedoch nicht erfolgt.*”

3.2.2. Bindungswirkung der Landerliste

Als Folge dieser Auseinandersetzung um die Rechtsnatur der ,,Ladnderliste” stellt sich die Frage,
ob ihr fiir die Beurteilung des Vorliegens der Voraussetzungen des § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG
eine Bindungswirkung zukommt.

3.2.2.1.  Positive Bindungswirkung

Der BGH geht von einer positiven Bindungswirkung der ,,Ladnderliste“ aus. Die Liste binde die
Gerichte zumindest insoweit, als sie feststelle, dass in bestimmten Mitgliedsstaaten der EU, gege-

30 OLG Frankfurt am Main, Urteil vom 28. Juni 2007 — 6 U 126/06 —, juris.

31 BGH, Urteil vom 20. Dezember 2007 - I ZR 205/04 —, juris.

32 BVerwG, Urteil vom 13. Mérz 2008 — 3 C 27/07 —, BVerwGE 131, 1-10, Rn. 31.

33 Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG, Kommentar, 2. Auflage 2016, § 73, Rn. 24.

34 Cyran/Rotta, Apothekenbetriebsordnung, Kommentar, Loseblattsammlung, Stand: Januar 2020, § 17, Rn. 615.
35 BT-Drs. 15/1525 vom 8. September 2003, S.166.

36 Saalfrank, Valentin, Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln aus EU-Mitgliedsstaaten nach
Deutschland, in: A&R, 2005, S. 11 (13).

37 Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem EU-Ausland,
in: APR, 2007, S. 141 (141).
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benenfalls unter bestimmten Voraussetzungen, zum Zeitpunkt ihrer Vertffentlichung vergleich-
bare Sicherheitsstandards bestanden.*® Ahnlich sieht dies auch das LG Frankfurt am Main, wenn
es ausfiihrt, dass die verdffentlichte Bekanntmachung des BMG eine gerichtliche Einzelfallprii-
fung gemdl § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG ersetze. Die Bekanntmachung fingiere eine Befugnis
und mache deshalb eine gerichtliche Einzelfallpriifung entbehrlich. Eine gerichtliche Uberprii-
fung der einschldagigen ausldndischen Vorschriften zum Versandhandel entfalle deshalb fiir die
auf der Liste genannten Lander. ** Das BVerwG qualifiziert die Bekanntmachung des BMG recht-
lich zwar nicht, ist aber der Auffassung, dass ihr jedenfalls die Bedeutung einer gesetzlich vorge-
sehenen sachverstdndigen Feststellung zukomme, die auch fiir die Gerichte grundsétzlich so
lange bindend sei, wie die ihr zugrunde liegende fachliche Einschédtzung nicht substantiiert in
Frage gestellt werde.*

Die in der Rechtsprechung gefestigte Ansicht einer positiven Bindungswirkung der ,,Landerliste*
ist in der Literatur hochst umstritten. Insbesondere, weil die Literatur der Liste die Qualitét einer
Rechtsquelle aberkennt, konnen ihrer Auffassung nach die Gerichte an sie auch nicht gebunden
sein. Die Rechtsprechung sei gemédll Art. 20 Abs. 3 GG nur an ,,Gesetz und Recht“ gebunden.*!
Unter ,,Gesetz und Recht” sei die Bindung an die Verfassung und an das formliche Gesetz sowie
an alle anderen Rechtsvorschriften, wie etwa Rechtsverordnungen und Satzungen, zu verstehen.
Bei der ,Landerliste handele es sich aber weder um ein formliches Gesetz noch um eine Rechts-
verordnung oder Satzung, mithin nicht um ,,Gesetz oder Recht” im Sinne des Art. 20 Abs. 3 GG.**
Auberdem lege das BMG keinerlei Kriterien offen, anhand derer die ,,Landerliste” erstellt werde.
Im Falle einer Bindungswirkung greife die Liste jedoch in Grundrechte, beispielsweise in die Be-
rufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG, ein. Wesentliche Grundrechtseingriffe diirften jedoch nicht
ohne Weiteres auf die Exekutive iibertragen werden. Alle wesentlichen Kriterien fiir einen
Grundrechtseingriff miisse der Gesetzgeber vielmehr selbst durch férmliches Gesetz festlegen,
woran es hier jedoch gerade fehle.** Die Literatur vertritt deshalb ganz iiberwiegend die Ansicht,
dass es trotz der ,,Landerliste” einer gerichtlichen Einzelfallpriifung der Vergleichbarkeit der Si-
cherheitsstandards nach § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG bediirfe.**

38 BGH, Urteil vom 20. Dezember 2007 —I ZR 205/04 —, juris, Rn. 30.

39 LG Frankfurt am Main, Urteil vom 21. Juli 2006 — 3-11 O 64/01 —, juris.

40 BVerwG, Urteil vom 13. Mérz 2008 — 3 C 27/07 —, BVerwGE 131, 1-10, Rn. 31.

41 Cyran/Rotta, Apothekenbetriebsordnung, Kommentar, Loseblattsammlung, Stand: Januar 2020, § 17, Rn. 615;
Saalfrank, Valentin, Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln aus EU-Mitgliedsstaaten nach

Deutschland, in: A&R, 2005, S. 11 (13).

42 Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem EU-Ausland,
in: APR, 2007, S. 141 (144).

43 Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem EU-Ausland,
in: APR, 2007, S. 141 (144).

44 So z. B. Saalfrank, Valentin, Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln aus EU-Mitgliedsstaaten
nach Deutschland, in: A&R, 2005, S. 11 (13).
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3.2.2.2.  Negative Bindungswirkung

Hinsichtlich einer negativen Bindungswirkung der Liste hat sich die Rechtsprechung nicht gedu-
Bert. Fiir weite Teile der Literatur ist aber klar, dass die Liste fiir Lander, die auf dieser nicht ge-
nannt werden, keine verbindliche Wirkung haben kann.* Fiir alle nicht auf der Liste genannten
EU-Mitgliedsstaaten miisse deshalb eine gerichtliche Einzelfallpriifung der Sicherheitsstandards
erfolgen.*® Eine negative Bindungswirkung kénne aus den bereits fiir die positive Bindungswir-
kung vorgetragenen Bedenken nicht bestehen. Aufgrund fehlender Kriterien fiir die Auswahl der
EU-Mitgliedsstaaten auf der Liste konne es zu keiner automatischen ,,Ausschlusswirkung® der
nicht genannten Lander kommen. Die Wesentlichkeitstheorie und die europdischen Grundfrei-
heiten stiinden einer solchen Wirkung entgegen.*” Dies sei auch mit der Rechtsprechung des LG
Frankfurt am Main vereinbar, das eine Verbindlichkeit ausdriicklich nur fiir die ,,von der Be-
kanntmachung erfassten Staaten” gesehen hat.*®

4. Rechtslage in den Niederlanden und in dem Vereinigten Konigreich
sowie deren Vergleichbarkeit mit dem deutschen Recht

Um konkret beurteilen zu kénnen, inwieweit die gesetzlichen Regelungen in anderen EU-Mit-
gliedsstaaten den deutschen Vorschriften zum Apothekenrecht entsprechen, soll nachfolgend am
Beispiel der Rechtslage in den Niederlanden und im Vereinigten Kénigreich ein Uberblick iiber
die dort maBgeblichen rechtlichen Regelungen gegeben und im Anschluss daran dargestellt wer-
den, ob und inwieweit die dort geltenden Regelungen mit den deutschen Sicherheitsstandards
vergleichbar sind.

4.1. Rechtslage in den Niederlanden

In den Niederlanden ist zur Ausiibung des Apothekerberufs gemal} Art. 3.1. des Gesetzes iiber in-
dividuelle Gesundheitsberufe (GiG)* die Eintragung in das Berufsregister erforderlich. Eine Apo-
thekerkammer oder eine Konzessionspflicht besteht dagegen nicht.*® Das niederldndische Recht
schreibt — anders als das deutsche — kein Fremdbesitzverbot vor. Auch eine Kapitalgesellschaft

45 Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem EU-Ausland,
in: APR, 2007, S. 141 (145); Gabriel/Albrecht, Grundziige der bisherigen Entwicklung im Recht der Versandapo-
theke, in: GesundheitsRecht (GesR), 2008, S.291 (292).

46 Gabriel/Albrecht, Grundziige der bisherigen Entwicklung im Recht der Versandapotheke, in: GesR, 2008, S. 291
(292).

47 Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem EU-Ausland,
in: APR, 2007, S. 141 (145).

48 Bruggmann, Thomas, Arzneimittelversand an deutsche Endverbraucher durch Apotheken aus dem EU-Ausland,
in: APR, 2007, S. 141 (145).

49 Gesetz tiber individuelle Gesundheitsberufe vom 11. November 1993, zuletzt gedndert am 1. Juli 2020, abrufbar
unter: https://wetten.overheid.nl/BWBR0006251/2020-07-01/#HoofdstukIl Paragraafl Artikel3.

50 Henssler/Moll, Berufsrecht der Apotheker in Europa, 2014, S. 4.
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kann somit Inhaber einer Apotheke sein. Es besteht diesbeziiglich auch keine Regelung hinsicht-
lich der Mindestkapitalbeteiligung eines Apothekers an der Apotheke.”* AuBlerdem ist es unein-
geschriankt moglich, Apothekenketten zu bilden.*

Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist in den Niederlanden seit 1995 erlaubt.®® Nach Art. 67a
Abs. 2 des niederldndischen Arzneimittelgesetzes (nlIAMG)** ist es dem Gesetzgeber vorbehalten,
spezielle Regelungen fiir das Anbieten von Arzneimitteln zum Verkauf oder die Bereitstellung
auf Distanz festzulegen. Spezielle Regelungen zum Versandhandel wurden lediglich vor Neufas-
sung des niederldndischen Arzneimittelgesetzes in Form eines Beschlusses getroffen, der aber
bereits im Juli 2007 auBler Kraft getreten ist.>®

Die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes ist in
Art. 100 ff. nlAMG geregelt. Diese sehen Inspektionen durch die zustdndige Behorde fiir Lebens-
mittel- und Verbraucherschutz vor.

4.2. Rechtslage im Vereinigten Konigreich

Im Vereinigten Konigreich sind die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir den Apothekenbetrieb
und die Arzneimittelversorgung im Medicines Act 1968 und ergdnzend in dem Code of Ethics
and Standards der Royal Pharmaceutical Society of Great Britain geregelt.*®

Apotheken miissen in GrofBbritannien registriert werden.*” Der Online-Versandhandel ist nur
durch registrierte Apotheken erlaubt.®® Die qualitativen Anforderungen an den Betrieb eines On-
line-Versandhandels mit Arzneimitteln werden im Code of Ethics and Standards beschrieben.*

51 Henssler/Moll, Berufsrecht der Apotheker in Europa, 2014, S .7.
52 Henssler/Moll, Berufsrecht der Apotheker in Europa, 2014, S. 8.

53 Mand, Elmar, Der Versandhandel mit Arzneimitteln nach GMG im internationalen Vergleich, in: Apotheke &
Recht (ApoR), 2005, S. 81 (86).

54 Arzneimittelgesetz vom 8. Februar 2007, zuletzt gedndert am 1. April 2020, abrufbar unter: https://wetten.over-
heid.nl/BWBR0021505/2020-04-01#Hoofdstuk6.

55 Beschluss tiber die Herstellung und Lieferung pharmazeutischer Produkte, giiltig vom 1. Januar 2007 bis
30. Juni 2007, abrufbar unter: https://wetten.overheid.nl/BWBR0003127/2007-01-01.

56 Mand, Elmar, Der Versandhandel mit Arzneimitteln nach GMG im internationalen Vergleich, in ApoR, 2005,
S. 81 (84); Medicines Act 1968, vor allem Part III und IV, abrufbar unter: https://www.legisla-
tion.gov.uk/ukpga/1968/67?view=plain; Code of Ethics and Standards der Royal Pharmaceutical Society of
Great Britain, abrufbar unter: https://onlinelibrary.wilev.com/doi/pdf/10.1002/9780470690642.app7.

57 Medicines Act 1968, Part IV, Pharmacies, Registration of Pharmacies, 74 ff.

58 Mand, Elmar, Der Versandhandel mit Arzneimitteln nach GMG im internationalen Vergleich, in ApoR, 2005.
S. 81 (84).

59 Code of Ethics and Standards der Royal Pharmaceutical Society of Great Britain, Part 3, 9.


https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2020-04-01#Hoofdstuk6
https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2020-04-01#Hoofdstuk6
https://wetten.overheid.nl/BWBR0003127/2007-01-01
https://www.legislation.gov.uk/ukpga/1968/67?view=plain
https://www.legislation.gov.uk/ukpga/1968/67?view=plain
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/9780470690642.app7

Wissenschaftliche Dienste Ausarbeitung Seite 15
WD 9 - 3000 — 067/20

Danach miissen umfangreiche Maflnahmen zum Datenschutz getroffen werden (Part 3, 9a) und
ausreichende Moglichkeiten der Beratung und Information des Kunden gewéhrleistet sein

(Part 3, 9b, c). Die Apotheker sind auch verpflichtet, dem Kunden zu empfehlen, eine Prasenz-
apotheke aufzusuchen, wenn sie dies aufgrund der Symptomlage oder der Nebenwirkungen fiir
medizinisch sicherer erachten (Part 3, 9 b, ii). Dartiber hinaus besteht eine umfassende Dokumen-
tationspflicht fiir Apotheker. Part 3, 8c des Code of Ethics and Standards schreibt hierzu vor, dass
eine liickenlose Dokumentation des gesamten Bestellvorgangs von der ersten Anfrage bis zu je-
dem Auslieferungsversuch zu erfolgen hat. Die Einhaltung der gesetzten Standards wird von der
Care Quality Commission (CQC) inspiziert und iiberwacht.®® Diese kann, neben weiteren Mal3-
nahmen, die Registrierung der Apotheke aussetzen, wenn Regelverstofe festgestellt werden.®

4.3. Vergleichbarkeit der Standards in den Niederlanden und im Vereinigten Kénigreich
mit denen des deutschen Rechts

Die Regelungen im Vereinigten Konigreich sind weitestgehend mit den deutschen Sicherheits-
standards vergleichbar. Insbesondere die sehr umfassende Dokumentationspflicht der Apotheker
ist als vorbildlich anzusehen.®* Bedenken konnten allein deshalb bestehen, weil es sich bei den
Vorschriften iiberwiegend um Standesrecht handelt.®

GroBeren Sicherheitsbedenken unterliegen dagegen die Regelungen in den Niederlanden. Legt
man lediglich das geschriebene Recht zugrunde, ist festzustellen, dass die dortigen gesetzlichen
Vorschriften zum Arzneimittelversand den deutschen Regelungen nicht entsprechen,®* da das
niederldndische Recht keine dem deutschen Recht vergleichbaren Sicherheitsstandards und
-konzepte vorsieht. Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist, anders als in Deutschland, nicht an
den Betrieb einer Prasenzapotheke gekoppelt.®® Auch trifft das niederlandische Recht keinerlei
spezielle Regelungen zur Qualitdtssicherung beim Arzneimittelversand. Insbesondere gibt es
keine dem § 11a Satz 1 Nr. 2 ApoG entsprechende Vorschrift, die ein Qualitédtssicherungssystem

60 Care Quality Commission, The independent regulator of health and social care in England, abrufbar unter:
https://www.cqc.org.uk/.

61 Moore, Alison, Regulator takes action against four online pharmacies over patient safety fears, The Pharmaceuti-
cal Journal, (PJ) April 2017 online, abrufbar unter: https://www.pharmaceutical-journal.com/20202577.ar-
ticle?firstPass=false.

62 Mand, Elmar, Der Versandhandel mit Arzneimitteln nach GMG im internationalen Vergleich, in: ApoR, 2005,

S. 81 (92).

63 Mand, Elmar, Der Versandhandel mit Arzneimitteln nach GMG im internationalen Vergleich, in: ApoR, 2005,
S. 81 (92).

64 Wesser, Sabine, Vergleichbarer Sicherheitsstandard bei Arzneimittelversand durch niederldndische Internet-

Apotheken?, in: A&R, 2017, S. 195 (206); Mand, Elmar, Der Versandhandel mit Arzneimitteln nach GMG im
internationalen Vergleich, in: ApoR, 2005, S. 81 (92); Saalfrank, Valentin, Versandhandel mit apothekenpflichti-
gen Arzneimitteln aus EU-Mitgliedsstaaten nach Deutschland, in: A&R, 2005, S. 11 (15).

65 Siehe oben, 3.1.; so auch Saalfrank, Valentin, Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln aus
EU-Mitgliedsstaaten nach Deutschland, in: A&R, 2005, S. 11 (13).
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vorsieht. Der Gesetzgeber vertraut weitestgehend auf die freiwillige Selbstkontrolle der Apothe-
ken.®® Zudem besteht keine Begrenzung der sog. ,,horizontalen Integration®“. Wegen des fehlenden
Fremdbesitzverbotes konnen sich deshalb groBe Apothekenketten in Form von Kapitalgesell-
schaften bilden.*

Fraglich ist, ob der einschrdnkende Zusatz in der Bekanntmachung des BMG vom 5. Juli 2011,
wonach eine Vergleichbarkeit der Sicherheitsstandards in den Niederlanden nur dann vorliegt,
wenn neben der Versandapotheke gleichzeitig eine Prasenzapotheke betrieben wird, zu einer an-
deren Bewertung der Situation fiihrt. Diese wire dann der Fall, wenn eine Prdasenzapotheke in
den Niederlanden die gleichen Anforderungen zu erfiillen hat wie eine Prdasenzapotheke in
Deutschland.®® Wie bereits dargestellt, bestehen aber auch in Bezug auf den Betrieb einer Prasen-
zapotheke keine dem deutschen Apothekenrecht vergleichbaren Regelungen.

5. Uberwachung der Einhaltung deutscher Vorschriften des Apothekenrechts im EU-Ausland

Unabhéngig von der Frage, ob das jeweilige Recht des EU-Mitgliedsstaates vergleichbare Sicher-
heitsstandards vorsieht, muss der Versand durch die ausldndische Apotheke an den deutschen
Endverbraucher — wie oben bereits erwdahnt — nach § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG entsprechend
den deutschen Vorschriften zum Versandhandel erfolgen.

Problematisch ist hier die Uberwachung der Einhaltung dieser Vorschriften durch die auslindi-
sche Apotheke. Eine Uberwachung auslidndischer Apotheken in Bezug auf die Einhaltung deut-
scher Vorschriften existiert de facto nicht. Dies diirfte hauptsdchlich darauf zuriickzufiihren sein,
dass auch zwischen den Mitgliedsstaaten der Europdischen Union keine allgemeine Verpflich-
tung zur Vollstreckungshilfe besteht.* Der Uberwachungsauftrag und die Uberwachungsbefug-
nisse deutscher Behorden beschrdanken sich naturgemél auf die Einhaltung deutschen Rechts in
Deutschland.” Umgekehrt beschrinkt sich die Uberwachungsbefugnis des jeweiligen EU-Mit-
gliedsstaates, in dem die ausldndische Apotheke ihren Sitz hat, auch nur auf das dortige natio-
nale Recht.”” Es ist deshalb ausgeschlossen, dass eine ausldndische Behorde die ansédssigen Apo-
theken auch in Bezug auf die Einhaltung deutscher Vorschriften kontrolliert.”? Deutsche Behor-
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den sind folglich nicht in der Lage, die Einhaltung des deutschen Rechts durch ausléndische
Apotheken zu iiberwachen und zu iiberpriifen. Die Uberwachung scheitert an einem niedergelas-
senen Betrieb auf deutschem Staatsgebiet.”

6. Fazit

Am Beispiel der Niederlande ist deutlich geworden, dass das geschriebene Recht in den auf der
sog. ,Landerliste” genannten Staaten nicht in jeder Hinsicht mit den deutschen Sicherheitsstan-
dards im Arzneiversandhandel iibereinstimmt. Im Lichte der Rechtsprechung des BGH kommt es
darauf allerdings auch nicht an. Danach ist vielmehr auf die jeweilige Rechtslage mit Blick auf
die tatsdchlich bestehenden Sicherheitsstandards in dem jeweiligen Mitgliedsstaat abzustellen.
Dem BGH zufolge kénnen auch ungeschriebene Absprachen oder freiwillige Selbstverpflichtun-
gen den notwendigen Sicherheitsstandard erreichen. Die sog. ,, Landerliste” hat danach die Funk-
tion, festzustellen, dass zum Zeitpunkt ihrer Bekanntmachung vergleichbare Sicherheitsstan-
dards in den genannten Mitgliedsstaaten vorlagen. Dies sei fiir die Gerichte bindend. Die gericht-
liche Uberpriifung beschrinkt sich nach Auffassung des BGH lediglich darauf, zu iiberpriifen, ob
sich die Rechtslage seit der Bekanntmachung der ,,Ldnderliste” maBgeblich verdndert hat.”* Das
Bundesverwaltungsgericht geht davon aus, dass eine gerichtliche Einzelpriifung nur dann zu er-
folgen hat, wenn substantiiert Einwénde gegen die Richtigkeit der Bekanntmachung vorgetragen
werden.”

Wird ein EU-Mitgliedsstaat auf der sog. ,,Ldnderliste” genannt, gilt folglich grundsétzlich die Ver-
mutung, dass fiir den Versandhandel in diesem Staat dem deutschen Recht vergleichbare Sicher-
heitsstandards bestehen. Im Falle der Niederlande bedarf es zusitzlich noch einer Uberpriifung,
ob eine Prdsenzapotheke betrieben wird.

Abzugrenzen hiervon ist die Frage, ob die ausldndischen Apotheken ihre Arzneimittel an deut-
sche Endverbraucher entsprechend den deutschen Vorschriften zum Versandhandel versenden.
Ob dies der Fall ist, kann de facto nicht beantwortet werden. Eine Uberwachung der in Deutsch-
land maBgeblichen Bestimmungen findet weder von deutscher noch von Seite eines EU-Mit-
gliedsstaates statt. Diesbeziiglich besteht eine systemimmanente Uberwachungsliicke.”® Ein Ver-
stoB gegen deutsches Apothekenrecht konnte deshalb allenfalls in einem konkreten Gerichtsver-
fahren nachvollzogen werden. Nach derzeitiger Gesetzeslage ist nicht davon auszugehen, dass
sich ausldndische Apotheken behordlichen Kontrollen aktiv ,,entziehen®. Vielmehr scheitert eine
Kontrolle an fehlenden ldnderiibergreifenden Kontrollmechanismen.
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