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AMG § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a, § 78 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 2;
AMPreisV § 1 Abs. 1 Nr. 2, § 3 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2; ApoG § 11a; UWG
§ 4 Nr. 11; AEUV Art. 34 und 36

Die deutschen Vorschriften fir den Apothekenabgabepreis gelten auch fir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, die Apotheken mit Sitz in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union im Wege des Versandhandels nach
Deutschland an Endverbraucher abgeben.

GmS-OGB, Beschluss vom 22. August 2012 - GmS-OGB 1/10 - OLG Frankfurt/Main
LG Darmstadt



Der Gemeinsame Senat der obersten Gerichtshéfe des Bundes hat auf
die mundliche Verhandlung vom 22. August 2012 unter Mitwirkung
der Prasidentin des Bundesverwaltungsgerichts Eckertz-Héfer als Vorsitzende,
des Prasidenten des Bundesgerichtshofs Prof. Dr. Tolksdorf,
des Prasidenten des Bundessozialgerichts Masuch,
des Prasidenten des Bundesfinanzhofs Prof. Dr. h.c. Mellinghoff,
der Prasidentin des Bundesarbeitsgerichts Schmidt,
des Vorsitzenden Richters am Bundesgerichtshof Prof. Dr. Bornkamm,
des Richters am Bundesgerichtshof Prof. Dr. Buscher,
des Richters am Bundessozialgericht Dr. Hauck und
der Richterin am Bundessozialgericht Dr. Roos

beschlossen:

Die deutschen Vorschriften fur den Apothekenabgabepreis gelten
auch fur verschreibungspflichtige Arzneimittel, die Apotheken mit
Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union im
Wege des Versandhandels nach Deutschland an Endverbraucher

abgeben.



Matthias Prinz
Rechtsanwalt

1. Die in den Niederlanden ansassige Beklagte betreibt dort eine Pra-
senzapotheke und im Internet eine Versandapotheke. Uber sie werden Medi-
kamente in deutscher Sprache unter Angabe ihrer deutschen Bezeichnung und
der Pharmazentralnummer angeboten. Beim Verkauf verschreibungspflichtiger
Medikamente missen die Kunden das Originalrezept der Beklagten zusenden.
Diese lasst die Medikamente an die in Deutschland wohnenden Empfanger

durch ein Versandunternehmen ausliefern.

Die Beklagte warb im Méarz 2006 gegeniiber krankenversicherten Perso-
nen in Deutschland unter der Uberschrift ,Sparen Sie beim Medikamentenein-
kauf* mit einem Bonussystem. Danach erhielt der Kunde bei verschreibungs-
pflichtigen Medikamenten auf Kassenrezept einen Bonus von 3% des Waren-
wertes, mindestens 2,50 € und héchstens 15 € pro verordneter Packung. In ei-
ner Beispieltabelle stellte die Beklagte verschiedenen Arzneimittelpreisen die
gesetzliche Zuzahlung nach § 61 SGB V (10%, mindestens aber 5 € und héchs-
tens 10 €), den von ihr gewahrten Bonus sowie den Einspareffekt in Prozent
gegeniber. Den Bonus verrechnete die Beklagte entweder direkt mit dem
Rechnungsbetrag der Bestellung oder - sofern er hdher war als der zu zahlende
Betrag - im Rahmen einer kiinftigen Bestellung.

Die Klagerin betreibt eine Apotheke in D. . Sie hélt das von der
Beklagten praktizierte Bonussystem fir rechts- und damit auch fur wettbe-
werbswidrig. Es verstol3e gegen die Vorschrift des § 78 Abs. 2 Satz 2 AMG, die
einen einheitlichen Apothekenabgabepreis fir apothekenpflichtige Arzneimittel

vorsehe.
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Die Klagerin hat die Beklagte auf Unterlassung der Ankiindigung und

Gewahrung ihrer Boni in Anspruch genommen.

Das Berufungsgericht hat einen Anspruch der Klagerin aus § 8 Abs. 1
und 3 Nr. 1, §§ 3, 4 Nr. 11 UWG in Verbindung mit § 78 Abs. 2 Satz 2 AMG,
§§ 1, 3 AMPreisV bejaht. Zur Begriindung hat es ausgefiihrt, das von der Be-
klagten praktizierte Bonussystem verstofle gegen das deutsche Arzneimittel-
preisrecht, das auch fir im Wege des Versandhandels nach Deutschland einge-
fuhrte Arzneimittel gelte.

2. Der I Zivilsenat des Bundesgerichtshofs teilt die Rechtsauffassung
des Berufungsgerichts und méchte deshalb die Revision zurickweisen. Er sieht
sich an einer solchen Entscheidung durch eine hiervon abweichende Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts gehindert (BGH, Beschluss vom 9. Sep-
tember 2010 - | ZR 72/08, NJW 2010, 3724).

3. Der 1. Senat des Bundessozialgerichts hat mit Urteil vom 28. Juli 2008
(B 1 KR 4/08 R, BSGE 101, 161) die Auffassung vertreten, dass Fertigarznei-
mittel, die eine im Ausland ansassige Apotheke im Wege des Versandhandels
aus dem Ausland nach Deutschland einfuhre, dem deutschen Arzneimittelpreis-
recht nicht unterlagen. Arzneimittel im Ausland seien nach dem vélkerrechtli-
chen Territorialitatsprinzip den deutschen Arzneimittelpreisvorschriften als klas-
sisch hoheitlichem Eingriffsrecht nicht unterworfen. Solle deutsches Arzneimit-
telpreisrecht fir Arzneimittel gelten, die aus dem Ausland im Wege des Ver-
sandhandels an Endverbraucher im Inland abgegeben wirden, sei eine Gel-
tungsanordnung deutschen Arzneimittelpreisrechts erforderlich, an der es fehle.
In dem der Entscheidung zugrundeliegenden Rechtsstreit machte die im Aus-
land ansassige Apotheke fir die eingefihrten Arzneimittel von dem pharmazeu-
tischen Unternehmer den sogenannten Herstellerrabatt gemaR § 130a Abs. 1
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Satz 2 SGB V geltend. Der Streit betraf Arzneimittel, welche die in den Nieder-
landen ansassige Klagerin jenes Verfahrens im Wege des Versandhandels an
Versicherte der deutschen gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) in der Zeit
von 2003 bis 2007 abgegeben hatte. Diese belieferte die GKV-Versicherten auf
Bestellung per Kurierdienst mit in Deutschland zugelassenen Arzneimitteln.
Verschreibungspflichtige Arzneimittel versandte sie gegen Vorlage vertragsarzt-

licher Verordnungen.

Der Beurteilung des 1. Senats des Bundessozialgerichts zur mangelnden
Erstattung des Herstellerrabatts nach § 130a Abs. 1 Satz 2 SGB V bei der Ab-
gabe von Arzneimitteln im Wege des Versandhandels aus dem Ausland hat
sich der 3. Senat des Bundessozialgerichts im Ergebnis angeschlossen (BSG,
Urteil vom 17. Dezember 2009 - B 3 KR 14/08 R, A&R 2010, 134) und maRgeb-
lich darauf abgestellt, dass in dem dort zu beurteilenden Fall die klagende Ver-
sandapotheke nicht in das System der Leistungserbringung nach § 129 SGB V
eingebunden und dementsprechend nicht mit den Rabattpflichten nach §§ 130,
130a SGB V hoheitlich belastet war, sondern Einzelvertrdge mit den gesetzli-

chen Krankenkassen abgeschlossen hatte.

4. Der |. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat mit dem Beschluss vom
9. September 2010 (NJW 2010, 3724) dem Gemeinsamen Senat der obersten
Gerichtshofe des Bundes die Frage zur Entscheidung vorgelegt, ob das deut-
sche Arzneimittelpreisrecht auch fir im Wege des Versandhandels nach

Deutschland eingefuhrte Arzneimittel gilt.

Die Vorlage ist zulassig (§ 2 Abs. 1 des Gesetzes zur Wahrung der Ein-

heitlichkeit der Rechtsprechung der obersten Gerichtshéfe des Bundes
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- RsprEinhG - vom 19. Juni 1968 - BGBI. | S. 661). Zwischen den beteiligten
Senaten besteht eine Divergenz in einer fir das Ausgangsverfahren entschei-
dungserheblichen Rechtsfrage. Die Entscheidung des |. Zivilsenats des Bun-
desgerichtshofs hangt von der Frage ab, ob deutsches Arzneimittelpreisrecht
fir von einer Apotheke mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der Europai-
schen Union im Wege des Versandhandels nach Deutschland an Endverbrau-
cher abgegebene verschreibungspflichtige Arzneimittel gilt und die deutschen
Preisvorschriften diesen Versandhandel erfassen. Wahrend der |. Zivilsenat des
Bundesgerichtshofs beabsichtigt, die Frage zu bejahen und die Revision gegen
das Urteil des Oberlandesgerichts Frankfurt deshalb zurlickzuweisen, ware die
Revision nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts erfolgreich.

Gegenstand des Verfahrens vor dem |[. Zivilsenat sind zwar verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, wahrend es in dem Verfahren vor dem Bundesso-
zialgericht allgemein um Arzneimittel im Sinne des § 130a Abs. 1 Satz 1 SGB V
ging, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen abgegeben werden.
Gleichwohl ist die Rechtsfrage einheitlich zu beurteilen. Zu den Arzneimitteln im
Sinne des § 130a Abs. 1 Satz 1 SGBV, die zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen abgegeben werden, zéhlen auch verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel. Das verdeutlicht Absatz 1a Satz 1 des § 130a SGB V, gilt aber nach dem
Regelungssystem auch im Ubrigen. Sowohl das Verfahren vor dem . Zivilsenat
des Bundesgerichtshofs als auch die Entscheidung des 1. Senats des Bundes-

sozialgerichts betreffen Fertigarzneimittel.

Der Gemeinsame Senat beantwortet die ihm vorgelegte Rechtsfrage da-
hin, dass die deutschen Vorschriften flir den Apothekenabgabepreis auch flr

verschreibungspflichtige Arzneimittel gelten, die Apotheken mit Sitz in einem
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anderen Mitgliedstaat der Européischen Union im Wege des Versandhandels

nach Deutschland an Endverbraucher abgeben.

1. Die Beurteilung der Vorlagefrage richtet sich nach deutschem Recht.

Das gilt sowohl fur den vor dem Bundesgerichtshof verfolgten wettbe-
werbsrechtlichen Unterlassungsanspruch nach § 8 Abs. 1 und 3 Nr. 1, §§ 3, 4
Nr. 11 UWG in Verbindung mit § 78 Abs. 2 Satz2 AMG, § 1 Abs. 1 Nr. 2, § 3
Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 AMPreisV - dieser setzt die Anwendung deutschen
Wettbewerbs- und Arzneimittelpreisrechts voraus - als auch fur den vor dem
Bundessozialgericht verfolgten sozialversicherungsrechtlichen Anspruch auf
Zahlung des Herstellerrabatts, soweit er von der Anwendung deutschen Arz-

neimittelpreisrechts abhangt.

a) Die Anwendung deutschen Wettbewerbsrechts fir den im Verfahren
vor dem Bundesgerichtshof geltend gemachten Unterlassungsanspruch folgt
- wie sich aus dem Vorlagebeschluss des |. Zivilsenats des Bundesgerichtshofs
ergibt - aus dem Marktortprinzip, das nunmehr in Art. 6 Abs. 1 Rom-II-VO ver-
ankert ist. Die Verordnung ist auf schadensbegriindende Ereignisse anwend-
bar, die nach ihrem Inkrafttreten am 11. Januar 2009 eingetreten sind (vgl.
Art. 31 und 32 Rom-II-VO). Nach Art. 6 Abs. 1 Rom-II-VO ist auf auRervertragli-
che Schuldverhéltnisse aus unlauterem Wettbewerbsverhalten das Recht des
Staates anzuwenden, in dessen Gebiet die Wettbewerbsbeziehungen oder die
kollektiven Interessen der Verbraucher beeintrachtigt worden sind oder wahr-
scheinlich beeintrachtigt werden. Das entspricht der schon vor dem Inkrafttreten
dieser Vorschrift aufgrund Art. 40 Abs. 1 EGBGB maligeblichen Rechtslage
(vgl. BGH, Urteil vom 30. Marz 2006 - | ZR 24/03, BGHZ 167, 91 Rn. 25 - Arz-
neimittelwerbung im Internet). Bei der Werbung und beim Versand von Arznei-

mitteln an Endverbraucher in Deutschland liegt der Marktort im Inland, weil dort
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die von diesem Handel ausgehenden Wirkungen auftreten. In dem Verfahren
vor dem |. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs richtet sich das Angebot der Be-
klagten an Verbraucher in Deutschland. Der Internetauftritt der Beklagten ist in
deutscher Sprache gehalten und das Angebot betrifft in Deutschland zugelas-
sene und in deutscher Sprache gekennzeichnete Arzneimittel, die die Beklagte

nach Deutschland liefert.

b) Auch die Frage, ob die Abgabe von verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln an Endverbraucher im Inland durch Versandapotheken, die in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union ansassig sind, dem deutschen
Arzneimittelpreisrecht unterliegt, richtet sich kollisionsrechtlich nach deutschem
Recht.

aa) Kollisionsrechtlich ist deutsches Arzneimittelpreisrecht - soweit seine
Sachrechtsnormen reichen - als éffentliches Eingriffsrecht (vgl. BSGE 101, 161
Rn. 23) anwendbar auf den Erwerb von Arzneimitteln, die Apotheken mit Sitz in
einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union im Wege des Versand-
handels nach Deutschland an Endverbraucher abgeben. Ob deutsches Arznei-
mittelpreisrecht eingreift, beurteilt sich demnach anhand der fir die Arzneimit-
telpreisfestsetzung malgeblichen Vorschriften des Arzneimittelgesetzes und

der Arzneimittelpreisverordnung.

bb) Aufgrund des Territorialitatsprinzips ist es dem deutschen Staat er-
laubt, den Endverbraucherpreis von Arzneimitteln festzusetzen, die aus dem
Ausland im Wege des Versandhandels im Inland abgeben werden. Denn durch
den Absatz in Deutschland ist ein hinreichender territorialer Bezug zum Inland
gegeben (vgl. v. Bar/Mankowski, Internationales Privatrecht, 2003, Bd. |, § 4
Rn. 63; Mankowski, MMR 2001, 251, 252).
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c¢) Deutsches Arzneimittelpreisrecht ist fiir die Beantwortung der Vorlage-
frage ebenfalls malRgeblich, soweit nicht ein aulervertragliches Schuldverhalt-
nis aus unlauterem Wettbewerbsverhalten, sondern die Rechte einer auslandi-
schen Versandapotheke bei der Arzneimittelversorgung von Versicherten in der
gesetzlichen Krankenversicherung von der Vorfrage der Anwendbarkeit inlandi-

schen Arzneimittelpreisrechts abhangen.

Nach der Rechtsprechung des 1. und des 3. Senats des Bundessozial-
gerichts besteht ein gesetzlicher, durch Vertrag lediglich ndher ausgestalteter
Vergitungsanspruch des Apothekers gegen die Krankenkasse, wenn die Ab-
gabe des Arzneimittels aufgrund vertragséarztlicher Verordnung als Sachleistung
der gesetzlichen Krankenversicherung (§ 2 Abs.2 SGBYV) auf Kosten der
Krankenversicherung an den Versicherten erfolgt (BSG, Urteil vom 17. Dezem-
ber 2009 - B 3 KR 13/08 R, BSGE 105, 157 Rn. 12 ff.; Urteil vom 28. Septem-
ber 2010 - B1 KR 3/10 R, BSGE 106, 303 Rn. 13). Dieser Anspruch ist sozial-
versicherungsrechtlicher Natur (BSGE 105, 157 Rn. 10) und dem deutschen
offentlichen Recht zuzuordnen. Nichts anderes gilt, soweit es im Rahmen die-
ses offentlich-rechtlich ausgestalteten Rechtsverhaltnisses als Vorfrage auf die
Anwendung deutschen Arzneimittelpreisrechts auf die Abgabe von Arzneimit-
teln an Endverbraucher im Inland von einer in einem ausléndischen EU-

Mitgliedstaat ansdssigen Versandapotheke ankommt.

2. Das deutsche Preisrecht unterwirft die im Wege des Versandhandels
durch eine Versandapotheke aus dem EU-Ausland an Endverbraucher in
Deutschland erfolgende Abgabe der von § 78 Abs. 2 Satz2 AMG erfassten
apothekenpflichtigen Arzneimittel der im deutschen Recht vorgesehenen Preis-
bindung. Dies folgt aus § 1 Abs. 1 Nr. 1 und 2, § 3 Abs. 1 AMPreisV in Verbin-
dung mit § 78 AMG.
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a) Die Arzneimittelpreisverordnung legt fir alle Fertigarzneimittel, deren
Abgabe nach § 43 Abs. 1 AMG den Apotheken vorbehalten ist, unter anderem
die Preisspannen des GrofRhandels bei der Abgabe an Apotheken und die
Preisspannen der Apotheken bei der Abgabe im Wiederverkauf fest (§ 1 Abs. 1
Nr. 1und 2, § 3 Abs. 1 AMPreisV).

Die Vorschriften, die den einheitlichen Apothekenabgabepreis bestim-
men, unterscheiden nicht nach der Abgabe durch eine éffentliche Apotheke im
Ublichen Apothekenbetrieb oder im Versand oder nach dem Sitz der Apotheke
im Inland oder in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union. Sie se-
hen vielmehr nach néherer Maligabe der Arzneimittelpreisverordnung fur alle
apothekenpflichtigen Arzneimittel, die nicht nach § 78 Abs. 2 Satz 3 AMG aus-
dricklich ausgeschlossen sind, einen einheitlichen Apothekenabgabepreis vor,
sofern die Abgabe - gleichgultig ob in einer inldndischen &ffentlichen Apotheke
oder im Versand durch eine im Inland oder in einem Mitgliedstaat der Européi-
schen Union ansassige Apotheke - im Inland erfolgt (vgl. Cyran/Rotta, Apothe-
kenbetriebsordnung, 4. Aufl. (Stand April 2010), § 17 Rn. 432 bis 436; Spick-
hoff/Hel3haus, Medizinrecht, 2011, § 78 AMG Rn. 1; Mand, EuR-Beiheft 2-2007,
59, 81; Dettling, A&R 2008, 204, 205; aA Diekmann/Idel, APR 2009, 93, 94).

Fir dieses Ergebnis sprechen auch der Zweck und die Systematik der
gesetzlichen Vorschriften Uber den einheitlichen Apothekenabgabepreis. lhre
Entstehungsgeschichte steht dem nicht entgegen.

aa) Neben dem Ziel, das Niveau der Arzneimittelpreise zu senken, dient
die Regelung in § 78 AMG der gesetzlichen Absicherung eines einheitlichen
Apothekenabgabepreises (vgl. Begriindung des Regierungsentwurfs eines Ge-
setzes Uber Regelungen auf dem Arzneimittelmarkt, BT-Drucks. 7/4557, S. 1

und 5 zu der Vorgadngernorm des § 37 AMG 1961, zum Rechtszustand vor der
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spateren, zum 1. Januar 2004 in Kraft getretenen gesetzlichen Zulassung von
Arzneimittelimporten im Wege des Versandhandels). Durch den einheitlichen
Apothekenabgabepreis soll im Hinblick auf die Beratungs- und Schlisselfunkti-
on der Apotheken ein Preiswettbewerb auf der Handelsstufe der Apotheken
ausgeschlossen oder jedenfalls vermindert werden (vgl. Deutsch/Lippert/
Koyuncu, Arzneimittelgesetz, 3. Aufl., § 78 Rn. 5; Rehmann, Arzneimittelgesetz,
3. Aufl,, § 78 Rn. 1; Spickhoff/HeBhaus aaO § 78 AMG Rn. 2; Cyran/Rotta aaO
§ 17 Rn. 74; vgl. auch BVerfG, NJW 2002, 3693, 3694 f.). Dadurch soll im 6f-
fentlichen Interesse die gebotene flachendeckende und gleichmalige Versor-
gung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln sichergestellt werden. Zudem soll die
Regelung dazu dienen, das finanzielle Gleichgewicht des Systems der gesetzli-

chen Krankenversicherung abzusichern.

(1) Bemessungsgrundlage fir den einheitlichen Apothekenabgabepreis
ist zunachst der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers. In der
Festlegung seines Abgabepreises ist der pharmazeutische Unternehmer - vor-
behaltlich der Bestimmungen des Sozialgesetzbuchs V - grundsatzlich frei. Er
muss lediglich einen einheitlichen Abgabepreis sicherstellen (§ 78 Abs. 3 AMG).
Der Apothekenabgabepreis wird nach § 3 Abs. 2 Nr. 1 AMPreisV gebildet aus
dem Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers, dem Grof3handels-
héchstzuschlag nach § 2 AMPreisV und dem Festzuschlag der Apotheke nach
§ 3 Abs. 1 Satz 1 AMPreisV sowie der Umsatzsteuer. Da dem Apothekenabga-
bepreis der Grollhandelshdchstzuschlag zugrunde zu legen ist, wirken sich Ra-
batte, die der GroRhandler den Apotheken gewahrt, auf den einheitlichen Apo-
thekenabgabepreis nicht aus.

(2) Die Bestimmungen Uber den einheitlichen Apothekenabgabepreis
schlieRen einen an sich erwilinschten Preiswettbewerb im Arzneimittelbereich

nicht generell aus, weil der pharmazeutische Unternehmer in der Festsetzung
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seines Abgabepreises frei ist. Nach § 4 Abs. 18 AMG ist pharmazeutischer Un-
ternehmer bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln (§ 21
Abs. 1, § 38 Abs. 1 AMG) der Inhaber der Zulassung oder Registrierung und
derjenige, der auf3er in den Fallen des § 9 Abs. 1 Satz 2 AMG Arzneimittel unter
seinem Namen in den Verkehr bringt. Der pharmazeutische Unternehmer
braucht danach nicht Hersteller des Arzneimittels zu sein. Zu den pharmazeuti-
schen Unternehmern rechnen deshalb auch Re- und Parallelimporteure, die die
von ihnen aus dem Inland ausgefiihrten Arzneimittel wiedereinfiihren (Reimpor-
teure) oder in einem anderen Mitgliedstaat des EWR in den Verkehr gebrachte
Arzneimittel einfihren und unter ihrem Namen vertreiben (Parallelimporteure)
oder die Uber eine eigene Zulassung oder Registrierung des Arzneimittels ver-
fugen. Als pharmazeutischer Unternehmer kann der Re- oder Parallelimporteur
den Abgabepreis nach § 78 Abs. 3 AMG frei festsetzen (vgl. auch BGH, Be-
schluss vom 21. Februar 1995 - KVR 10/94, BGHZ 129, 53, 54 - Importarznei-
mittel). Er muss sich hierbei aber an die Vorgaben des Sozialgesetzbuchs V
halten.

Folglich ist ein Preiswettbewerb auf der Stufe der pharmazeutischen Un-
ternehmer nicht ausgeschlossen, weil der das Originalprodukt herstellende und
vertreibende pharmazeutische Unternehmer und die Re- und Parallelimporteure
fur das gleiche Arzneimittel unterschiedliche Abgabepreise nach § 78 Abs. 3
AMG festsetzen kénnen. Diese unterschiedlichen Abgabepreise der pharma-
zeutischen Unternehmer flie3en nach dem System der Ermittlung des einheitli-
chen Apothekenabgabepreises tUber den Grofhandelshéchstzuschlag und den
Festzuschlag der Apotheke jeweils in den einheitlichen Apothekenabgabepreis
ein. Dieser Preiswettbewerb findet allerdings allein auf der Ebene der pharma-
zeutischen Unternehmer statt und nicht auf der Einzelhandelsstufe der Apothe-
ken, die auf der Grundlage des § 78 AMG und der Arzneimittelpreisverordnung

fur das vom jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer im Inland in den Ver-
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kehr gebrachte Arzneimittel, das der Bestimmung des § 78 Abs. 2 Satz 2 AMG
unterfallt, einen einheitlichen - und deshalb jeweils identischen - Apothekenab-

gabepreis verlangen missen.

Der danach auf der Einzelhandelsstufe der Apotheken ausgeschlossene
Preiswettbewerb ware dagegen erdffnet, wenn eine im Ausland ansassige Ver-
sandapotheke bei einer Abgabe dieser Arzneimittel an Endverbraucher im In-
land nicht an den einheitlichen Apothekenabgabepreis gebunden ware. Das
sehen die Bestimmungen des deutschen Arzneimittelpreisrechts fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel nicht vor. Im Ubrigen kénnte eine Wettbewerbsver-
zerrung dadurch eintreten, dass die im Inland anséassigen Apotheken, also auch
die inlédndischen Versandapotheken, nach dem fir sie geltenden Recht auf ei-

nen solchen Preiswettbewerb nicht durch Preissenkungen reagieren kénnen.

bb) Die Entstehungsgeschichte der Bestimmungen lber die Zulassung
des Imports von Arzneimitteln durch eine in einem anderen Mitgliedstaat ansas-
sige Versandapotheke widerspricht nicht der Anwendung inlandischen Preis-

rechts auf die Abgabe von Arzneimitteln an Endverbraucher in Deutschland.

Der Umstand, dass der Gesetzgeber die Anwendung des § 78 AMG und
der Arzneimittelpreisverordnung auf den Versandhandel aus dem Ausland im
Gesetz nicht durch eine Vorschrift ausdriicklich bestimmt hat und die Geset-
zesmaterialien sich hierzu nicht verhalten, lasst nicht den Schluss zu, die inlan-
dischen Bestimmungen Uber die Preisbindung seien nicht anwendbar. Zahirei-
che Vorschriften des Arzneimittelgesetzes - etwa tber die Zulassungspflicht von
Arzneimitteln oder Uber die Verschreibungspflicht - werden fir auslandische
Versandapotheken nicht ausdriicklich in Bezug genommen, ohne dass ihre An-
wendung in Zweifel gezogen wird. Im Ubrigen verfolgte der Gesetzgeber mit
den Vorschriften Gber den Arzneimittelversandhandel auch das Ziel, die Vor-
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aussetzungen fir einen fairen Wettbewerb zu schaffen (vgl. Begriindung des
Gesetzesentwurfs, BT-Drucks. 15/1525 S. 160 und S. 165). Ein fairer Wettbe-
werb aber setzt im Inland gleiche Preisgestaltungsméglichkeiten bei inlandi-

schen wie auslandischen (Versand-)Apotheken voraus.

b) § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG regelt nichts hiervon Abweichendes.
Hiernach missen ausldndische Apotheken, die Arzneimittel an Endverbraucher
in Deutschland versenden wollen, zum einen Uber eine deutsche oder eine dem
deutschen Recht entsprechende Versandhandelserlaubnis verfligen und zum
anderen die Arzneimittel entsprechend den deutschen Vorschriften zum Ver-
sandhandel oder zum elektronischen Handel versenden. Die Rechtsnorm sieht
keine Ausnahme davon vor, dass die deutschen Vorschriften fur den Apothe-
kenabgabepreis auch fir verschreibungspflichtige Arzneimittel gelten, die Apo-
theken mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der Européaischen Union im We-

ge des Versandhandels nach Deutschland an Endverbraucher abgeben.

Aus der in §130a Abs. 3a und 3b SGB V getroffenen Regelung lasst sich
ebenfalls nicht ableiten, dass das deutsche Preisrecht auf im Wege des Ver-
sandhandels nach Deutschland eingefilhrte Arzneimittel nicht anwendbar ist.
Die Bestimmungen betreffen Abschlage auf den Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers. Die Apotheken sind in dieses Abschlagssystem nur zur
technischen Abwicklung eingeschaltet (BSGE 101, 161 Rn. 31). Sie gewahren
den Krankenkassen den Abschlag und erhalten ihn vom pharmazeutischen Un-

ternehmer erstattet.

3. Die Anwendung deutschen Arzneimittelpreisrechts steht mit dem Uni-

onsrecht in Einklang.
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a) Nach Art. 4 Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311
vom 28. November 2001, S. 67) beruhren ihre Bestimmungen nicht die Zustan-
digkeit der Behoérden der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Festsetzung der Arz-
neimittelpreise und ihrer Einbeziehung in den Anwendungsbereich der inner-
staatlichen Krankenversicherungssysteme aufgrund gesundheitlicher, wirt-
schaftlicher und sozialer Bedingungen. Gegenteiliges lasst sich auch Erwa-
gungsgrund 38 der Richtlinie nicht entnehmen. Eine Art. 4 Abs. 3 der Richtlinie
2001/83/EG inhaltsgleiche Regelung sieht Art. 1 Abs. 2 Satz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsver-
fahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimit-
teln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur vor (ABI. L 136
vom 30. April 2004, S. 1).

Die Richtlinie 89/106/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betref-
fend die Transparenz von MalBnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei
Arzneimitteln fur den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme (ABl. L 40 vom 11. Februar 1989,
S. 8) beruhrt ebenfalls nicht die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten zur Festset-
zung der Arzneimittelpreise. Der allein in Betracht kommende Art. 5 dieser
Richtlinie fuhrt lediglich zu Veréffentlichungs- und Mitteilungspflichten, ohne die
Zustandigkeit der Behorden der Mitgliedstaaten zur Festsetzung der Arzneimit-

telpreise einzuschranken.

b) Die hier in Rede stehende Anwendung deutschen Arzneimittelpreis-
rechts steht auch nicht in Widerspruch zum primaren Unionsrecht.

aa) Da die Vorschriften Uiber die Festsetzung der Arzneimittelpreise nicht

(vollstandig) harmonisiert sind (dazu vorstehend Rn. 35), kann das deutsche
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Arzneimittelpreisrecht anhand der Vertragsbestimmungen iber die Warenver-
kehrsfreiheit nach Art. 34 und 36 AEUV (Art. 28 und 30 EG) Uberpruft werden
(vgl. EuGH, Urteil vom 14. Dezember 2004 - C-309/02, Slg. 2004, 1-11763 =
NVwZ 2005, 190 Rn. 56 f. - Radlberger Getrankegesellschaft und S. Spitz).

bb) Ein VerstoR gegen die Warenverkehrsfreiheit im Sinne des Art. 34
AEUV liegt jedoch nicht vor. Die Arzneimittelpreisvorschriften des deutschen
Rechts sind, auch wenn sie auf den Versandhandel mit verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln aus einem anderen Mitgliedstaat der Europédischen Union
nach Deutschland anwendbar sind, keine MalRnahme gleicher Wirkung im Sin-

ne dieser Bestimmung.

(1) Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europaischen Union
ist jede Handelsregelung der Mitgliedstaaten, die geeignet ist, den Handel in-
nerhalb der Union unmittelbar oder mittelbar, tatsachlich oder potentiell zu be-
hindern, als eine MaRnahme mit gleicher Wirkung wie mengenmallige Be-
schrankungen im Sinne des Art. 34 AEUV anzusehen (vgl. EuGH, Urteil vom
11. Juli 1974 - 8/74, Slg. 1974, 837 Rn. 5 - Dassonville; Urteil vom 26. April
2012 - C-456/10, JZ 2012, 740 Rn. 32 - ANETT). Dagegen begriindet es keine
solche Behinderung, wenn Vorschriften der Mitgliedstaaten, die bestimmte Ver-
kaufsmodalitdten beschrianken oder verbieten, auf Erzeugnisse aus anderen
Mitgliedstaaten angewandt werden, solange diese Vorschriften fur alle im Inland
tatigen Wirtschaftsteilnehmer gelten und den Absatz der inléandischen Erzeug-
nisse und der Erzeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten rechtlich wie tatsachlich
in der gleichen Weise berihren. In einem solchen Fall sind die fraglichen Be-
stimmungen nicht geeignet, den Marktzugang fir diese Erzeugnisse zu versper-
ren oder starker zu behindern, als dies fur inlandische Erzeugnisse geschieht
(vgl. EuGH, Urteil vom 24. November 1993 - C-267 und 268/91, Sig. 1993,
1-6097 = NJW 1994, 121 Rn. 16 f. - Keck und Mithouard).
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(2) Nach diesen Malstdben sind die deutschen Vorschriften Gber den
einheitlichen Apothekenabgabepreis lediglich Verkaufsmodalitaten im Sinne der
Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europadischen Union. Sie regeln nicht auf
Waren bezogene Merkmale, sondern Umstande des Vertriebs (vgl. EuGH, Ur-
teil vom 30. April 2009 - C-531/07, Slg. 2009, 1-3717 = GRUR 2009, 792 Rn. 20
- Fachverband der Buch- und Medienwirtschaft/LIBRO). Sie gelten fir alle be-
troffenen Wirtschaftsteilnehmer gleichermafien, die Arzneimittel im Sinne des
§ 78 Abs. 2 Satz 2 AMG im Inland abgeben.

Die Bestimmungen tber den einheitlichen Apothekenabgabepreis beriih-
ren auch den Absatz der inlandischen Erzeugnisse und der Erzeugnisse aus
anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union rechtlich wie tatsachlich
gleichermafen. Das liegt in rechtlicher Hinsicht auf der Hand, weil die Bestim-
mungen Uber den einheitlichen Apothekenabgabepreis fir alle Arzneimittel im
Sinne des § 78 Abs. 2 Satz 2 AMG ohne jedwede Differenzierung anwendbar
sind.

Dies gilt gleichermalen aber auch in tatséchlicher Hinsicht. Allerdings
kann die beschrankende Wirkung einer mitgliedstaatlichen Bestimmung fiir Er-
zeugnisse aus anderen Mitgliedstaaten unginstiger sein als fur inlandische Er-
zeugnisse, wenn die Einschrénkungen sich auf in anderen Mitgliedstaaten an-
sassige Wirtschaftsteilnehmer starker auswirken als auf inlandische Unterneh-
men (vgl. EuGH, Urteil vom 11. Dezember 2003 - C-322/01, Slg. 2003, 1-14887
= NJW 2004, 131 Rn. 71 bis 75 - Deutscher Apothekerverband/N.V. u.a.). Aus-
landische Versandapotheken werden durch den einheitlichen Apothekenabga-
bepreis aber nicht starker beschrénkt als inlandische Versandapotheken, die
sich - ebenso wie eine inlandische stationdre Apotheke - auch an den einheitli-
chen Apothekenabgabepreis halten mussen. Die maRgeblichen Preisvorschrif-
ten schranken die Absatzmdéglichkeiten ausléndischer Versandapotheken im
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Verhaltnis zu inlandischen Versandapotheken nicht deshalb weitergehend ein,
weil die Bestimmungen einen mdglichen, etwa durch einen niedrigeren Be-
schaffungspreis begriindeten Wettbewerbsvorteil auslandischer Versandapo-
theken neutralisieren (vgl. hierzu EuGH, Urteil vom 13. November 1986
- C-80/85, Slg. 1986, 3359 Rn. 11 - Edah; Urteil vom 7. Mai 1991 - C-287/89,
Slg. 1991, 1-2233 Rn. 17 - Kommission/Belgien). Dafur, dass ausléndische Ver-
sandapotheken fiir Arzneimittel im Sinne des § 78 Abs. 2 Satz 2 AMG, die in
Deutschland zugelassen sind, niedrigere Beschaffungskosten als inldndische
Versandapotheken haben, bestehen keine Anhaltspunkte. Insbesondere ist
nichts dafiir ersichtlich, dass inlandische Versandapotheken nicht dieselben
Bezugsquellen wie Versandapotheken in anderen Mitgliedstaaten der Europai-

schen Union erschlieRen kénnen.

cc) Die Regelung, wonach deutsches Arzneimittelpreisrecht auch fir im
Wege des Versandhandels nach Deutschland eingefiihrte Arzneimittel gilt, ware
im Ubrigen auch nach Art. 36 AEUV (Art. 30 EG) zum Schutz der Gesundheit
der Bevdlkerung gerechtfertigt.

(1) Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europaischen Union
ist bei der Prufung, ob die Mitgliedstaaten die Bestimmungen des Unionsrechts
Uber die Warenverkehrsfreiheit im Rahmen der Zustandigkeit nach Art. 168
Abs. 7 AEUV (Art. 152 Abs. 5 EG) Uber die Festlegung der Gesundheitspolitik
und die Organisation ihres Gesundheitswesens - wie des Apotheken- und Arz-
neimittelwesens - beachtet haben, zu beriicksichtigen, dass die Gesundheit und
das Leben von Menschen den héchsten Rang einnehmen und die Mitgliedstaa-
ten zu bestimmen haben, auf welchem Niveau sie den Schutz der Gesundheit
der Bevdlkerung gewahrleisten wollen und wie dies erreicht werden soll. Da
sich das Niveau von einem Mitgliedstaat zum anderen unterscheiden kann,

steht den Mitgliedstaaten ein Wertungsspielraum zu (vgl. EuGH, Urteile vom
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19. Mai 2009 - C-171 und 172/07, Slg. 2009, 1-4171 = NJW 2009, 2112 Rn. 19
- Apothekerkammer u.a./Saarland). Wenn eine Ungewissheit wegen des Vorlie-
gens oder der Bedeutung der Gefahren fir die menschliche Gesundheit ver-
bleibt, brauchen die Mitgliedstaaten nicht zu warten, bis der Beweis fiir das Be-
stehen dieser Gefahren volistandig erbracht ist; vielmehr kénnen sie Schutz-
maflnahmen treffen. Auferdem kdnnen die Mitgliedstaaten diejenigen Mal3-
nahmen ergreifen, die eine Gefahr fur die Gesundheit der Bevdlkerung ein-
schlieB8lich einer Gefahr fir die sichere und qualitativ hochwertige Arzneimittel-
versorgung weitestgehend verringern (EuGH, Slg. 2009, 1-4171 = NJW 2009,
2112 Rn. 30 - Apothekerkammer u.a./Saarland).

(2) Der dem deutschen Gesetzgeber zuerkannte Wertungsspielraum ist
nicht dadurch Uberschritten, dass er verschreibungspflichtige Arzneimittel im
Interesse der sicheren und qualitativ hochwertigen Arzneimittelversorgung der
Bevdlkerung einer umfassenden - und damit auch den grenziberschreitenden
Versandhandel einbeziehenden - Preisbildung unterstellt hat, um so der Gefahr
eines ruindsen Preiswettbewerbs unter Apotheken entgegenzuwirken, eine fla-
chendeckende und gleichmafige Versorgung der Bevélkerung zu sichern und
die Gefahr eines Fehl- oder Mehrgebrauchs von Medikamenten zu mindern
(vgl. Begriindung des Regierungsentwurfs eines Zweiten Gesetzes zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, BT-Drucks. 17/9341,
S. 66 f.; hierzu auch oben Rn. 25). Es ist nicht ersichtlich, welches konkrete
System bei geringeren Beschrankungen der Warenverkehrsfreiheit dieser Ge-
fahr ebenso wirksam entgegenwirken kénnte. Gegenteiliges ergibt sich auch
nicht aus dem Urteil des Gerichtshofs vom 11. Dezember 2003 (C-322/01, Slg.
2003, 1-14887 = NJW 2004, 131 - Deutscher Apothekerverband e.V./0800
DocMorris N.V. u.a.). Der Gerichtshof konnte in jenem Verfahren keine Ausfiih-
rungen dazu machen, dass das Verbot des Versandhandels mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln in Deutschland (auch) durch Grinde der Intakt-
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heit des nationalen Gesundheitswesens gerechtfertigt sein kann, weil dort
nichts zur Erforderlichkeit der Arzneimittelpreisbindung vorgetragen worden war
(vgl. EuGH, Slg. 2003, 1-14887 = NJW 2004, 131 Rn. 123 - Deutscher Apothe-
kerverband e.V./0800 DocMorris N.V. u.a.).

4. Im vorliegenden Verfahren stellen sich keine entscheidungserhebli-
chen Rechtsfragen zur Auslegung des Unionsrechts, die ein Vorabentschei-
dungsersuchen an den Gerichtshof der Europadischen Union nach Art. 267
Abs. 3 AEUV erfordern. Eine Vorlage ist nicht geboten, wenn der Lésung der
Rechtsfrage eine gesicherte Rechtsprechung des Gerichtshofs der Européi-
schen Union zugrunde liegt (vgl. EuGH, Urteil vom 30. September 2003
- C-224/01, Slg. 2003, 1-10239 = NJW 2003, 3539 Rn. 118 - Kébler). Die sich im
Rahmen des primdren Unionsrechts stellenden Fragen dazu, unter welchen
Voraussetzungen eine Beschrankung der Warenverkehrsfreiheit vorliegt, sind
durch die angefiihrte Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europaischen Uni-
on geklart. Die Umsetzung dieser Entscheidungspraxis im konkreten Fall ist
Aufgabe der Gerichte der Mitgliedstaaten (vgl. EuGH, Urteil vom 23. Mérz 2010
- C-236/08 bis 238/08, GRUR 2010, 445 Rn. 88 und 119 - Google France/Louis
Vuitton; vgl. auch EuGH, Urteil vom 23. Februar 2006 - C-441/04, Slg. 2006,
[-2093 Rn. 30, A-Punkt Schmuckhandels GmbH/Schmidt; Schlussantréage der
Generalanwaltin Sharpston vom 6. April 2006 in der Rechtssache C-348/04,
Slg. 2007, 1-3391 Rn. 3 - Boehringer Ingelheim u.a./Swingward u.a.). Hinsicht-
lich der Auslegung des sekundaren Unionsrechts bestehen im Streitfall keine
verniinftigen Zweifel, so dass auch insoweit eine Vorlage an den Gerichtshof



-21 -

der Europaischen Union nach Art. 267 Abs.3 AEUV nicht erforderlich ist
(st. Rspr.; vgl. EuGH, Urteil vom 6. Oktober 1982 - 283/81, Slg. 1982, 3415
Rn. 16 - C.LL.F.I.T.; Urteil vom 15. September 2005 - C-495/03, Slg. 2005,
[-8151 Rn. 33 - Intermodal Transport).
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