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Das Regionalprinzip in der Arzneimittelversorgung von Krankenhausern

APOTHEKENRECHT

Das Regionalprinzip in der Arzneimittelversorgung
von Krankenhiusern auf dem Priifstand
von Gemeinschafts- und Verfassungsrecht
Prof. Dr. Christian Koenig, Bonn und Dr. Friederike Meurer, Kéln

Nachdem das Apothekenrecht bereits durch das GKV-
Modernisierungsgesetz eine umfassende Revision erfab-
ren bat, beginnt zurzeit mit dem Regionalprinzip in der
Arzneimittelversorgung von Krankenbdusern eine weite-
re apothekenrechtlzche Grundfestung zu wackeln. Eben-
so wie bei Versandhandel und Mehrbesitzverbot gaben
auch diesmal gemeinschaftsrechtliche Bedenken den An-
lass fiir die Reformdebatte: In einer Stellungnahme vom
Dezember 2003 hatte die Kommzsszon dze ortliche Be-

hdusern als gememschaftsrechtswzdrzg gerugt Um dem
angedrobten Vertragsverletzungsverfahren zuvorzukom-
men, brachte die Bundesregierung daraufbin einen Ent-
wurf zur Andemng des Apothekengesetzes in den
Bundestag ein, der die Offnung der Krankenhausversor-
gung fiir EG-auslindische Apotheken vorsiebt. Eine Ver-
abschzedung des Gesetzes ist jedoch auf absebbare Zeit
nicht in Sicht. Im Gegenteil: Die Apothekenverbinde lau-
fen Sturm gegen die Neuregelung, und der Bundesrat bat
den Entwurf bereits abgelehnt. Der vorliegende Beitrag
nimmt die polarisiert gefiibrte Diskussion zum Anlass,
um das geltende Regionalprinzip einer umfassenden ge-
meinschafts- und verfassungsrechtlichen Uberpriifung zu
unterziehen.

I.  Die gegenwirtigen Gesetzesvorgaben
zur Arzneimittelversorgung von
Krankenhiusern

Das In-Verkehr-Bringen von Arzneimitteln fiir den End-
verbrauch ist in Deutschland gem. § 43 Abs. 1 Arzneimit-
telgesetz (AMG) den Apotheken vorbehalten. Unter ,,In-
Verkehr-Bringen fiir den Endverbrauch® wird in diesem
Zusammenhang nicht nur die Abgabe an den einzelnen
Patienten als tatsachlichem Verbraucher verstanden, son-
dern ebenso die Abgabe an Personen und Einrichtungen,
die Arzneimittel an einer anderen Person anwenden. Aus
diesem Grund miissen auch Krankenhiuser Arzneimittel

>  Prof. Dr. Christian Koenig, Direktor am Zentrum fiir Europédische
Integrationsforschung der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Univer-
sitit Bonn; Dr. Friederike Meurer, Rechtsanwilte Dr. Lauter-Dr.
Knorr, Kéln. Der Aufsatz beruht auf einem Rechtsgutachten.

1 Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, Kommentar, Stand: Juli 2002,
§ 43 AMGRz. 7.

2 Fiir die in § 47 AMG abschliefend aufgezdhlten Arzneimittel wie
z.B. bestimmte Impfstoffe, Blutzubereitungen oder Infusionslésun-

-~ 4 - Die Anforderungen an Rdume und Einrichtung der Krﬂkenhau

gen besteht keine Apothekenpflicht. Krankenhiuser, Arzte un
dere in der Norm genannte Endverbraucher kénnen diese
Arzneimittel also entweder von der Apotheke oder direkt vom_.
GroBhindler oder Hersteller bezichen.

3 Dies ist fiir Krankenhausapotheken ausdriicklich in §1 Abs. 3

Nr. 1 AMPreisVO geregelt, fiir krankenhausversorgende Apothe-

ken findet sich eine entsprechende Regelung in § 1 Abs. 3 Nr. 2
AMPreisVO.

apotheke sind in § 29 ApoBetrQO geregelt.
—S—Daneben gestattet § 14 Abs: 4-5:2-ApoG-die-Abgabe-an-Pers
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~Daneben obliegt ihm die Aufgabe

die im Krankenhaus beschaftlgt sind; s. dazu Dettlzng/Kzeser"

aus einer Apotheke beziehen.! Ein Direktbezug vom Her-
steller oder GrofShindler ist ihnen — von den engen Aus-
nahmen des § 47 AMG abgesehen? — untersagt. Anderer-
seits wird jedoch nicht jeder dffentlichen Apotheke die
Arzneimittelversorgung von Krankenhidusern gestattet.
Das Apothekengesetz (ApoG) stellt vielmehr fiir die Arz-
neimittelabgabe an Krankenhduser besondere Anforde-
rungen auf, die  teilweise von den fiir offentliche
Apotheken geltenden Vorgaben abwelchen Unterschie-

sog krankenhausuersorgenden Apotheken Unter einer
Krankenhausapotheke wird eine Apotheke verstanden,
die vom Triger des Krankenhauses in den Riumen des
Krankenhauses betrieben wird und der Offentlichkeit
nicht zuginglich ist. Krankenhausversorgende Apothe-

- ken sind hingegen regulire 6ffentliche Apotheken, die

durch einen speziellen Versorgungsvertrag mit einem
Krankenhaus zusitzlich zu ihrem normalen Betrieb zur
Arzneimittelversorgung dieses Krankenhauses berechtigt
sind. Die Arzneimittelabgabe an Krankenhduser durch
Krankenhaus- und krankenhausversorgende Apotheken
ist gegeniiber der Direktabgabe an Patienten dadurch pri-
vilegiert, dass die Arzneimittelpreise nicht den festen
Vorgaben der Arzneimittelpreisverordnung unterliegen,
sondern frei verhandelt werden koénnen.?

Die Voraussetzungen der Erteilung einer Erlaubnis zum
Betrieb einer Krankenhausapotheke sind ebenso wie die
Anforderungen an den zwischen o6ffentlicher Apotheke
und Krankenhaus abzuschlieffenden Versorgungsvertrag
in § 14 ApoG geregelt.

1. Krankenhausapotheken

Gem. § 14 Abs. 1 ApoG ist dem Triger eines Kranken-
hauses auf Antrag die Erlaubnis zum Betrieb einer Kran-
kenhausapotheke zu erteilen, wenn dieser die Anstellung
eines Apothekers sowie die fiir Krankenhausapotheken
nach der Apothekenbetriebsordnung (ApoBetrO) vorge-
schriebenen Riume* nachweist. Die Erlaubnis berechtigt
gem. § 14 Abs. 4 ApoG nur zur Arzneimittelabgabe an
die einzelnen Stationen des Krankenhauses und andere
Teileinheiten des Krankenhauses und nur zur Versor-
gung von Personen, die in dem Krankenhaus behandelt
oder versorgt werden.® Der Leiter der Krankenhausapo-
theke oder ein beauftragter Apotheker hat gem. § 14
Abs. 4 S. 5 ApoG die Arzneimittelvorrite zu Gberpriifen
und dabei insbesondere auf deren einwandfreie Beschaf-
fenheit und ordnungsgemiffe Aufbewahrung zu achten.
die_Arzte des Kran-
kenhauses iiber Arzneimittel zu informieren und zu bera-
ten, insbesondere im Hinblick auf das in § 12 SGB-V
verankerte Wirtschaftlichkeitsgebot.

Die Betriebserlaubnis berechtigt zunichst nur zur Arz- = .
" neimittelversorgung des Krankenhauses, in dessen Rdum-
“lichkeiten die’ Apotheke

betriecben wird. Will ~die

s Kfankenhausapotheke dariiber hinaus weitere” Kranken-~ -

hiuser mit Arzneimitteln versorgen, so ist ihr dies gem.

14 ‘Abs.2 ApoG grundsitzlich nur dann gestattet,

E laubmsmhaber m1t dem ewelh gen Kranken-
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haustriger einen schriftlichen Vertrag abschlieft.* Zu
seiner Rechtswirksamkeit bedarf dieser Vertrag der Ge-
nehmigung der zustindigen Behorde, welche unter zwei
Voraussetzungen zu erteilen ist. Erstens miissen Kran-
kenhausapotheke und die zu versorgenden Krankenhiu-
ser ,innerbalb desselben Kreises oder derselben kreisfrei-
en Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder
kreisfreien Stidten liegen®. Zweitens muss die ordnungs-
gemifle Arzneimittelversorgung gewihrleistet sein, d.h.
es miissen insbesondere die nach der ApoBetrO erforder-
lichen Riume und Einrichtungen sowie das notwendige
Personal vorhanden sein, sodass der Uberpriifungspflicht
gem. § 14 Abs. 4 S. 5 ApoG Rechnung getragen werden
kann.

2. Krankenhausversorgende Apotheken

Fine offentliche Apotheke ist zur Versorgung eines be-
stimmten Krankenhauses berechtigt, wenn sie gem. § 14
Abs. 5 ApoG einen schriftlichen Vertrag mit dem Triger

Laut Gesetzesbegriindung dient das Gesetz der Anpas-
sung an die Anforderungen des EG-Vertrags. Die Be-
griindung zu § 14 Abs. 5 ApoG weist darauf hin, dass
nach der Neufassung ein , Vertragsschluss zu einzelnen
Vertragsbestandteilen moglich” sei. Dies gelte insbeson-
dere, wenn zur Belieferung des Krankenhauses ein Ver-
trag mit einer EG-auslindischen Apotheke geschlossen
werde und das Krankenhaus auferdem mindestens einen
Apotheker beschiftige, der die notwendigen Beratungs-
und Uberwachungsaufgaben erfiillen kénne.

Nach der ersten Lesung im Bundestag am 2.12.2004
wurde die Gesetzesvorlage an den Gesundheitsausschuss
des Bundestages weitergeleitet.!! Am 17.12.2004 nahm
der Bundesrat gem. Art. 76 Abs.2 GG Stellung.!? Der
Gesetzesentwurf wird in dieser Stellungnahme vom Bun-
desrat abgelehnt. Zur Begriindung wird angefiihrt, dass
sich die bestehende Regelung in Bezug auf Versorgungs-
qualitdit und Versorgungssicherheit bewihrt habe. Zu-
dem set zu befiirchten, dass bei europaweiten Bezugsquel-

. Uberpriifung ist_inshesondere auf die emwandfre'

des Krankenhauses abschlieft. Dieser Vertrag bedarf zu
seiner Rechtswirksamkeit der Genehmigung der zustin-
digen Behorde. Ebenso wie die Genehmigung fiir den
Vertrag einer Krankenhausapotheke zur Versorgung wei-
terer Krankenhiuser ist auch diese Genehmigung zu ertei-
len, wenn Apotheke und zu versorgendes Krankenhaus
in ortlicher Nihe zueinander liegen und die Arzneimittel-
versorgung gewihrleistet ist.”

II. Die Stellungnahme der Kommission
und der Gesetzesentwurf zur Anderung
des Apothekengesetzes

Mit Datum vom 16.12.2003 richtete die Kommission
der Europdischen Gemeinschaften (Kommission) gem.
Art. 226 EG-Vertrag (EG) eine mit Griinden versehene
Stellungnahme an die Bundesrepublik Deutschland we-
gen Verletzung der Vorschriften iiber den freien Waren-
verkehr (Art. 28, 30 EG).? Gertigt wurde insbesondere
die Gemeinschaftsrechtswidrigkeit von § 14 Abs. 2, 4
und 5 ApoG. Zur Begriindung fithrte die Kommission
aus, dass es sich bei § 14 ApoG um eine Mafinahme glei-
cher Wirkung gem. Art. 28 EG handele, die sich nicht
aus Griinden des Gesundheitsschutzes rechtfertigen lasse.

Um der angedrohten Klage vor dem Europiischen Ge-
richtshof (EuGH) zuvorzukommen, brachte die Bundes-
regierung am 29.11.2004 einen - zuvor mit der
Kommission abgestimmten — Entwurf zur Anderung des
Apothekengesetzes in den Bundestag ein.” Dieser Ent-
wurf sieht insbesondere die Streichung des Regionalprin-
zips in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG vor. Die Arzneimittelver-
sorgung von Krankenhdusern soll zukiinftig allen
Apotheken in Deutschland und den anderer Mitgliedstaa-
ten der EG offen stehen: Voraussetzung ist der Abschluss
eines schriftlichen Vertrages mit dem Triger des jeweili-
gen Krankenhauses. Erfillungsort fiir die vertragliche
Leistung soll der Sitz des Krankenhauses sein, anzuwen-

————dendes Recht-das-deutsche-Recht-Zu-seiner-Rechtswirk

len der Umfang von Arzneimittelproblemen—sowie
Arzneimittelfilschungen in den Krankenhiusern zuneh-
men werde.

HI. Vereinbarkeit des Regionalprinzips in
§ 14 Abs. 2 und 5 ApoG mit der
Freiheit des Warenverkehrs (Art. 28, 30
EG)

Die zentrale Vorschrift zur Verwirklichung des freien
Warenverkehrs bildet Art. 28 EG-Vertrag (EG). Danach
sind ,,mengenmiifiige Einfubrbeschrinkungen sowie alle
Mafnabmen gleicher Wirkung zwischen den Mitglied-
staaten verboten.” Ausnahmen von diesem grundsitzli-
chen Verbot gestattet der EG-Vertrag nur dann, wenn
die Mainahme fiir den Schutz eines vom Gemeinschafts-
recht als Rechtfertigungsgrund anerkannten Guts geeig-
net, erforderlich und angemessen ist. Zu untersuchen ist
daher, ob es sich bei dem Regionalprinzip in § 14 Abs. 2
und 5 ApoG um eine Malnahme gleicher Wirkung in
diesem Sinne handelt. Sollte dies der Fall sein, ist weiter
zu fragen, ob die Regelung gemeinschaftsrechtlich ge-
rechtfertigt werden kann.

6  Ein schriftlicher Versorgungsvertrag muss dann nicht abgeschlos-
sen werden, wenn von einer Krankenhausapotheke andere Kran-
kenhiuser desselben Trigers versorgt werden sollen. Auch in
einem solchen Fall ist jedoch eine Genehmigung erforderlich, die
unter den beiden oben aufgezeigten Voraussetzungen erteilt wird.

7  Die Formulierung der Genehmigungsanforderungen entspricht der-
jenigen in § 14 Abs. 2 ApoG.

8  Vertragsverletzung-Nr. 2002/4428, C (2003) 4909.
9  BT-Drucks. 15/4293.

10 § 14 Abs. 5 ApoG (Entwurfsfassung) listet fiinf verschiedene Vo-
raussetzungen fiir die Genehmigungserteilung auf. So ist sicherzu-
stellen, dass die ordnungsgemifle Arzneimittelversorgung gewihr-
leistet ist (Nr.1), die Auslieferung im Finklang mit den
Anforderungen des - den Versandhandel konkretisierenden -
§ lla ApoG erfolgt (Nr. 2), besonders dringlich benétigte Arznei-

tellt werden (N, 2\ ein Anr\

samkeit bedarf dieser Vertrag der Genehmigung der
zustindigen Behorde, die zu erteilen ist, wenn bestimmte
Anforderungen an die Arzneimittelversorgung des Kran-
kenhauses gewihtleistet sind.!®. In dem neu eingefiigten
§ 14 Abs. 6 ApoG (Entwurfsfassung) findet sich die

Uberpriifungspflicht des Leiters der Krankenhaus- bzw. .

krankenhausversorgenden Apotheke wieder. Bei ™ der

mittel unn.xl.us.u\,u Zur ‘v’\,x.x gung-gestent &
theker das Krankenhauspersonal jederzeit, auch auf telefonischem

oder elektronischem Wege im Hinblick auf eine zweckmifSige und
wirtschaftliche Arzneimitteltherapie beraten kann (Nr. 4) sowie,
dass eine persdnliche Beratung des Krankenhauspersonals regelma-
Rig mindestens einmal monatlich sowie auf besondere Anforderun-

gen in dringlichen Einzelfillen innerhalb von 24 Stunden erfolgen
kann (Nr. §).

11 Vgl. Protokoll Nr. 15/87 zur 6ff. Anhorungam_l,‘l.l 2005._v ——— )
12 BR- Drucks 874/04.
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1. Regioﬁalprinzip als Maflnahme gleicher _
Wirkung gem. Art. 28 EG

Der Begriff ,Mafinahme gleicher Wirkung® wird vom
Europiischen Gerichtshof (EuGH) seit der Entscheidung
in der Rechtssache Dassonville als ,jede Handelsrege-
lung® definiert, ,die geeignet ist, den innergemeinschaft-
lichen Handel unmittelbar oder mittelbar, tatsichlich
oder potenziell zu bebindern.«1

Das vorliegend auf dem Priifstand stehende Regional-
prinzip schlieflt alle Apotheken von der Arzneimittelver-
sorgung eines Krankenhauses aus, die nicht ,innerbalb
desselben Kreises oder derselben kreisfreien Stadt oder in
einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stidten
liegen.” Versteht man unter ,Kreisen® in diesem Sinne
ausschliefflich deutsche Verwaltungsbezirke, so besteht
fir im EG-Ausland niedergelassene Apotheken keine
Moéglichkeit, deutsche Krankenhduser mit Arzneimitteln
zu versorgen. Es lige eine unmittelbare Behinderung des
grenziiberschreitenden Arzneimittelhandels vor. Aber
auch dann, wenn man gt
EG-auslindische Gemeinden einbezieht, die unmittelbar
an einen deutschen Kreis angrenzen, ist zumindest eine
potenzielle Behinderung des grenziiberschreitenden Han-
dels zu bejahen. Denn bis auf die wenigen Ausnahmen
grenznah ansissiger Apotheker werden Apotheker ande-
rer Mitgliedstaaten von der Versorgung deutscher Kran-
kenhiuser ausgeschlossen.

a)  Das Urteil Keck und Mithouard

Im Bereich von Regelungen, die — wie hier — Vorgaben
fiir den Vertrieb eines Produktes aufstellen, ist jedoch zu
beachten, dass der Gerichtshof in der Entscheidung Keck
und Mithouard aus dem Jahr 1993 eine Einschrinkung
der weiten Dassonville-Formel vorgenommen hat.!
Nach Randnummer 16 der Entscheidungsgriinde — der
sog. Keck-Formel - sollen ,,Bestimmungen, die bestimm-
te Verkaufsmodalitiiten beschrinken oder verbieten® un-
ter zwei Voraussetzungen aus dem Anwendungsbereich
des Art. 28 EG herausfallen: Erstens miissen diese Rege-
lungen fiir alle Wirtschaftsteilnehmer gelten, die ihre Ti-
tigkeit im Inland ausiiben, und zweitens miissen sie ,,den
Absatz inlindischer Erzeugnisse und der Erzeugnisse aus
anderen Mitgliedstaaten rechtlich wie tatsichlich in der
gleichen Weise beriibren”.'

§ 14 Abs. 2 und 5 ApoG macht die Arzneimittelbeliefe-
rung von Krankenhiusern in Deutschland davon abhin-

13 EuGH, Urt.
S.837,Rz. 5.

14 EuGH, Urt. v. 24.11.1993 ~ Rs. C-267/91 u. C-268/91, Keck und
Mithouard, Slg. 1993, S. I-6097.

15 EuGH, Urt. v. 24.11.1993 - Rs. C-267/91 u. C-268/91, Keck und
Mithouard, Slg. 1993, 'S.1-6097, Rz. 16.

16 S. etwa Hédl, Verkaufsbehindernde Mafinahmen im Europiischen
Binnenmarkt, S.137 ff; Lenz, NJW 1994, 1633; joliet, GRUR
Int. 1994, 979; Méschel, NJW 1994, 429; Schroeder/Federle, ZIP
1994, 1428; Sack, EWS 1994, 37; vgl. auch die Darstellung der Re-
aktionen bei Schmitz, Die kommerzielle Kommunikation im Bin-
nenmarkt, §.163 ff.; Schwmtowskt, RabelsZ 2000, 38 mit

v.11.7.1974 - Rs. 8/74, Dassonville, Slg. 1974,

" gig, dass der Verkauf aus™ einer régional ansissigen

{Krankenhaus-)Apotheke erfolgt. Die Bestimmung regelt
geographische Voraussetzungen an die Arzneimittel-Ver-
kaufsstitten und stellt insofern Anforderungen an den
Vertrieb von Arzneimitteln auf. Legt man die Vorschrift
so aus, dass sie sich ausschlieflich auf inlindische Ver-
waltungskreise bzw. Stidte bezieht, so besteht die Még-
lichkeit der Arzneimittelversorgung deutscher Kranken-
hiuser exklusiv fiir in Deutschland niedergelassene
Apotheken. EG-auslindische Apotheker wiirden bereits
formal diskriminiert, sodass die Voraussetzungen der
Keck-Ausnahmeformel ohne weiteres verneint werden
kénnten. Etwas anderes gilt, wenn man unter ,benach-
bartem Kreis® auch angrenzende Verwaltungsbezirke an-
derer Mitgliedstaaten versteht. Formal wird die Arznei-
mittelversorgung deutscher Krankenhduser dann fiir
deutsche und EG-auslindische Apotheker an die gleichen
Voraussetzungen gekniipft. Legt man also im Folgenden
eine solche weite Auslegung des Begriffs ,,Kreis“ zugrun-
de so stellt sxch entscheldend d1e Frage ob auch die

dlC Bestlmmung den Absatz in- und ausléndischer Er-
zeugnisse ,,rechtlich wie tatsichlich in der gleichen Weise
beriibrt®.

b) Diskriminierende Marktzugangsbehinderung als
entscheidendes Kriterium

Unter welchen Voraussetzungen eine im Sinne der Keck-
Formel rechtlich wie tatsdchlich gleiche Betroffenheit in-
und ausldndischer Waren vorliegt, lief der EuGH in
seinem Keck-Urteil offen. Er gab damit Anlass fiir unter-
schiedliche Interpretationen und sorgte fir bis heute
nicht abgeschlossene juristische Debatten.'¢ Einig ist man
sich dariiber, dass es nicht allein auf die tatsichlichen
Absatzzahlen EG-auslindischer Produkte im Vergleich
zu der Anzahl verkaufter inlindischer Erzeugnisse an-
kommen kann. In der Folgerechtsprechung des EuGH
kristallisierte sich dariiber hinaus immer mehr heraus,
dass entscheidendes Kriterium fiir das Eingreifen der
Keck-Formel der fehlende Einfluss der Regelung auf den
Marktzugang ist.”” Wird der Marktzugang aber fiir aus-
lindische Produkte in diskriminierender Weise behin-
dert, liegt keine rechtliche wie tatsdchliche Gleichbehand-
lung 1.S.d. Keck-Formel vor. Regelungen von
Verkaufsmodalititen sind beim Vorliegen dieser Voraus-
setzung auch dann als Mafinahmen gleicher Wirkung
einzustufen, wenn sie formal fiir In- und Auslinder in
gleicher Weise gelten.

Das Regionalprinzip in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG verbie-
tet EG-auslindischen Apothekern die grenziiberschrei-
tende Belieferung deutscher Krankenhiuser jedenfalls
dann, wenn sie nicht im Nachbarbezirk eines deutschen
Krankenhauses liegen. Betroffen ist der Arzneimittelver-
trieb zwischen Apotheke und Krankenhaus, nicht jedoch
der grenziiberschreitende Arzneimittelhandel auf der
Hersteller-, Grofshandels- und Einzelhandelsebene. Arz-
neimittel kénnen dort ungehindert — bzw. unter bestimm-
ten gesetzlichen Voraussetzungen ~ grenziiberschreitend -
vertrieben werden. Dem Vorliegen einer Marktzugangs-

“zahlreichen weiteren Finweisen in Fr 2.
17 Vgl in jiingerer Zelt nur EuGH, Urt. v. 8.3.2001 - Rs C-405/98,

v. 13.1.2000 - Rs. C-254/98, TK- Hexmdxenst Slg 2000 S. 1151
und EuGH, Urt. v. 11.12. 2003 - Rs. C- 322/01, DOCMOI’I‘IS, GcsR
2004, 58 = NJW 2004, 131.

18 So die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde (ABDA)...

<. ..in ihrer Stellungnahme vom 9.12.2004. fiir_den Gesundheitsaus-. .

- schuss des Deutschen Bundestages; Ausschussdrucks. 0771.

EuGH, Urt._v. 13.1.2000. - Rs. C:254/98, TK-Heimdienst, Slg;
2000, S.1-151 und EuGH, Urt. v. 11.12.2003 ~ Rs. C-322/0
cMorris, GesR 2004, 58 = NJW-2004, 131. - :

behinderung kénnte also entgegenstehen, dass die Ware
Arzneimittel auf anderen Marktstufen ungehindert
grenziiberschreitend nach Deutschland verkauft werden
kann.'® Zu beachten ist jedoch dass der EuGH bei der

Frage nach dem Vorliegen einer Marktzugangsbehinde- - ———

~.rung nicht allein auf die Ware — hier Arzneimittel — ab-

aus-- - gtellt. - Vielmehr wird dariiber hinaus stets. nach der _.

etroffenen Handelsstufe differenziert. Diese Vorgehens-
sdes~BuGH -zeigte sich-besonders-deutlich—in-
eidungen TK-Heimdienst und-DocMorris.??
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In der Rechtssache TK-Heimdienst ging es um eine Gster-
reichische Regelung, nach der Backer, Fleischer und Le-
bensmittelhdndler ihre Waren nur dann im Umherziehen
feilbieten durften, wenn sie ihr Gewerbe auch in einer
ortsfesten Betriebsstitte ausiibten. Diese Betriebsstitte
musste sich in dem entsprechenden Verwaltungsgebiet
oder einer angrenzenden Gemeinde befinden.?® Nur der
Verkauf von Lebensmitteln an den Endverbraucher, also
die Einzelhandelsebene, wurde durch die Regelung von
der Errichtung einer festen Betriebsstitte abhingig ge-
macht. Auf den GrofShandelsvertrieb hatte die Vorschrift
keinen Einfluss. Dessen ungeachtet wurde die Regelung
als Marktzugangshindernis gewertet. Ebenso entschied
der Gerichtshof in der Rechtssache DocMorris. Das dort
auf dem Priifstand stehende ehemalige deutsche Arznei-
mittelversandverbot bezog sich nur auf den Einzelhan-
delsvertrieb. Auf Hersteller- und GrofShandelsebene war
der grenziiberschreitende Arzneimittelversand ungehin-
dert zuldssig. Dessen ungeachtet bewertete der EuGH
das Verbot als marktzugangsbehindernd und damit im

wurde also entscheidend auf die Behinderur{g der Einzel-
handelsebene.

Eine solche Differenzierung nach der betroffenen Han-
delsstufe entspricht dem Schutzzweck der Warenver-
kehrsfreiheit, wonach der Grenziibertritt nicht nur
generell, sondern auf jeder einzelnen Marktstufe zu ge-
wihrleisten ist.”? Grund hierfiir ist, dass auf den ver-
schiedenen Handelsstufen unterschiedliche Anreize fiir
eine grenziberschreitende Transaktion bestehen kénnen.
Aufgabe der Freiheit des Warenverkehrs ist es, den Hiind-
lern auf jeder Marktstufe zu ermdoglichen, diesen Anrei-
zen zu folgen. Art. 28 EG schiitzt also nicht nur die
Ware als solche, sondern speziell auch die grenziiber-
schreitende Handelstitigkeit und damit die Handel trei-
benden Personen (sog. Schutzzweck ratione personae).??
Auf die Warenverkehrsfreiheit kann sich daher sowohl
der Grofthidndler beim Export oder Import von Waren
berufen als auch der Einzelhindler, der grenziiberschrei-
tend Waren von GrofShindlern bezieht und sie wieder
grenziiberschreitend an Endabnehmer verduflert.

Vorliegend ist somit die Arzneimittelbelieferung deut-
scher Krankenhiduser durch auslindische Apotheker se-
parat schiitzenswert. Der Zugang zu dieser Handelsstufe
des Arzneimittelvertriebs wird durch das Regionalprin-
zip in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG jedenfalls fiir solche aus-
lindischen Apotheker versperrt, die nicht im Grenzgebiet
niedergelassen sind. FEine Marktzugangsbehinderung
liegt vor.

Die von § 14 Abs. 2 und 5 ApoG ausgehende Beschrin-
kung der Arzneimittelversorgung von Krankenhidusern
gilt allerdings nicht nur fiir EG-auslindische Apotheker.
Auch deutsche Apotheker kénnen nur solche Kranken-
hduser mit Arzneimitteln beliefern, die in o6rtlicher Nahe
ansdssig sind. So ist etwa einem Hamburger Apotheker
die Belieferung eines Miinchner Krankenhauses ebenso
wenig gestattet wie jedem EG-auslindischen Apotheker.

Das Vorliegen einer diskriminierenden Behinderung des
Marktzugangs konnte vor diesem Hintergrund abzuleh-
nen sein. Stellt man allerdings-entscheidend auf den Ver-
gleich des EG-auslindischen Apothekers mit einem
Minchner Apotheker ab, so fillt das Ergebnis anders
aus. Der EG-Auslinder wird bei dieser Betrachtungswei-
se gegeniiber dem ‘Miinchner-Apotheker diskriminiert,

da er - um -das Miinchner-Krankenhaus-versorgen zu -

koénnen — zunichst eine Apotheke in Mii

~ miisste; 'w‘ahr‘e‘nd der V

Entscheidend kommt es vorliegend also auf die zu wih-
lenden Vergleichsgruppen und damit auf das zugrunde
zu legende Diskriminierungsverstindnis an. Eine diskri-
minierende Marktzugangsbehinderung ist mit dem hier
zu untersuchenden Regionalprinzip nur dann verbunden,
wenn es auf den Vergleich eines EG-ausldndischen Apo-
thekers mit einem solchen Apotheker ankommt, der in
ortlicher Nihe des zu versorgenden Krankenhauses an-
sdssig ist. Ist hingegen auf den Vergleich mit solchen
deutschen Apotheken abzustellen, die ebenfalls in raumli-
cher Entfernung zu dem Krankenhaus niedergelassen
sind, so ist eine Diskriminierung zu verneinen. Die Re-
gionalregelung wiirde dann den Anforderungen der Keck-
Formel geniigen und somit aus dem Anwendungsbereich
des Art. 28 EG hinausfallen.

Zur Beantwortung der Frage nach dem zugrunde zu le-
genden Diskriminierungsbegriff ist ein Blick auf die
Rechtsprechung des EuGH zu werfen. In der Rechtssa-
che TK-Heimdienst hat der Gerichtshof ausdriicklich da-
i n, dass der Einordnung einer MafR-
nahme als diskriminierend nicht entgegenstehe, dass
auch inldndische Produkte, soweit sie aus anderen Lan-
desteilen des Mitgliedstaats kommen, zunichst eine feste
Betriebsstitte in dem jeweiligen Verwaltungsbezirk er-
richten miissen und damit den gleichen Beschrinkungen
unterliegen wie ausldndische Erzeugnisse. Eine staatliche
Maf@nahme kénne nidmlich auch dann als diskriminie-
rend qualifiziert werden, ,wenn sie nicht simtliche in-
lindischen Erzeugnisse begiinstigt und auch nicht nur
eingefiihrte Erzeugnisse, sondern auch inlindische Er-
zeugnisse benachteiligt™?* Als Vergleichsgruppe werden
also diejenigen inlidndischen Produkte herangezogen, die
von Hindlern vertrieben werden, welche bereits eine fes-
te Betriebsstitte in dem jeweiligen Verwaltungsbezirk er-
richtet haben. Dariiber hinaus weist der Gerichtshof
darauf hin, dass es unerheblich sei, ob ,die &sterreichi-
sche Regelung auch Wirtschaftsteilnebmer erfasst, die in
einer in einem anderen Mitgliedstaat belegenen angren-
zenden Gemeinde eine ortsfeste Betriebsstitte haben.
Denn, selbst wenn dies der Fall wiire, verlére diese Rege-
lung ibren einschrinkenden Charakter nicht allein da-
durch, dass sie in einem Teilgebiet des betreffenden
Mitgliedstaats, nimlich dem Grenzgebiet, den Vertrieb
der inlindischen und der aus anderen Mitgliedstaaten
stammenden Waren in gleicher Weise einschrinkt. <2

Dieses Diskriminierungsverstindnis findet sich auch in
anderen Entscheidungen wieder, in welchen sich der
EuGH mit Regelungen zu befassen hatte, die nur in ei-
nem Teilgebiet des Mitgliedstaats galten. In der Entschei-
dung Aragonesa de Publicidad ging es um eine spanische
Vorschrift, die fiir die Provinz Katalonien die Werbung
fir Getranke mit einem Alkoholgehalt von mehr als
23 % untersagte. Der EuGH betonte in den Entschei-
dungsgriinden ausdriicklich, dass einer Mafnahme, die

20 EuGH, Urt. v.13.1.2000 — Rs. C-254/98, TK-Heimdienst, Slg.
2000, S. 1-151, Rz. 25.

21 EuGH, Urt. v.11.12.2003 - Rs. C-322/01, DocMorns, GesR

- 2004, 58 = NJW 20041315 Rz 74

22 S, hierzu ausfiihrlich Koemg/Engelmann EWS 2001, 405 (407);
vgl. auch EuGH, Urt. v. 10.1.1985 = R§'229/83‘*Leclerc/Auble
vert, Slg. 1985, S. 1, Rz. 25. )

23 Koenig/Engelmann, EWS 2001, 405 (407); Miiller-Graff in Groe-
ben/Thiesing/Ehlermann (Hrsg. ) Kommentar zu EU-"und EG-Ver-
trag, Art. 30 EG Rz. 7; Becker in Schwarze (Hrsg.), EU- Kommen-
tar, Art. 28 EGRz. § ff ’

24 EuGH, Urt. v. 13.1. 2000 — Rs. C254/98 TK-Heimdienst, Sig.

2000, S I—151 Rz. 27
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Das Regionalprinzip in der Arzneimittelversorgung von Krankenhiusern

“niur fiir ein Teilgebiet gelte, der diskriminierende Charak-

ter im Sinne der Vorschriften iiber den freien Warenver-
kehr nicht mit dem Argument abgesprochen werden
konne, ,sie beeintrichtige den Absatz der aus anderen
Landesteilen stammenden Waren ebenso wie den Absatz
der aus anderen Mitgliedstaaten eingefiibrien Waren.*
Die Qualifizierung einer Mafinahme als diskriminierend
setze, so der Gerichtshof weiter, nimlich nicht voraus,
dass simtliche inlidndische Erzeugnisse begiinstigt oder
nur eingefiithrte Erzeugnisse, nicht aber inlindische Er-
zeugnisse benachteiligt werden.”” Auf diese Ausfithrun-
gen verweist der EuGH ausdriicklich auch in der
Rechtssache Ligur Carni, in der es um eine italienische
Regelung ging, nach welcher der Import von Frisch-
fleisch nur nach Zahlung eines bestimmten Betrags an
den 6rtlichen Schlachthof gestattet war.?® Einer Einord-
nung als diskriminierend stand hier nicht entgegen, dass
die gleiche Gebiihr auch bei einem Transport aus einer
anderen Gemeinde bezahlt werden musste.

nen bestimmten Teil inldndischer Produkte beginstigt,
stellt der FuGH zur Bestimmung einer Diskriminierung
also stets auf diesen Teilbereich ab. Die Tatsache, dass
andere inlindische Produkte méglicherweise ebenso dis-
kriminiert werden wie die entsprechenden EG-ausldndi-
schen Erzeugnisse, ist in diesem Zusammenhang irrele-
vant. Ebenso irrelevant ist es, dass mdéglicherweise in
einem Teilgebiet — ndmlich dem Grenzgebiet — keine Dis-
kriminierung der EG-auslidndischen Erzeugnisse ange-
nommen werden kann.

Vorliegend kommt es somit allein auf den Vergleich ei-
nes — nicht im Grenzgebiet zu Deutschland ansissigen ~
EG-auslindischen Apothekers mit einem solchen deut-
schen Apotheker an, der in rdumlicher Nihe eines Kran-
kenhauses niedergelassen ist. Im Hinblick auf die
Versorgungsmdoglichkeit dieses ,,Vergleichskrankenhau-
ses“ wird der EG-auslindische Apotheker gegeniiber
dem ortsansissigen Apotheker diskriminiert. Die Situati-
on aller iibrigen inlidndischen Apotheker ist in diesem Zu-
sammenhang unbeachtlich. Es liegt somit keine rechtlich
wie tatsichlich gleiche Betroffenheit von in- und EG-aus-
lindischer Ware i.S.d. Keck-Formel vor. Das Regional-
prinzip gem. §14 Abs.2 und 5 ApoG stellt eine
Mafnahme gleicher Wirkung 1.5.d. Art. 28 EG dar.

26 EuGH, Urt. v. 25.7.1991 — Rs. C-1/90 u. C-176/90, Aragonesa de
Publicidad, Slg. 1991, S. 1-4151, Rz. 24.

27 EuGH, Urt. v. 25.7. 1991 ~ Rs. C-1/90 u. C-176/90, Aragonesa de
Publicidad, Slg. 1991, S. I-4151, Rz. 24.

28 EuGH, Urt. v.15.12.1993 — verb. Rs. C-277/91, C-318/91 u.
C-319/91, Ligur Carni, Slg. 1993, S. 1-6621, insbes. Rz. 37.

29 Vgl. Doerfert, Europarecht, S. 88 f.; Steindorff, EG-Vertrag und
Privatrecht, S. 91; Milarg, Schranken des freien Warenverkehrs,
S. 87 ff.; Miiller-Graff in Groeben/Thiesing/Ehlermann (Hrsg.),
Kommentar zu EU- und EG-Vertrag, Art. 36 EGV Rz. 13 {. i

30 EuGH, Urt. v.20.5.1976 - Rs. 104/75, De Peijper, Slg. 1976,
S. 613, Rz. 14/18; EuGH, Urt. v. 16.4.1991 — Rs. C-347/89, Eu-
nm—Pharm Slg. 1991 S.1-1747, Rz.26; Fischer, Europarecht
Rz. 68; lelarg, Schranken des frelen Warenverkehrs, S 146; Nico-

2. Keine Rechtfertigung aus Griinden des
Gesundheitsschutzes (Art. 30 EG)

Das Regionalprinzip in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG soll ei-
ne qualitativ hochwertige und sichere Arzneimittelversor-
gung von Krankenhiusern gewihrleisten, sodass die
Vorschrift gem. Art. 30 EG aus Griinden des Gesund-
heitsschutzes gerechtfertigt sein kénnte. Da eine gemein-
schaftsrechtliche Harmonisierung auf dem Gebiet der
Arzneimittelversorgung von Krankenhidusern (noch)
nicht vorgenommen wurde, kommt eine Berufung auf
Art. 30 EG grundsitzlich in Betracht.?”? Unter den von
Art. 30 EG geschiitzten Giitern kommt dabei nach stin-
diger- Rechtsprechung des EuGH dem Schutz der Ge-
sundheit und des Lebens der erste Rang zu.*® Die von
den Mitgliedstaaten zum Schutz der Gesundheit ergriffe-
nen Mafnahmen unterliegen allerdings den vom EG-Ver-
trag gesetzten Grenzen, in erster Linie der Kontrolle
durch den Mafstab der Verhiltnismifigkeit.®? Eine
Maflnahme muss im Verhiltnis zu dem mit ihr verfolg-

—  In Fallkenstellationen, in denen-eine MaRnahme nur ei- ten Zweck geeignet, erforderlich und angemessen (ver-

hiltnismifig i.e.S.) sein.
Zweck des Regionalprinzips in § 14 Abs. 2 und 5 ApoG

ist die Gewihrleistung einer qualitativ hochwertigen und

sicheren Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern.
Nach der Vorstellung des Gesetzgebers konnen insbeson-
dere eine qualitativ hochwertige Auswahl des Arzneimit-
telsortiments, die pharmazeutische Beratung des Kran-
kenhauspersonals, die fortlaufende Priffung und
Uberwachung der im Krankenhaus gelagerten Arzneimit-
tel sowie die Akutversorgung des Krankenhauses nur
dann sichergestellt werden, wenn die Arzneimittelversor-
gung von einer vom Krankenhaus selbst betriebenen
Krankenhausapotheke oder einer ortsnahen Kranken-
haus- oder offentlichen Apotheke ibernommen wird. Im
Folgenden ist zu iiberpriifen, ob das Regionalprinzip des
§ 14 Abs.2 und 5 ApoG tatsichlich zur Sicherstellung
dieser verschiédenen Unteraspekte des Gesundheitsschut-
zes geeignet, erforderlich und angemessen ist.

a)  Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen
Auswahl des Arzneimittelsortiments

Der Begriff der ,,Arzneimittelversorgung® in § 14 ApoG
umfasst verschiedene Aufgaben des Apothekers. Neben
der Produktlieferung gehort dazu insbesondere die Aus-
wahlentscheidung iber das konkrete Arzneimittelsorti-
ment. Diese Entscheidung nimmt der Apotheker als
Mitglied der Arzneimittelkommission des Krankenhau-
ses wahr, deren Leiter er regelmifig ist.3? Er hat dabei
alle Erkenntnisse fachlicher, praktischer und wirtschaftli-
cher Art sowie die Fachgebiete des zu versorgenden
Krankenhauses zu beriicksichtigen. Die dem Apotheker
insofern obliegende Aufgabe setzt also eine genaue
Kenntnis der speziellen Bediirfnisse des konkreten Kran-
kenhauses voraus.

Es stellt sich nun die Frage, ob diese Kenntnisse nur da-
durch gewonnen werden konnen, dass der Apotheker
seinen Arbeitsplatz in den Riumen des Krankenhauses
hat bzw. in rdumlicher Nihe zum Krankenhaus ansassig
ist. Zu bedenken ist in diesem Zusammenhang, dass die

tayaen, Duluyaxc\..lu u, u 67~ =T

31 Millarg, Schranken des freien Warenverkehrs, S. 148 ff; zum
-~ Grundsatz-derVerhiltnismifigkeit siehe nur Bleckmann, Europa-
recht, Rz. 487; Emmerich-Fritsche, Grundsatz der Verhiltnismi-
Rigkeit, insbes. S. 96 ff.; Kischel, EuR 2000, 380; Miiller-Graff in
Groeben/T] htesmg/Ehlermann (Hrsg % Kommentar zu EU- urid EG-
Vertrag, Art. 36 EGV Rz. 93 ff.

32 §27 Abs.27S. 3 ApoBetrO; zu Bede" ung, Zusammensetzung und
" Anfgaben i der ATzoieimittetkommiis . "Cyran/Rotta, Apotheken-

sordnung, § 27 Rz. 16 ff.
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~ erforderliche Information nicht allein durch die korperli-

che Anwesenheit-oder Nihe des Apothekers gewihrleis-
tet wird. Erforderlich ist vielmehr eine umfassende
Kenntnis des Krankenhauses sowie def Therapiegewohn-
heiten und Fachgebiete der behandelnden Arzte. Diese
Kenntnisse sind.-.durch Gespriche mit den Arzten und
“entsprechende—Eektiire—von-Krankenhausunterlagen,
pharmazeutlschen Fachzeitschrifte A. zu gewinnen.

hende Informati-

tir-nicht zwingend-—-———







