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APOTHEKENRECHT

Der Beitritt von Apotheken anderer EG-Mitgliedstaaten
zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V

Prof. Dr. Christian Koenig/Daniela Klabhn, Bonn

Nach Erlass des EuGH-Urteils vom 11.12.2003 in der

Rechtssache DocMorris (Rs. C-322/01, GesR 2004, 58)
sowie der Einfithrung des Arzneimittelversandbandels
mit In-Kraft-Treten des GKV-Modernisierungsgesetzes
(GMG) zum 1.1.2004! ist die Frage der Rechtmafigkeit
des grenziiberschreitenden Arzneimittelversandhandels
in den Hintergrund getreten. Im Fokus der juristischen
Diskussion stehen nunmebr sozialrechtliche Fragen.
Prominentestes Beispiel ist bisher der Streit um die An-
wendbarkeit des . Erstattungsanspruchs gemdf § 130a
Abs. 1 SGB V.2 Nach dieser Vorschrift sind Apotheken,
die zulasten der deutschen gesetzlichen Krankenversiche-
rung Arzneimittel abgeben, gegeniiber den Kassen zur
Leistung eines Rabattes verpflichtet. Gemdff § 130a
Abs. 1 8.2 SGBV baben die pharmazeutischen Herstel-
ler diesen Rabatt den Apotheken zu erstatten. Im Falle
der Arzneimittelabgabe durch EG-auslindische Apothe-
ken verweigern zablreiche pharmazeutische Hersteller
diese Erstattung ~ trotz Rabattgewihrung durch die EG-
auslindischen Apotheken ~ unter Hinweis darauf, dass
es sich bei diesen Apotheken um Leistungserbringer han-
dele, die auflerbalb des kollektivvertraglichen Sachleis-
* tungssystems stiinden. Der Beitrag untersucht die Frage,
ob EG-auslindischen Apotheken ein Beitritt zum Rab-
menvertrag nach § 129 Abs.2 SGB YV gemdff § 129
Abs. 3:Nr. 2 SGB V offen steht. .

I.  Einleitung

Umstritten ist im Zusammenhang mit der Frage nach der
Anwendbarkeit des Erstattungsanspruchs gemafl § 130a
Abs.1 5.2 SGBV, ob EG-auslindische Apotheken
durch den Abschluss von Selektivvertrigen mit Kosten-
tragern der gesetzlichen Krankenversicherung (Kranken-
kassen) auf der Grundlage des § 140e SGBV am

Sachleistungssystem in einer Weise teilnehmen, die den

Anspruch aus § 130a Abs. 1 S. 2 SGB V auszulésen ver-
mag. Vonseiten der Hersteller wird dazu vorgetragen,
durch den Abschluss von Vertrigen auf der Grundlage
des § 140e SGB V entstunde lediglich ein vertragliches
Sachleistungssystem, dass nicht alle Folgen des gesetzlich
vorgesehenen Sachleistungssystems auslése. Diese Auffas-
sung verkennt, dass auch EG-auslindische Apotheken in
den Herstellerrabattwilzungsmechanismus des § 130a
SGB V eingebunden sind. Dabei ist fiir den Anspruch auf
Erstattung des Herstellerrabattes gemifs § 130a Abs. 1
S.2 SGBV unerheblich, ob diese Einbindung auf der
Grundlage eines nach § 140e SGB V selektivvertraglich
vereinbarten Sachleistungssystems oder durch Teilnahme
am kollektivvertraglichen Sachleistungssystem des § 129
SGB V erfolgt. Zudem enthilt § 140e SGB V einen Ver-
weis auf die Vorschriften des dritten Kapitels des SGB V
und damit auch auf § 31 Abs. 2 SGB V. Diese Norm be-
stimmt den Umfang der Leistungspflicht der Krankenkas-
sen bei der Versorgung der Versicherten mit Arzneimit-
teln  und verpflichtet die Krankenkassen zur
Beriicksichtigung der Abschlige gemiff den §§ 130,
130a SGB V. Dagegen spricht nicht etwa, dass § 31
SGB V als eine Norm des Leistungsrechts (drittes Kapitel
des SGB V) lediglich die Anspriiche der Versicherten ge-
gen die Krankenkassen festschreibt. Die Vorschriften des
Leistungserbringungsrechts (viertes Kapitel des SGB V)
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koénnen keine Regelungen aufstellen, die sich in Wider-
spruch zu den Vorschriften des dritten Kapitels des
SGB V setzen. Auch die Verortung des § 140e SGB V im
zwolften Abschnitt des vierten Kapitels schliefSt die An-
wendbarkeit des § 1302 SGB V - als eine Vorschrift des
siebten Abschnitts des vierten Kapitels — nicht aus. Viel-
mehr ist davon auszugehen, dass der Gesetzgeber die
Anwendbarkeit der §§ 129 ff. SGBV auf nach § 140e
SGB V geschlossene Vertrige vorausgesetzt hat. In den
§§ 129 ff. SGBV werden die Abrechnungsmodalititen
bei der Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen der gesetz-
lichen Krankenversicherung detailliert geregelt, wihrend
der zwolfte Abschnitt des vierten Kapitels allein aus der
Vorschrift des § 140e SGB V besteht. Hitte der Gesetz-
geber eine unterschiedliche Behandlung der Leistungser-
bringung durch Apotheken im Wege des selektivvertrag-
lichen Sachleistungssystems gegeniiber dem kollektivvert-
raglichen Sachleistungssystem beabsichtigt, hétte er spe-
zialgesetzliche Regelungen im zwolften Abschnitt festge-
schrieben.

EG-ausliandische Apotheken erfiillen dabei auch die Tat-
bestandsvoraussetzungen des Anspruchs auf Erstattung
des Herstellerrabattes gemiS § 130a Abs. 1 S.2 SGBV.
Wie jede inlindische Apotheke fithren sie ndmlich den
gesetzlich  vorgeschriebenen Herstellerrabatt  gemifd
§ 130a Abs. 1 S. 1 SGB V an die Krankenkassen ab.

Daher kann der Anspruch auf Erstattung des Hersteller-
rabattes gemif § 130a Abs.1 S. 2 SGB V auch bei einer
Leistungserbringung im selektivvertraglich begriindeten
Sachleistungssystem nach § 140e SGB V durch eine EG-
auslindische Apotheke geltend gemacht werden.

Der Beitritt zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2
SGBV gemifl § 129 Abs. 3 Nr. 2 SGB V und damit die
Teilnahme der EG-auslindischen Apotheke am kollektiv-
vertraglich begriindeten Sachleistungssystem ist daher
fiir das Entstehen des Anspruchs auf Erstattung des Her-
stellerrabattes gegen die pharmazeutischen Hersteller ge-
mifll § 130a Abs. 1 S. 2 SGB V nicht erforderlich.

Demgegeniiber lasst eine Entscheidung des Sozialgerichts
Kéln® die Rechtsauffassung erkennen, der Anspruch auf
Erstattung des Herstellerrabattes gemiff § 130a Abs. 1
S.2 SGBV setze eine Teilnahme der EG-auslindischen
Apotheke am kollektivvertraglichen Sachleistungssystem
des § 129 SGBV voraus. Vor dem Hintergrund dieser
Rechtsprechung soll im Folgenden die Moglichkeit des
Beitritts von EG-auslindischen Apotheken zum Rahmen-
vertrag dargestellt werden.

II. Moglichkeit zum Beitritt gemaf § 129
Abs. 3 Nr.2SGB V

Nach § 2 Abs. 1 SGBV stellen die Krankenkassen ihren
Versicherten die im dritten Kapitel genannten Leistungen
zur Verfligung. Gemif§ § 2 Abs. 2 S. 1 SGBV erhalten
die Versicherten diese Leistungen als Sach- und Dienst-
leistungen. Uber die Erbringung dieser Leistungen schlie-
Ren die Krankenkassen nach den Vorschriften des
vierten Kapitels Vertrage mit den Leistungserbringern
(§2 Abs.2 S.3 SGBYV). Die Rechtsbeziehungen zwi-

3 SGKoln, Urt. v. 21.9.2005 - S 5 KR 292/05.

BT-Drucks. 11/2237, 205 zu § 138. .

5 Z.B. Bundesapothekerordnung, Approbationsordnung, Landesge-
setze fiir Apothekerkammern, Apothekengesetz, Apothekenbe-
triebsordnung.

6 Kranig in Hauck/Noftz, Sozialgesetzbuch, Kommentar, K -§ 129

. Rz. 5.

N

schen den Krankenkassen bzw. ihren Verbdnden und
den fiir die Versorgung der Versicherten mit Arznei- und
Verbandmitteln nach § 31 SGB V zustindigen Leistungs-
erbringern — den Apotheken — regelt § 129 SGB V. Diese
Vorschrift sieht den Abschluss eines Rahmenvertrages
zur Arzneimittelversorgung auf Bundesebene (Abs. 2)
und ergidnzender Vertrige auf Landesebene (Abs. 5) vor.
Der Abschluss des Rahmenvertrages nach § 129 Abs. 2
SGBV ist fur die Vertragsparteien obligatorisch, wih-
rend die Vereinbarung erginzender Vertrige auf Landes-
ebene in das Ermessen der potenziellen Vertragsparteien
gestellt ist. In den Vertrigen werden die Rechtsbeziehun-
gen zwischen Krankenkassen und Apotheken im Rah-
men der Versorgung der Versicherten mit vertraglich
verordneten Arzneimitteln (§ 73 Abs.2 Nr.7 SGBV)
mit normativer Wirkung geregelt. Die Bestimmungen des
§ 129 SGB V erfassen nur sog. offentliche Apotheken im
Gegensatz zu Krankenhausapotheken. Der Gesetzgeber
beabsichtigt durch diese Vorschrift die Einbindung der
Apotheken bei der Abgabe von Arzneimitteln in das bei
der Leistungserbringung im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung zwingend zu beachtende Wirt-
schaftlichkeitsgebot (§§ 2 Abs. 4, 12 Abs. 1, 70 Abs. 1
SGB V).4

Vertragspartner der Vertrige sind die Spitzenverbinde
der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete mafdgebliche Spit-
zenorganisation der Apotheker auf Bundesebene (Rah-
menvertrag nach §129 Abs.2 SGBV) bzw. die
Landesverbinde der Krankenkassen und die Verbinde
der Ersatzkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen mafdgebliche Organisation der
Apotheker auf Landesebene (erginzende Vertrige nach
§ 129 Abs. 5 SGB V).

Fir die Frage der Kassenzulassung zur Leistungserbrin-
gung stellt § 129 SGB V keine iiber das Berufsrecht der
Apotheker’ hinausgehenden Anforderungen auf. Die Re-
gelungsdichte der berufsrechtlichen Vorschriften machen
eine solche Zulassungsregelung — entsprechend etwa den
§§ 124, 126 SGB V - entbehrlich, soweit es um die An-
forderungen an die berufliche Qualifikation geht. Auch
soweit es um die itbrigen gesetzlichen und vertraglichen
Bedingungen der Arzneimittelversorgung geht, enthilt
§ 129 SGB V keine ausdriickliche Zulassungsregelung.

Aus dem Gesamtzusammenhang der Vorschrift, insbe-
sondere aus § 129 Abs. 3 Nr. 2 und Abs. 4 SGB V ist je-
doch zu schlieflen, dass nur solche Apotheken an der
Arzneimittelversorgung der gesetzlich Krankenversicher-
ten beteiligt werden, die die gesetzlichen und vertragli-
chen Regelungen zur Kostendimpfung mittragen. Vo-
raussetzung fir die Beteiligung einer inlidndischen
Apotheke an der Arzneimittelversorgung gesetzlich
Krankenversicherter ist also, dass der Rahmenvertrag fiir
die betreffende Apotheke gemiff § 129 Abs.3 SGBV

Rechtswirkung hat.

Diese Rechtswirkung kann auf zwei Wegen entstehen.
Entweder die Apotheke gehort einem Mitgliedsverband
der Spitzenorganisation der Apotheker (dem Deutschen
Apothekerverband e.V.) an und in der jeweiligen Ver-
bandssatzung ist vorgesehen, dass von der Spitzenorgani-
sation abgeschlossene Vertrige dieser Art Rechtswirkung
fur die dem Verband angehérenden Apotheken haben
(§ 129 Abs. 3 Nr. 1 SGB V), oder die Apotheke tritt dem
Rahmenvertrag bei (§ 129 Abs. 3 Nr. 2 SGB V).

Das Beitrittsrecht der nicht verbandlich organisierten
Apotheken 16st das Spannungsverhiltnis zwischen der
notwendigen Rechtswirkung des Rahmenvertrages fiir
die Apotheke und der grundgesetzlich verankerten nega-
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tiven Vereinigungsfreiheit — dem Verbot von Zwangs-
mitgliedschaften (Art. 9 Abs.1 GG) - sowie der
grundgesetzlich garantierten freien Ausiibung des Berufs
(Art. 12 Abs.1 GG) - die dem Apotheker ohne die
Rechtswirkung des Rahmenvertrages nicht moglich ist —
auf. Denn nur bei einer Bindung an den Rahmenvertrag
gemifl§ 129 Abs. 2 SGB V ist der inlidndische Apotheker
berechtigt, als Leistungserbringer an der Arzneimittelver-
sorgung der gesetzlich Krankenversicherten teilzuneh-
men. Da 95 Prozent der Bevélkerung gesetzlich kranken-
versichert sind, stellt sich damit die Verpflichtung des
Apothekers, eine Rechtswirkung des Rahmenvertrages
herbeizufiihren, als objektive Zulassungsschranke fiir die
Ausiibung seines Berufes dar und ist folglich jedem Apo-
theker, der die berufsrechtlichen Anforderungen des Apo-
thekerberufs erfiillt, zu erméglichen.

In der Literatur wird stellenweise sogar vertreten, dass
der Vertragsbeitritt gemafl § 129 Abs. 3 Nr.2 SGBV
auch konkludent durch Einreichung einer Verordnung
bei der Krankenkasse erfolgen kann und ein ausdriickli-
cher Beitritt zum Rahmenvertrag somit entbehrlich ist.”

Die dem Versicherten geschuldete Sachleistung erbringt
der Apotheker, indem er diesem das Arzneimittel aus-
hindigt. Mit der Aushindigung nimmt der Apotheker
zugleich das in der kassenirztlichen Verordnung enthal-
tende Kaufvertragsangebot der Krankenkasse iiber das
jeweilige Arzneimittel an und erwirbt gegeniiber dieser
einen Zahlungs- und Vergiitungsanspruch.® Zum Inhalt
des nach § 129 Abs. 2 SGB V zu vereinbarenden Rah-
menvertrages auf Bundesebene — der sich vornehmlich
am Wirtschaftlichkeitsgebot zu orientieren hat — gehéren
Regelungen uber Einzelheiten der Arzneimittelabgabe,
insbesondere hinsichtlich der Abgabe preisglinstiger (aut-
idem) und importierter Arzneimittel, Vorratshaltung und
Belieferungsfristen, Preisberechnungen (§ 78 AMG
i.V.m. der AMPreisVO), Rechnungslegung und Rech-
nungsbegleichung, Statistik, Dateniibermittlung, Aus-
kunftserteilungspflichten und Mafinahmen bei Vertrags-
verstofen.

Hinsichtlich der Frage, ob auch eine EG-auslindische
Apotheke dem Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGBV
beitreten kann, finden sich bisher in Literatur und
Rechtssprechung keine Anhaltspunkte.

Dem Wortlaut des § 129 SGB V lassen sich zunichst kei-
ne Anhaltspunkte entnehmen, die gegen den Beitritt ei-
ner EG-auslindischen Apotheke zum Rahmenvertrag
gemifs § 129 Abs, 2 SGB V sprechen.

Die gesetzlich vorgesehene Beitrittsmoglichkeit gemafd
§ 129 Abs. 3 Nr.2 SGB V enthilt zwar keine explizite
Offnungsklausel fiir auslindische Apotheken, sondern
stellt lediglich sicher, dass auch nicht verbandlich organi-
sierte Apotheken dem Rahmenvertrag beitreten konnen.
Dies spricht aber nicht gegen eine Beitrittsmoglichkeit
auslandischer Apotheken. Im Gegenteil: Hitte der Ge-
setzgeber, der von der Existenz auslindischer Leistungs-
erbringer Kenntnis hat und diesen an einigen Stellen des
SGB'V ausdriicklich die Zulissigkeit einer Leistungser-
bringung zulasten der Krankenkassen attestiert (§§ 13
Abs. 4, 140e SGB V) einen Beitritt auslindischer Apo-
theken ausschliefen wollen, hitte er dazu jingst im
Rahmen des GKV-Modernisierungsgesetzes (GMG)® Ge-
legenheit- gehabt. Dass er dies unterlassen hat,. ist vor
dem Hintergrund, dass die ‘Moglichkeiten' der Inan-

spruchnahme von Gesundheitsleistungen in und aus dem .

europdischen Ausland ein Meilenstein der letzten Ge-
sundheitsreform gewesen sind'® — auch im Lichte der ein-
schlagigen Rechtssprechung des. EuGH - besonders

markant.

Auch der Rahmenvertrag nach § 129 Abs.2 SGBV
selbst!! enthilt keine Regelung, die den Beitritt einer aus-
landischen Apotheke ausdricklich oder implizit aus-

schliefSt.

§ 2 Abs. 2 des Vertrages bestimmt: ,,Dieser Vertrag hat
[...] Rechtswirkung fiir die nach § 129 Abs. 3 SGB V be-
stimmten Apotheken. Apotheken, die weder einem Mit-
gliedsverband des DAV noch diesem Vertrag beigetreten
sind, sind von der Lieferung ausgeschlossen.“ Ein Aus-
schluss auslindischer Apotheken ist nicht vorgesehen.
Ein solcher ergibt sich auch nicht aus § 2 Abs. 4 S. 2 des
Vertrages. Dieser enthilt folgende Regelung: ,,Soweit er-
ginzende Vertrige (nach § 129 Abs. 5§ SGB 'V, Anm. d.
Verf.) geschlossen worden sind, ist der fiir den Sitz der
Apotheke geltende Vertrag der jeweiligen Kassenart (§ 4
Abs.2 SGB V) anzuwenden.“ Diese Vertragsbestim-
mung kniipft offensichtlich an den Sitz der jeweiligen
Apotheke im Inland an, da erginzende Vertrige nach
§ 129 Abs. 5 SGBV fiir das Ausland nicht geschlossen
werden koénnen. Auslindische Apotheken haben hinge-
gen keinen inlindischen Sitz. Daraus koénnten sich zwei
mogliche Konsequenzen ergeben: FEinerseits konnte die
auslindische Apotheke allen abgeschlossenen Vertrigen
auf Landesebene beitreten. Dies erscheint aus der rechts-
praktischen Sicht der Krankenkassen sogar vorteilhaft,
weil dann alle von einer EG-ausldndischen Apotheke be-
lieferten Versicherten jeweils nach den gleichen Bedin-
gungen mit Arzneimitteln versorgt werden kénnten, wie
dies bei der Inanspruchnahme einer inlindischen Apo-
theke an ihrem Wohnsitz der Fall wire. Andererseits
konnte die Apotheke sich bei der Versorgung der Versi-
cherten ausschliefflich an den Bestimmungen des Rah-
menvertrages nach § 129 Abs.2 SGB V zu orientieren
haben. Dies erscheint aus vertrags- und gesetzessystema-
tischer Sicht niher liegender. Die vertragliche Bestim-
mung greift nur, ,soweit erganzende Vertrdge geschlos-
sen worden sind“. Auch nach dem Wortlaut des § 129
Abs. 5 SGB V ist der Abschluss von erganzenden Vertri-
gen auf Landesebene nicht zwingend vorgesehen. Die
Arzneimittelversorgung kann folglich grundsitzlich auch
ausschliefflich auf der Grundlage des Rahmenvertrages
nach § 129 Abs. 2 SGB V erfolgen. Daraus ist zu schlie-
Ben, dass der Rahmenvertrag alle erforderlichen Bestim-
mungen zur Arzneimittelversorgung der gesetzlich Kran-
kenversicherten enthalten muss, er darf nicht lickenhaft
sein. Ist eine abschliefende Regelung also gewihrleistet,
ist ein Riickgriff auf die ergidnzenden Vertrige auf Lan-
desebene bei der Leistungserbringung durch auslandische
Apotheken mithin nicht geboten. Die vertragliche Rege-
lung des § 2 Abs. 4 S. 2 steht demnach einem Beitritt aus-
landischer Apotheken zum Rahmenvertrag nicht entge-
gen.

Zweifel hinsichtlich der Beitrittsmoglichkeit von EG-aus-
lindischen Apotheken zum Rahmenvertragsregime des
§ 129 SGBV konnten sich aus der Gesetzessystematik
des SGBV ergeben, das einerseits die Leistungserbrin-
gung durch Apotheken im Wege des kollektivvertragli-
chen Sachleistungssystems auf der Grundlage der
§§ 129 ff. SGB V normiert und andererseits die Moglich-
keit einer vertraglichen Vereinbarung des Sachleistungs-

7  Murawski in Kruse/Hinlein, LPK-SGBV, § 129 Rz. 1; Knittel in
Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Kommentar, § 129
Rz. 9; a.A. Hess in Kasseler Kommentar, Bd. I, § 129 Rz. 10.

8  Murawski in Kruse/Hinlein, LPK-SGB V, § 129 Rz. 1.
Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Modernisierungsgesetz — GMG) vom 14.11.2003, BGBL. I,
2190.

10 BT-Drucks. 15/1525, zu Art. 1 Nr. 4 Buchstabe b.

11 In der Fassung der Schiedsentscheidung vom 5.4.2004.
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systems zwischen EG-auslindischen Apotheken wund
Krankenkassen auf der Grundlage von selektiven Vertri-
gen nach § 140e SGB V vorsieht.

Denkbar ist eine Argumentation, die auf der Grundlage
einer systematischen Trennung zwischen den §§ 129 ff.
SGBV und § 140e SGBYV, das kollektivvertragliche
Rahmenvertragsregime ausschlieflich inlindischen Apo-
theken zuweist und EG-auslandische Apotheken auf die
selektivvertragliche Moglichkeit des § 140e SGB 'V be-
schrankt. Einer solchen Rechtsauffassung zufolge wire
§ 129 SGB V dahingehend auszulegen, dass die auf der
Grundlage dieser Vorschrift erlassenen Vertrage nur fir
deutsche Apotheken Rechtswirkung entfalten konnten
und der Beitritt einer EG-auslindischen Apotheke zum
Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 3 Nr.2 SGB V nicht
mdoglich wire.

III. Gebotenheit der Beitrittsmoglichkeit
aufgrund europiischen
Gemeinschaftsrechts

Bei einer solchen Auslegung des § 129 Abs.3 Nr. 2
SGB V kénnte die Vorschrift einen Verstof§ gegen die im
EG-Vertrag verankerte Warenverkehrsfreiheit (Art. 28
EG) darstellen und sich damit in Widerspruch zum euro-
piischen Gemeinschaftsrecht setzen.

1. Anwendbarkeit des Art. 28 EG-Vertrag

EG-auslandische Apotheken verbringen im Wege des
Versandhandels grenziiberschreitend Arzneimittel an
deutsche Endkunden. Im Rahmen dieser Geschaftstitig-
keit kénnen sie sich folglich auf die Grundfreiheiten des
EG-Vertrags berufen. Einschligig ist insofern Art. 28
EG, der die Freiheit des innergemeinschaftlichen Waren-
verkehrs schiitzt. Art. 28 EG wire jedoch dann nicht an-
wendbar, wenn § 129 Abs.3 Nr.2 SGBV in einen
Bereich fiele, der auf Gemeinschaftsebene abschlieffend
harmonisiert wurde. In diesem Falle wire die mitglieds-
taatliche Vorschrift anhand der einschligigen Harmoni-
sierungsmafinahme (als lex specialis) und nicht des
primiren Gemeinschaftsrechts zu beurteilen.??

Die Regelung des § 129 Abs. 2 SGB V, nach der die Spit-
zenverbande der Krankenkassen mit der fir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
mafigeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf
Bundesebene einen Rahmenvertrag abzuschlieffen haben,
in welchem die nihere Ausgestaltung der Arzneimittel-
versorgung der gesetzlich Krankenversicherten geregelt
werden soll, betrifft die Art und Weise der Gewihrleis-
tung der Arzneimittelversorgung in Deutschland und da-

12 Vgl. EuGH, Urt. v. 12.10.1993 - Rs. C-37/92, Slg. 1993, 1-4947,
Rz.9 - Vanacker und Lesage; EuGH, Urt. v.13.12.2001 -
Rs. C-324/99, Slg. 2001, 1-9897, Rz. 32 — DaimlerChrysler.

13 Vgl. EuGH, Urt. v.11.12.2003 - Rs. C-322/01, Slg. 2003,
1-14887 — DocMorris, GesR 2004, 58. :

14 Vgl. EuGH, Urt. v. 7.2.1984 — Rs. 238/82, Slg. 1984, 523, Rz. 16
- Duphar u.a.; EuGH, Urt. v. 17.6.1997 - Rs. C-70/95, Slg. 1997,
1-3395, Rz.27 - Sodemare u.a.; EuGH, Urt. v.28.4.1998 -
Rs. C-158/96, Slg. 1998, 111931, Rz. 17 -~ Kohll; EuGH, Urt.

v. 12.7.2001 - Rs. C-157/99, Slg. 2001, I-5473 — Smits/Peerbooms.

15 Vgl EuGH, Urt. v. 28.4.1998 - Rs. C-158/96, Slg. 1998, 1-1931,
Rz.17 - Kohll; EuGH, Urt. v. 12.7.2001 — Rs. C-157/99, Slg.
2001, I-5473 ~ Smits/Peerbooms; EuGH, Urt. v.13.5.2003 -
Rs. C-385/99, Slg. 2003, 1-4509, Rz. 37 ff. — Miiller-Fauré und
van Riet, GesR 2003, 363. ’ )

16 Vgl. v. Maydell, VSSR 1999, 3 (13); Frenz, MedR 2004, 296
(299); Koenig/Meurer, GesR 2005, 103 ff. .

17 Kingreen, NZS 2005, 505 ff.

mit unmittelbar eine Frage der sozialen Sicherungssyste-
me. Die Frage, welche Apotheken diesem Vertrag beitre-
ten diirfen, ist damit eng verknupft. Die Regelung des
§ 129 Abs. 3 Nr. 2 SGB V fillt daher selbst in den Be-
reich der sozialen Sicherungssysteme. Dieser Bereich
wurde auf europiischer Ebene noch nicht abschlieSend
harmonisiert. Die im Urteil des EuGH vom 11.12.2003"?
in der Rechtssache DocMorris in Bezug genommene
Richtlinie 97/7/EG ist nicht anwendbar, da die Frage des
Beitritts einer EG-auslidndischen Apotheke zum Rahmen-
vertrag keine Regelung des Fernabsatzes betrifft. In der
Entscheidung ging es um Arzneimittelversandhandel.
Dementsprechend lag die Uberpriifung anhand der Richt-
linie 97/7/EG, die den Fernabsatz betrifft, nahe. Die Fra-
ge, ob EG-auslindische Apotheken dem Rahmenvertrag
gemild § 129 Abs. 2 SGB V beitreten kénnen, betrifft da-
gegen nicht den Fernabsatz und damit auch nicht den
Regelungsbereich der Richtlinie 97/7/EG. Die Priifung
der Beitrittsmoglichkeit zum Rahmenvertrag betrifft
vielmehr unmittelbar Fragen der Ausgestaltung des Sys-
tems der sozialen Sicherheit. Dieser Bereich ist noch
nicht harmonisiert.

2. Keine Bereichsausnahme der sozialen
Sicherungssysteme

Der Anwendbarkeit des Art. 28 EG konnte aber entge-
genstehen, dass es sich bei § 129 Abs. 3 Nr. 2 SGB V um
eine Regelung des Systems der sozialen Sicherheit handelt.

§ 152 Abs. 5 EG bestimmt, dass die Verantwortung der
Mitgliedstaaten fiir die Organisation des Gesundheitswe-
sen und die medizinische Versorgung in vollem Umfang
gewahrt bleibt. Nach stiandiger Rechtsprechung des
EuGH lasst das Gemeinschaftsrecht daher auch die Zu-
standigkeit der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung ihrer
Systeme der sozialen Sicherheit unberihrt.™*

Eine Regelung, dass ausschlieflich Apotheken aus
Deutschland dem Rahmenvertrag des § 129 Abs. 2
SGB V gemifl § 129 Abs. 3 Nr. 2 SGB V beitreten kén-
nen, konnte gerade Ausdruck der Gestaltungsfreiheit des
deutschen Gesetzgebers sein. Dafiir spriche auch, dass
der deutsche Gesetzgeber durch die Vorschrift des
§ 140e SGBV den auslindischen Apotheken den Weg
zum deutschen Arzneimittelmarkt auf der Basis des Sach-
leistungsprinzips grundsitzlich eroffnet.

Nach stdndiger Rechtsprechung des EuGH haben Mit-
gliedstaaten jedoch trotz dieser Gestaltungsfreiheit im Be-
reich der sozialen Sicherungssysteme bei der Ausiibung
ihrer Befugnisse das Gemeinschaftsrecht zu beachten.?
Entsprechende Mafinahmen sind auf ihre Vereinbarkeit
mit dem europdischen Gemeinschaftsrecht anhand der
Bestimmungen des EG-Vertrags, folglich auch anhand
des Art. 28 EG tiberpriifbar.

Auch wenn die bisher ergangenen Urteile des EuGH im
Bereich des Krankenversicherungsrechts vornehmlich die
Rechtspositionen der Leistungsempfinger betrafen, be-
steht doch Einigkeit dariiber, dass die Grundfreiheiten
fiir den Bereich des Leistungserbringungsrechts — also im
Rahmen der originiren Perspektive der Grundfreiheiten
- gelten miissen.'® Die wirtschaftliche Betdtigungsfreiheit
der Leistungserbringer endet ebenso wenig an den mit-
gliedstaatlichen Grenzen wie der soziale Leistungsan-
spruch der Versicherten.”

Dass die Vorschrift des § 129 Abs. 3 Nr. 2 SGBV zum
Bereich der sozialen Sicherungssysteme gehort, schlieflt
also die Anwendbarkeit des Art. 28 EGV nicht aus.
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3. Offene Diskriminierung

Unterstellt, der Beitritt zum Rahmenvertrag nach § 129
Abs. 2 SGBV wiirde einer EG-ausliandischen Apotheke
mit dem Argument verweigert, nur inldndische Apothe-
ken kénnten diesem beitreten, so konnte es sich um eine
offene Diskriminierung aufgrund der Staatsangehorigkeit

handeln.

Dem Diskriminierungsverbot liegt das Inlandergleichbe-
handlungsgebot zugrunde, das in Art. 12 EG seinen all-
gemeinen Ausdruck und in einzelnen Grundfreiheiten —
wie Art. 28 EG - eine spezielle und vorrangige Veranke-
rung gefunden hat. Damit wird sichergestellt, dass keine
Schlechterbehandlung von EG-Auslindern, EG-auslindi-
schen Produkten und Dienstleistungen oder sonst grenz-
uberschreitend geprigten Sachverhalten im Vergleich zu
reinen Inlandssachverhalten stattfindet. Eine Diskriminie-
rung ist dabei offern, wenn die eingreifende innerstaatli-
che Norm das gemeinschaftsrechtlich verbotene Merk-
mal (sog. Tabukriterium) - dies ist regelmifsig die
Staatsangehorigkeit - als ausschlaggebendes Tatbe-
standsmerkmal fiir das Eingreifen benachteiligender
Rechtsfolgen anfiihrt.

EG-auslidndische Apotheken sind nach dem Recht des je-
weiligen Mitgliedstaates gegrindete juristische Personen
(oftmals Kapitalgesellschaften) mit Sitz im EG-Ausland.
Bei juristischen Personen wird — da die Staatsangehorig-
keit ein Merkmal natiirlicher Personen ist — auf die
Staatszugehorigkeit abgestellt, d.h. auf den satzungsmi-
Rigen Sitz der Gesellschaft.!® Die Verweigerung des Bei-
tritts dieser Apotheke zum Rahmenvertrag nach § 129
Abs. 2 SGB V mit dem Argument, die Apotheke habe ih-
ren Sitz im Ausland, wiirde unmittelbar an das Tabukri-
terium der Staatszugehorigkeit — also der Belegenheit des
Gesellschaftssitzes — ankniipfen und diese damit offen ge-
geniiber inlandischen Apotheken diskriminieren.

Wird der EG-auslindischen Apotheke der Beitritt zum
Rahmenvertrag nach Art. 129 Abs.2 SGBV aufgrund
der Belegenheit des Sitzes der Gesellschaft im EG-
Ausland verweigert, so lige hierin ein Verstof gegen
Art. 28 EG in Form einer Diskriminierung. Dieser offen
diskriminierende Eingriff in die Freiheit des innergemein-
schaftlichen Warenverkehrs konnte allenfalls aufgrund
von Art. 30 EG gerechtfertigt sein.

Es konnte jedoch argumentiert werden, dass die Verwei-
gerung der Beitrittsmoglichkeit nicht an die fehlende
deutsche Staatszugehorigkeit ankniipft, sondern an be-
stimmte — von allen Apotheken zu erfiillende — Anforde-
rungen, z.B. an die Organisationsform der Apotheke,
Abgabemodalititen fiir Arzneimittel oder behordliche
Kontrollméglichkeiten, die nur dann gewihrleistet seien,
wenn die EG-auslindische Apotheke den gesetzlichen
Vorgaben des deutschen Apothekenrechts vollstindig un-
terworfen wire. Eine solche Unterwerfung konnte eben
nur inlindischen Apotheken méglich sein, weil aufgrund
des Territorialititsprinzips eine zwingende Anwendung
der Vorschriften fur EG-auslindische Apotheken nicht
zu erreichen sei. Unter Zugrundelegung einer solchen Ar-
gumentation konnte sich die Beitrittsverweigerung nicht
als Diskriminierung darstellen, sondern als eine unter-
schiedlos beschrinkende Mafinahme 1.5.d. Art. 28 EG.
Wird die Beitrittsverweigerung vor diesem Hintergrund

nicht als offene Diskriminierung eingestuft — wofiir die

besseren Argumente sprechen —; sondern lediglich als be-
schrinkeride Mafinahme, so ist zu priifen, ob darin eine
MafSnahme gleicher Wirkung im Sinne des Art. 28 EG

zu sehen ist.

4. Mafinahme gleicher Wirkung

Die Vorschrift des § 129 Abs. 3 Nr. 2 SGB V kénnte bei
einer Auslegung in der Weise, dass lediglich deutsche
Apotheken dem Rahmenvertrag beitreten diirfen, eine
Mafinahme gleicher Wirkung wie eine mengenmiflige
Beschriankung im Sinne des Art. 28 EG darstellen.

Nach stindiger Rechtsprechung des EuGH ist jede Rege-
lung, die geeignet ist, den innergemeinschaftlichen Han-
del unmittelbar oder mittelbar, tatsdchlich oder potenzi-
ell zu behindern, als eine Mafinahme mit gleicher
Wirkung wie eine mengenmifige Beschrinkung anzuse-
hen.?”® Selbst dann, wenn eine Regelung nicht bezweckt,
den Handel zwischen den Mitgliedstaaten zu regeln, ist
ausschlaggebend, wie sie sich tatsichlich oder potenziell
auf den innergemeinschaftlichen Handel auswirkt.?¢

Der EuGH hat in seinem Urteil in der Rechtssache Keck
und Mithouard einschrinkend festgestellt, dass auch
Handelsregelungen, die nur Verkaufsmodalititen der
Ware betreffen, zwar grundsitzlich unter den Begriff der
»Mafinahmen gleicher Wirkung® i.S.d. Art. 28 EG fal-
len. Dies soll jedoch dann nicht gelten, wenn die Ver-
kaufsmodalitiaten auch von den betroffenen Wirtschafts-
teilnehmern zu beachten sind, die ihre Titigkeit im
Inland ausiiben, und wenn sie den Absatz der inlindi-
schen Erzeugnisse und der Erzeugnisse aus anderen Mit-
gliedstaaten rechtlich wie tatsichlich in gleicher Weise
beriihren.?!

Der Beitritt zum Rahmenvertrag gemaff § 129 Abs. 3
Nr.2 SGBV konnte eine Verkaufsmodalitit im Sinne
der EuGH-Rechtsprechung darstellen. Bei der Regelung
von Verkaufsmodalititen geht es um Vorschriften, ,die
eine Beschrinkung der kommerziellen Freibeit der Wirt-
schaftsteilnehmer bewirken, obne sich auf die Merkmale
der erfassten Erzeugnisse selbst zu erstrecken® und ,die
Modalitaten des Absatzes bestimmter Waren insoweit
[betreffen], als sie den Vertrieb“?* von Waren beschrin-
ken.

Durch den Beitritt zum Rahmenvertrag erhalten Apothe-
ken die Moglichkeit, mit Krankenkassen im Wege des
Sachleistungsprinzips abzurechnen. Gemifl §2 Abs. 2
SGB V erhalten die Versicherten die entsprechenden Leis-
tungen der Krankenversicherung grundsitzlich als Sach-
und Dienstleistungen. Vereinfacht bedeutet dies, dass der
Leistungserbringer zwar an den Versicherten leistet, aber
direkt mit der Krankenkasse abrechnet. Das Prinzip der
Sachleistung steht dem Kostenerstattungsprinzip gegen-
iiber. Nach dem Kostenerstattungsprinzip bewirkt der
Leistungserbringer seine Leistung ebenfalls direkt an den
Versicherten. Im Gegensatz zum Sachleistungsprinzip
rechnet er im. Falle der Kostenerstattung aber mit dem
Versicherten, und nicht mit der Krankenkasse ab. Der
Versicherte wiederum kann die Kosten der Inanspruch-
nahme des Leistungserbringers gegeniiber seiner Kran-
kenkasse geltend machen.

Das Prinzip der Kostenerstattung findet nur ausnahms-
weise im System der gesetzlichen Krankenversicherung

18 Streinz in Streinz, EUV/EGV, Kommentar, 2003, § 12 Rz. 33.

19 Vgl. EuGH, Urt. v. 11.7.1974 - Rs. 8/74, Sig. 1974, 837, Rz. 5 —
Dassonville.

20 Vgl. EuGH Urt. v.11.12.2003 - Rs. C-322/01, Slg. 2003,
1-14887, Rz. 67 -~ DocMorris, GesR 2004, 58.

21 Vgl EuGH, Urt. v. 24.11.1993 - Rs. C-267/91 und C-268/91, Slg.
1993, 1-6097, Rz.16 - Keck und Mithouard; EuGH, Urt.
v. 15.12.1993 — Rs. C-292/92, Slg. 1993, 1-6787, Rz. 21 — Hiiner-
mund; EuGH, Urt. v. 9.2.1995 - Rs. C-412/93, Slg. 1995, 1-179,
Rz. 21 - Leclerc-Siplec.

22 EuGH, Urt. v.29.6.1995 - Rs. C-391/92, Slg. 1995, I-1621,
Rz. 15 — Kommission/Griechenland.
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Anwendung. Die Krankenkassen diirfen gemif§ § 13
Abs. 1 SGB V anstelle der Sach- und Dienstleistung (§ 2
Abs. 2 SGB V) Kosten nur erstatten, soweit es das
SGB V oder das SGB IX vorsehen. So hat der Versicher-
te etwa gemif § 13 Abs. 2 SGB V die Moglichkeit, zwi-
schen Sachleistung und Kostenerstattung zu wahlen. Von
diesem Wahlrecht haben bislang aber nur wenige Versi-
cherte Gebrauch gemacht. Dies liegt vor allem daran,
dass die Versicherten bei Anwendung des Kostenerstat-
tungsprinzips nach der Inanspruchnahme eines Leis-
tungserbringers zunichst in Vorleistung gehen missen
und dem Versicherten im Deckungsverhaltnis zu seiner
Krankenkasse die Darlegungslast obliegt. Dariiber hi-
naus sind Versicherte gemifs § 13 Abs. 4 SGB V auch be-
rechtigt, Leistungserbringer aus dem europdischen
Ausland nach dem Kostenerstattungsprinzip in Anspruch
zu nehmen.

Der Rahmenvertrag gemdfs § 129 Abs.2 SGBV ist ein
Vertrag iiber die Erbringung der Sach- und Dienstleistun-
gen der Apotheker als Leistungserbringer der gesetzli-
chen Krankenversicherung im Sinne des §2 Abs. 2
SGB V. Durch den Beitritt zum Rahmenvertrag konnten
auslindische Apotheken die Moglichkeit erhalten, nach
dem Sachleistungsprinzip direkt mit jeder Krankenkasse
abzurechnen, ohne den Abschluss eines Selektivvertrages
nach § 140e SGB V.

Ein Beitritt der Apotheke zum Rahmenvertrag nach
§ 129 Abs. 3 Nr. 2 SGB V hat daher keinen Bezug zum
Produkt — den abgegebenen Arzneimitteln —, der Beitritt
hat lediglich Konsequenzen fiir die Modalititen der Ab-
rechnung, also fiir den Verkauf der Ware.

Unterstellt, dass die Verweigerung des Rahmenvertrags-
beitritts eine unterschiedlose — d.h. nicht diskriminieren-
de ~ MafSnahme gleicher Wirkung i.S.d. Art. 28 EG
darstellt, betrifft die Frage, ob EG-auslindische Apothe-
ken dem nach § 129 Abs.2 SGB YV vereinbarten Rah-
menvertrag beitreten koénnen, daher eine Verkaufsmoda-
litit im Sinne der Rechtsprechung des EuGH in der
Rechtssache Keck und Mithouard.

Eine nach Art. 28 EG verbotene Mafinahme liegt daher
nur dann vor, wenn § 129 Abs. 3 Nr. 2 SGB V so ausge-
legt wird, dass nur deutsche Apotheken zu einem Beitritt
berechtigt sind und dadurch EG-auslindische Apotheken
rechtlich und tatsdchlich gegeniiber deutschen Apothe-
ken benachteiligt sind. Es ist folglich ein Vergleich des
tatsdchlichen Marktzugangs zwischen deutschen Apothe-
ken — welche die Rechtswirkung des Rahmenvertrages
_durch Beitritt herstellen kénnen -~ und auslindischen
Apotheken vorzunehmen, denen nach dieser Auslegung
der Beitritt zum Rahmenvertrag versperrt bliebe.

Gemif § 140e SGB V diirfen Krankenkassen zur Versor-
gung ihrer Versicherten Vertrige mit bestimmten Leis-
tungserbringern aus anderen Mitgliedstaaten abschlie-
Ben. Nach Abschluss eines solchen Vertrages sind auch
auslidndische Leistungserbringer berechtigt, am Sachleis-
tungssystemn teilzunehmen, d.h. die erbrachten Leistun-
gen direkt mit der Krankenkasse und nicht mit dem
Versicherten abzurechnen.

Der Unterschied der beiden Moglichkeiten zum Vertrags-
schluss wird jedoch beim Vergleich der Normadressaten
auf Kostentrigerseite deutlich. Vertragspartner des Rah-
menvertrags nach § 129 Abs. 2 SGBV sind die Spitzen-
verbande der Krankenkassen. Nach § 129 Abs. 3 Nr. 2

23 Vgl. Interview mit Bundesgesundheitsministerin  Ulla  Schmidt
v. 17.11.2005, http://www.bmgs.bund.de/dew/gra/aktuelles/inter-
views/bmgs/index_9674.php.

SGB V besteht fiir jede Apotheke eine Beitrittsmoglich-
keit zum Vertrag. Durch den Rahmenvertrag werden da-
her alle Krankenkassen verpflichtet, mit allen deutschen
Apotheken nach dem Sachleistungsprinzip abzurechnen.

Durch § 140e SGB V werden nicht die Spitzenverbande
der Krankenkassen berechtigt, Vertrige mit auslindi-
schen Leistungserbringern abzuschlieSen, sondern jede
einzelne der derzeit 262 deutschen Krankenkassen.?> Ei-
ne umfassende, kollektivvertragliche Eingliederung EG-
auslindische Apotheken in das Sachleistungssystem der
gesetzlichen Krankenversicherung kann durch § 140e
SGB V daher nicht gewihrleistet werden. Im Gegensatz
zu ihren deutschen Wettbewerbern wire eine EG-aus-
lindischer Apotheke gezwungen, mit allen 262 Kranken-
kassen Einzelvertrage abzuschlieffen, um umfassend am
Sachleistungssystem der deutschen gesetzlichen Kranken-
versicherung zu partizipieren. Dies bedeutet einen erheb-
lichen wirtschaftlichen und zeitlichen Aufwand (hohe
Transaktionskosten). Die einzelnen vertraglichen Bezie-
hungen miissen gepflegt werden, die unterschiedlichen
Vertragsmodalitaten miissen in der betroffenen Apothe-
ke stets gegenwirtig sein. Die Einzelvertrige unterliegen
auflerdem der Gefahr der Kiindigung und Nachverhand-
lung. Gerade umsatzstarke Apotheken werden von die-
sen Einschrinkungen erheblich getroffen, da der Umfang
des zu versorgenden Kundenstammes tatsidchlich einen
Vertragsschluss und eine intensive Vertragspflege mit der
tiberwiegenden Mehrzahl der Krankenkassen erforder-
lich macht.

Inlindische Apotheken haben durch ihre Beitrittsmég-
lichkeit zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs.3 Nr.2
SGB V daher einen gravierenden Wettbewerbsvorteil auf
dem deutschen Arzneimittelmarkt gegeniiber Konkurren-
ten aus anderen Mitgliedstaaten. Sie sind entweder im
Verband organisiert oder treten durch eine Willenserkli-
rung dem Vertrag bei, wodurch sie die sofortige Berech-
tigung zur Teilnahme am kollektiven Sachleistungssys-
tem nach Mafigabe des Rahmenvertragsregimes des
§ 129 SGB V mit allen Krankenkassen erhalten.

Der Marktzugang fiir EG-auslindische Apotheken iiber
§ 140e SGB V im Wege der selektivvertraglich vereinbar-
ten Sachleistungssysteme ist hinsichtlich der Absatzchan-
cen auf dem deutschen Arzneimittelmarkt im Vergleich
mit dem Marktzugang deutscher Apotheken, der iiber
den Kollektivvertrag des § 129 Abs.2 SGB V erfolgt,
folglich im erheblichen Mafl erschwert. Der Marktzu-
gang von EG-auslindischen Apotheken wurde durch
§ 129 Abs.3 Nr.2 SGBV bei einer Auslegung in der
Weise, dass ausschliefSlich deutsche Apotheken dem
Rahmenvertrag gemifl § 129 Abs.2 SGBV beitreten
konnen, daher in einer EG-Auslinder und Inlinder unter-
schiedlich beriihrenden Weise behindert.

Obwohl es sich also um eine Verkaufsmodalitat im Sinne
der Rechtsprechung des EuGH in der Rechtssache Keck
und Mithouard handelt, stellt sich § 129 Abs. 3 Nr.2
SGBV als eine verbotene Maflnahme im Sinne des
Art. 28 EG dar, wenn die Vorschrift so ausgelegt wird,
dass nur deutsche Apotheken zu einem Rahmenvertrags-
beitritt berechtigt seien.

5. Keine Rechtfertigung der engen Auslegung
des § 129 Abs. 3 Nr. 2SGB V

Eine Auslegung des § 129 Abs.3 Nr.2 SGBV in der

Weise, dass nur inlindische Apotheken berechtigt sind,

dem Rahmenvertrag beizutreten, kénnte jedoch nach

Art. 30 EG gerechtfertigt sein.



64 Koenig/Klahn

GesR 2/2006

Der Beitritt von Apotheken anderer EG-Mitgliedstaaten zum Rahmenvertrag

Nach stindiger Rechtsprechung des EuGH nehmen un-
ter den in Art. 30 EG geschiitzten Giitern und Interessen
die Gesundheit und das Leben von Menschen den ersten
Rang ein. Es verbleibt dabei Sache der Mitgliedstaaten,
in den durch den EG-Vertrag gesetzten Grenzen zu be-
stimmen, auf welchem Niveau entsprechender Schutz
gewihrleistet wird und welche Anforderungen an die
durchzufithrenden Kontrollen zu stellen sind.?* Eine mit-
gliedstaatliche Regelung oder Praxis, die eine die Einfuhr
pharmazeutischer Erzeugnisse beschrinkende Wirkung
hat oder haben kann, ist mit dem Vertrag jedoch nur ver-
einbar, soweit sie fiir einen wirksamen Schutz der Ge-
sundheit und des Lebens von Menschen notwendig ist.?’
Eine nationale Regelung oder Praxis fillt daher nicht un-
ter die Ausnahmebestimmungen des Art. 30 EG, wenn
die Gesundheit oder das Leben von Menschen genauso
wirksam durch MafSnahmen geschitzt werden kann, die
den innergemeinschaftlichen Handel weniger beschrin-
ken.2¢

a) Fir die Rechtfertigung einer Auslegung des § 129
Abs. 3 Nr.2 SGBV in der Weise, dass ausschliefSlich
deutsche Apotheken dem Rahmenvertrag beitreten diir-
fen, konnte die Planbarkeit der Versorgung und damit
‘das Ziel, eine ausgewogene, allen zugingliche, qualitativ
hochwertige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung
aufrechtzuerhalten, als Argument herangezogen werden.
Diese konnte durch die Beitrittsmoglichkeit ausldndi-
scher Apotheken zum Rahmenvertrag gemaf§ § 129
Abs. 2 SGB V erschwert werden. Um die Planbarkeit der
Gesundheitsversorgung im Bereich der Vertragsirzte und
Krankenhiuser zu gewihrleisten, hat sich der Gesetzge-
ber fiir das Instrument des Kassenzulassungserfordernis-
ses entschieden. Im Vertragsarztbereich und im Bereich
der stationiren Versorgung durch Krankenhduser konn-
te nach der Entscheidung des EuGH in der Rs. Smits/
Peerbooms die gemeinschaftsrechtlich begriindete Pflicht
zur Offnung des Sachleistungssystems fiir auslindische
Leistungserbringer in Verbindung mit einer Offnung der
kollektivvertraglichen Strukturen dazu fithren, dass etab-
lierte Elemente zur Begrenzung der Anzahl der Leistungs-
erbringer (vertragsirztliche Bedarfsplanung, Mitglied-
schaft in der . Kassenirztlichen Vereinigung zur
Sicherstellung der Teilnahme an der Gesamtvergiitung,
Landeskrankenhausplanung) ihrer Wirkung beraubt
wiirden. Fiir diese Bereiche wird man eine weit gehende
Offnung des kollektiv-vertraglich geprigten Sachleis-
tungssystems mit Riicksicht auf die vom EuGH zugestan-
dene Gestaltungsmoglichkeit des nationalen Gesetzge-
bers ablehnen kénnen.

Im Gegensatz zum Vertragsarztrecht und zum Kranken-
hausrecht hat sich der Gesetzgeber im Bereich der Arz-
neimittelversorgung gegen das Instrument eines Kassen-
zulassungserfordernisses fiir Apotheken entschieden und
sich dieser Rechtfertigungsoption damit begeben. Gemaf§
§ 129 Abs. 3 Nr.2 SGBV kann jede Apotheke, welche
die entsprechenden berufsrechtlichen Anforderungen er-
filllt, dem Rahmenvertrag beitreten und ist damit auto-
matisch und ohne weiteres Zulassungserfordernis zur
Versorgung der Versicherten mit Arzneimitteln im Wege
des Sachleistungssystems berechtigt. Das Argument, dass
die Finanzierung und Sicherstellung der Gesundheitsver-
sorgung durch die Offnung des Marktes fiir EG-auslindi-
sche Leistungserbringer nicht mehr planbar sei, kann
aber nur fiir die Bereiche des Gesundheitssystems ange-
fiihrt werden, in denen die Planbarkeit der Versorgung
iiber die Zulassung zur Leistungserbringung gesteuert
wird, nicht aber fiir Bereiche, in denen der Gesetzgeber
dieses Instrument gerade nicht eingesetzt hat. Da die Si-
cherstellung der Versorgung mit Arzneimitteln nicht

iiber ein Kassenzulassungserfordernis von Apotheken ge-
steuert wird, kann auch die Offnung des Arzneimittel-
marktes fiur EG-auslindische Apotheken die Planbarkeit
der Arzneimittelversorgung nicht beeintriachtigen.

Dariiber hinaus ist schon durch § 140e SGBV die An-
wendung des (selektivvertraglich vereinbarten) Sachleis-
tungsprinzips auf die Leistungserbringung durch auslin-
dische Apotheken vorgesehen. Der Gesetzgeber geht also
selbst davon aus, dass eine Versorgung durch EG-auslin-
dische Apotheken auch im Wege des Sachleistungssys-
tems generell zuldssig ist.

Auch die Offnung der Regelungen zum deutschen Arz-
neimittelversandhandel fiir Apotheken aus dem europii-
schen Ausland gemif §73 Abs.1 Nr.1la AMG und
§ 11a ApoG zeigt, dass sich das deutsche Recht fiir EG-
auslindische Apotheken o6ffnet. Auch der vorerst — zu-
mindest teilweise — gescheiterte Versuch, das Kranken-
hausapothekenrecht zu europiisieren?” deutet in diese
Richtung.

b) Weiter konnte eingewandt werden, dass EG-ausldndi-
sche Apotheken - als Voraussetzung fiir ein Beitritts-
recht zum Rahmenvertrag — auch in Bezug auf die
Arzneimittelsicherheit kontrollierbar sein missten. Da
dies jedoch mangels Hoheitsgewalt deutscher Behérden
im Ausland ausschliellich fir deutsche Apotheken ge-
wihrleistet werden konnte, sei eine Beschriankung des
Beitrittsrechts nach § 129 Abs. 3 S.2 SGBV aufgrund
Art. 30 EG gerechtfertigt. Dagegen ldsst sich jedoch vor-
tragen, dass ausldndische Apotheken einerseits bereits
gemifs § 13 Abs. 4 SGBV Leistungen gegeniiber deut-
schen Versicherten nach dem Kostenerstattungsprinzip
erbringen diirfen. Andererseits konnen sie auch im Wege
des selektivvertraglich vereinbarten Sachleistungsprinzips
aufgrund von Vertridgen nach § 140e SGB V an der Arz-
neimittelversorgung teilnehmen. Durch den Beitritt zum
Rahmenvertrag wiirden EG-auslindische Apotheken al-
so nicht erstmals als Leistungserbringer auf dem deut-
schen Markt ,zugelassen®. Durch den Beitritt wiirden
sich lediglich die Modalitdten ihrer Teilnahme auf dem
deutschen Arzneimittelmarkt verdndern.

Fiir die Frage der unter pharmazeutischen Sicherheits-
aspekten erforderlichen Uberpriifbarkeit auslindischer
Apotheken ergeben sich hinsichtlich eines moglichen Bei-
tritts zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V folg-
lich keine Besonderheiten. Die Argumentation richtete
sich vielmehr grundsatzlich gegen die Zulidssigkeit der
Leistungserbringung EG-auslidndischer Apotheken gegen-
iiber deutschen Versicherten. Dass hier keine Bedenken
bestehen, diirfte aber nach der Rezeption der Rechtspre-
chung des EuGH durch das GMG als geklirt gelten.??

24 Vgl. EuGH, Urt. v. 7.3.1989 - Rs. 215/87, Slg. 1989, 617, Rz. 17
— Schumacher; EuGH, Urt. v.10.9.2002 — Rs. C-172/00, Sig.
1996, 1-3603, Rz. 26 — Eurim-Pharm; EuGH, Urt. v. 10.11.1994 —
Rs. C-320/93, Slg. 1994, 1-5243, Rz. 16 — Ortscheit.

25 Vgl. EuGH, Urt. v.11.12.2003 - Rs. C-322/01, Slg. 2003,
1-14887, Rz. 104 - DocMorris, GesR 2004, 58.

26 Vgl. EuGH, Urt. v.11.12.2003 - Rs. C-322/01, Slg. 2003,
1-14887, Rz. 104 — DocMorris, GesR 2004, 58; EuGH, Urt.
v.7.3.1989 ~ Rs. 215/87, Slg. 1989, 617, Rz. 17, 18 — Schuma-
cher; EuGH, Urt. v. 21.3.1991 - Rs. C-369/88, Slg. 1991, 1-1487,
1535, Rz. 53 - Delattre; EuGH, Urt. v. 10.9.2002 - Rs. C-172/00,
Slg. 1996, 1-3603, Rz.27 - Eurim-Pharm; EuGH, Urt.

v. 10.11.1994 — Rs C-320/93, Slg. 1994, 1-5243, Rz. 17 ~ Ortscheit. -
- 27 Vgl. BT-Drucks. 15/4293; dazu Koenig/Meurer, GesR 2005, 103 ff.

28 Vgl. EuGH, Urt. v. 28.4.1998 — Rs. C-158/96, Sig. 1998, 1-1931 —
Kohll; EuGH, Urt. v. 12.7.2001 - Rs. C-157/99, Slg. 2001, 1-5473
— Smits/Peerbooms; EuGH, Urt. v. 13.5.2003 - Rs. C-385/99, Slg.
2003, 1-4509, Rz. 37 {f. - Miiller-Fauré und van Riet, GesR 2003,
363.

b



GesR 2/2006

 Seibl 65

Die Zulissigkeit der Praimplantationsdiagnostik de lege lata

Dariiber hinaus wurde dieses Problem bereits bei der Re-
gelung des Arzneimittelversandhandels gemifs §§ 43, 73
Abs. 1 Nr. 1a AMG erkannt und ausreichend berticksich-
tigt.

GemifR §73 Abs.1 Nr.la AMG koénnen EG-
auslindische Apotheken unter zwei alternativen Voraus-
setzungen zuldssigerweise = Arzneimittel an deutsche
Endverbraucher versenden. Zum einen konnen sie eine
deutsche Versandhandelserlaubnis nach § 11a ApoG be-
antragen. Zum anderen diirfen sie Arzneimittelversand-
handel nach den Vorschriften ihres Herkunftslandes
betreiben, wenn diese Regelungen den deutschen Sicher-
heitsstandards in Bezug auf den Arzneimittelversand ent-
sprechen. Die Risiken des Arzneimittelversandhandels
wurden bei Neuregelung des Arzneimittelversandes folg-
lich erkannt und angemessen beriicksichtigt. Der Zugang
zum deutschen Arzneimittelmarkt unter besonderer Be-
riicksichtigung der spezifischen Risiken des Arzneimittel-
versandhandels wurde daher bereits umfassend normiert.

Eine Auslegung des Beitrittsrechts zum Rahmenvertrag
gemafl § 129 Abs. 3 S.2 SGB V in einer Weise, die EG-
ausldndischen Apotheken den Beitritt verwehrt und nur
inldndische Apotheken beriicksichtigt, verstofft gegen
Art. 28 EG. Die Rechtfertigung einer solchen engen Aus-
legung durch Art. 30 EG (Gesundheitsschutz) ist nicht
moglich. Der Beitritt einer EG-auslandischen Apotheke
gefihrdet weder die finanzielle Stabilitit des sozialen Si-
cherungssystems noch die pharmazeutische Sicherheit bei
der Versorgung der Versicherten. Damit kénnen EG-aus-

29 Fn. 3.

lindische Apotheken dem nach § 129 Abs. 2 SGB V ver-
einbarten Rahmenvertrag gemiff § 129 Abs.3 S.2
SGB V beitreten.

Diese Moglichkeit wird auch durch die bereits benannte
Entscheidung des Sozialgerichts Koln?® vorgezeichnet:
e les] ist kein Grund ersichtlich, der es der [...] Apo-
theke verbieten wiirde, dem Rabhmenvertrag beizutreten.
Zwar ist eine Giiltigkeit des Rabmenvertrages nach
§ 129 Abs. 3 Nr. 1 SGB V nicht moglich, weil sie nicht
Mizglied des Deutschen Apothekerverbandes ist und als
[EG-auslindische — Anm. d. Verf.] Apotheke auch nicht
werden kann, jedoch ist es ausreichend, um die Rechts-
wirkungen des Rabmenvertrages nach § 129 Abs. 2
SGB V zu erreichen, wenn sie dem Rabmenvertrag beige-
treten wiire, denn § 129 Abs. 3 Nr. 1 SGB V enthdlt aus-
driicklich das Wort ,oder vor Nummer2, in der
bestimmt wird, dass der Rabmenvertrag nach Absatz 2
Rechtswirkung fiir Apotheken hat, wenn sie dem Rab-
menvertrag beitreten.

Durch einen Beitritt zum Rahmenvertrag des § 129 wire
eine EG-auslindische Apotheke umfassend in das kollek-
tivvertragliche Sachleistungssystem der deutschen gesetz-
lichen Krankenversicherung integriert. Als Folge dieser
Integration wiren die = gesetzlichen Vorgaben der
§§ 129 ff. SGB V unmittelbar auf die Apotheke anwend-
bar, ohne dass es auf die — von den Autoren eingangs
bejahte — Frage ankdme, ob der Herstellerrabattanspruch
des § 103a Abs. 1 5.2 SGBV auch im Rahmen der Arz-
neimittelversorgung auf der Grundlage eines selektivver-
traglich begriindeten Sachleistungssystems entsteht.



