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Kleine Anfrage der Abgeordneten Sylvia Gabelmann, Susanne Ferschl, Matthias W.
Birkwald, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE. betreffend

»Ursachen und Folgen der Stirkung des Versandhandels mit rezeptpflichtigen Arznei-
mitteln“, BT-Drs. 19/11398

Sehr geehrter Herr Bundestagsprisident,

namens der Bundesregierung beantworte ich die o. a. Kleine Anfrage wie folgt:

Vorbemerkung der Fragesteller:

Der Europdische Gerichtshof hat am 19.10.2016 geurteilt, dass Versandapotheken aus dem EU-
Ausland, die Kundinnen und Kunden in Deutschland beliefern, sich nicht an die in der Arznei-
mittelpreisverordnung geregelten Festpreise fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel halten -
miissen und Boni als Lockangebot fiir die Einreichung von Rezepten gewihren diirfen. Bei dem
Urteil stiitzte sich das EuGH allein darauf, dass die Bundesregierung keine ausreichenden Nach-
weise flir die Geeignetheit der Preisbindung als Instrument fiir die Qualitit und Flichendeckung
der Arzneimittelversorgung geliefert hat :
(http://curia.europa.eu/juris/document/ document.isf?text=Versandgthheken&docid=184671&jg
agelndex=0&doclang=de&mode=req&dir=&occ=first&part=18&cid=142087#ctx1).

Der Bundesgerichtshof hat deshalb im Nachgang die unzureichende Vorbereitung der Vorabent-
scheidung durch das Oberlandesgericht (OLG) Diisseldorf kritisiert und den Weg zu einer erneu-
ten Vorlage zum EuGH aufgezeigt, wenn zuvor die Bundesregierung in einer amtlichen Stellung-
nahme diese Nachweise nachgeliefert hat (Urt. 24.11.2016, I ZR 163/15). Diese Sichtweise wurde
wiederholt bestitigt (Urt. 26.04.2018 - I ZR 121/17, Rz. 25-36; Urt. 29.11.2018 -1 ZR 237/16).
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Am 22. Februar 2018 hat das OLG Miinchen (6 U 1509/14) die Bundesrepublik um eine amtliche
Auskunft zu der Frage gebeten, ,ob und ggfls. welche tatsichlichen Umstinde die Annahme
rechtfertigen, die nationalen Regelungen des Arzneimittelpreisrechts, wonach fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel einheitliche Apothekenabgabepreise festzusetzen sind, seien zur _
Gewihrleistung einer flichendeckenden, sicheren und qualitativ hochwertigen Arzneimittelver-
sorgung der Bevélkerung erforderlich.” (vgl. https://www.deutsche-apotheker-zei-
tung.de/news/artikel /2019/05/02/ alles-entschieden-nur-wenn-die-apotheker-es-so-akzeptie-

ren).

In dem Rechtsstreit ging es urspriinglich um Boni der niederlindische Versandapotheke Wells-
ana, die DocMorris 2013 ibernommen hatte: Das OLG Miinchen hatte sein Verfahren ausgesetzt,
nachdem das OLG Diisseldorf einen dhnlich gelagerten Rechtsstreit zur Vorabentscheidung nach
Luxemburg geschickt hatte. Der EuGH hatte im Oktober 2016 entschieden, dass sich DocMor-

ris & Co. nicht an die deutsche Preisbindung halten miissen. Nach der Entscheidung aus Luxem-
burg sind mehrere Verfahren wieder aufgelegt. Das OLG Miinchen hat sich entschieden, von der
Bundesregierung eine amtliche Auskunft einzuholen. Das OLG Kéln (6 U 189/14) hat ein weiteres
gegen DocMorris gerichtetes Verfahren, ruhend gestellt und wartet die Auskunft ebenfalls ab.

-Nach den Erkenntnissen der Fragesteller hat die Bundesregierung auf diese Anfrage eines deut-

schen Gerichts bis heute nicht geantwortet. Das wire aus Sicht der Fragesteller ein Skandal, daso
Fakten geschaffen werden konnten, die eine weitere Einschrinkung der verbrieften Zustindig-
keit des deutschen Gesetzgebers fiir das deutsche Gesundheits- und Sozialsystem zementieren.

Im zustdndigen Bundesministerium fiir Gesundheit wiirde - falls dies zutrifft - nach Ansicht der
Fragesteller entweder kein Bewusstsein davon bestehen, dass § 78 Arzneimittelgesetz (AMG) und
die darauf beruhende Arzneimittelpreisverordnung untrennbar mit dem ordnungspolitischen
Rahmen des deutschen Arzneimittelmarktes und den sozialrechtlichen Regelungen der Arznei-
mittelversorgung verkniipft sind, oder aber diese Tatsache wiirde bewusst negiert.

In den Medien (vgl. z. B. https://www.focus.de/politik/deutschland/tid-28335/politik-im-neben-
job-abgeordneter aid 867815.html) wird berichtet, wie es eine Verbindung zwischen Jens Spahn
und Doc Morris geben kdnnte, namlich iiber seinen friiheren Geschiftspartner M. M., mit dem
Spahn bis vor neun Jahren die Politikberatungsfirma Politas betrieb und der heute bei DocMorris
im Vorstand sitzt. Nach Ansicht vieler Experten (vgl. z. B. https:// www.deutsche-apotheker-zei-
tung.de/news/artikel/2019/01/09/das-ist-doch-eine-lex-docmorris) wiirden die Vorschlige im
Referentenentwurf fiir das Apothekenstirkungsgesetz wie eine ,lex DocMorris & Co.* aussehen,
da sie geeignet erscheinen, den auslindischen Versandkonzernen von Arzneimitteln den Weg zu
ebnen.

Auch der Entwurf zur Anderung des PTA-Gesetzes mit Lockerungen bei der Beaufsichtigung von
pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA) und der damit verbundenen Méglichkeit einer
vollstindigen Delegation von immer mehr Arbeitsschritten wie Bearbeitung, Kontrolle und Ab-
gabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne Aufsicht von Pharmazeutinnen und Pharma-
zeuten - was insbesondere fiir Versandapotheken lukrativ wire - sowie die Pline zur Einfihrung .
des elektronischen Rezepts passen hier ins Bild (vgl. https:/ /www.deutsche-apotheker-zei-
tung.de/news/artikel/2019/04/20/ zur-rose-chef-mit-dem-e-rezept-sind-10-prozent-vom-rx-
markt-moeglich oder https://www.apotheke-adhoc.de//nachrichten/detail/markt/gott-hat-un-
sere-gebete-erhoert-beziehungsweise-der-gesundheitsminister-zur-rose-feiert-erezept/).

DocMorris hat nach Ansicht der Fragesteller trotz entgegenstehender Rechtslage seit Oktober
2012 immer wieder Boni gewihrt, in Form von Gutscheinen und sonstigen Vergiinstigungen
(vgl. z.B. https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/ 2019/01/07/oberlandesge-
richt-kassiert-docmorris-gewinnspiel). Die Apothekerkammer Nordrhein (AKNR) hat wiederholt
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dagegen geklagt. DocMorris hat diese Urteile ignoriert, worauf die AKNR mehrmals Ordnungs-
gelder beantragt hat. Diese wurden zwar verhangt - mehrfach in sechs-stelliger Héhe - doch
DocMorris hat dies ignoriert und die Ordnungsgelder nicht bezahlt. Aufgrund der Probleme,
diese Ordnungsgelder in den Niederlanden einzutreiben, sind mehrere Ordnungsgelder laut
AKNR verjihrt.

Im Jahr 2017 hat die zustindige Uberwachungsbehérde in den Niederlanden sogenannte-Gren-
zapotheken definiert. Es handelt sich dabei v.a. um Arzneimittelversender, die hauptsichlich ins
européische Ausland versenden, u. a. nach Deutschland (vgl. https://www.igi.nl/zorgsec-
toren/apotheken/grensapotheken). Die niederlandische Aufsichtsbehdrde teilt insoweit mit, von
den niederléndischen Regelungen kénne fiir diese Apotheken dispensiert werden, wenn die Apo-
theke eine Erklarung der Behorde des Landes vorlegt, in das sie versendet. Zu diesem Zweck ist
ein Nachweis der Aufsichtsbehérde desjenigen EU-Mitgliedstaats erforderlich, in den Arzneimit-
tel versendet werden.

In einem Schreiben des Ministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-
Westfalen an den deutschen Apotheker Verlag aus dem Juni 2018; das den Verfassern auszugs- -
weise vorliegt, wird hingegen erklirt, dass die nordrhein-westfilischen Behérden aufgrund man-
gelnder Rechtsgrundlage keinerlei Inspektionen in niederlandischen Apotheken durchfiihren
wiirden und deshalb eine entsprechende Anfrage daher an das Bundesgesundheitsministerium
gerichtet werden sollte.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) erklarte in einem Schreiben aus dem Juni 2018,
das den Verfassern ebenfalls auszugsweise vorliegt, dass die Niederlande die Uberwachung der
Apotheken in ihrem Hoheitsgebiet in eigener Zustindigkeit regeln und vollziehen wiirden und
deutsche Behérden durch niederlindisches Recht grundsitzlich nicht zu Uberwachungsmag-
nahmen in den Niederlanden verpflichtet werden kénnten. Das Bundesministerium fiir- Gesund-
heit wiirde daher davon ausgehen, dass Inspektionen niederlindischer Grenzapotheken durch
deutsche Behérden weder bereits stattgefunden hitten noch geplant seien. Zudem erklirte das
BMG, dass in den Meinungsbildungsprozess der Bundesregierung tiber die Art der Umsetzung
der Koalitionsvereinbarung zum Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln auch Uberlegungen zu gesetzlichen Anforderungen an Versandapotheken einbezogen
wiirden und dabei auch der Stellenwert der ,Landerliste nach § 73 Absatz 1 Satz 3 AMG zu prii-
fen sei.

Aus Sicht der Fragestellenden scheint damit eine Priifung der Versandapotheken, die nach dem
niederlandischen Recht als ,,Grensapotheke*” eingestuft werden, nicht zu existieren.

Frage Nr. 1:

Trifft es zu, dass das OLG Miinchen die Bundesregierung bereits am 22. Februar 2018 um eine
amtliche Auskunft zu der Frage gebeten hat, ,,0b und ggfls. welche tatsichlichen Umstinde die
Annahme rechtfertigen, die nationalen Regelungen des Arzneimittelpreisrechts, wonach fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimitte] einheitliche Apothekenabgabepreise festzusetzen sind, seien
zur Gewihrleistung einer flichendeckenden, sicheren und qualitativ hochwertigen Arzneimittel-
versorgung der Bevélkerung erforderlich.”?

Frage Nr. 2: .
Hat die Bundesregierung auf diese Anfrage eines deutschen Gerichts bis heute geantwortet?

Wenn nein, warum nicht?
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Antwort:
Die Fragen 1 und 2 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit steht im Kontakt mit dem Oberlandesgericht Miinchen
und hat auf das laufende Gesetzgebungsverfahren hingewiesen. Die Bundesregierung behilt sich
die Abgabe einer amtlichen Auskunft im Verfahren vor dem Oberlandesgericht Miinchen vor.

Innerhalb der Bundesregierung ist der Abstimmungsprozess iiber das weitere Vorgehen in Bezug
auf die Abgabe einer amtlichen Auskunft noch nicht abgeschlossen.

Frage Nr. 3:
Inwiefern gilt eine Pflicht der Bundesregierung, auf gerichtliche Bitte auf eine amtliche Auskunft

Zu antworten?

Antwort:

Behorden, also auch Bundesministerien, sind grundsitzlich im Wege der Amtshilfe verpflichtet,
einer nach § 273 Absatz 2 Nummer 2 oder § 358a Nummer 2 der Zivilprozessordnung in einer
zivilgerichtlichen Rechtsstreit gerichtlich angeordneten amtlichen Auskunft nachzukommen.

Frage Nr. 4:
Welche Riickschliisse zieht die Bundesregierung aus der Entscheidung des EuGH vom 19. Okto-
ber 2016 im Lichte der Zustindigkeitsregelung des Art. 168 (7) AEUV?

Frage Nr. 5: _

Welche Auswirkungen hitte nach Ansicht der Bundesregierung die einseitige Preisgabe der nati-
onalen Zustindigkeit fiir die Preis- und Erstattungssysteme auf die flichendeckende Versorgung
durch unabhingige Apotheken vor Ort?

Frage Nr. 6:

Welche Auswirkungen hétte nach Ansicht der Bundesregierung die einseitige Preisgabe der nati-
onalen Zusténdigkeit fiir die Preis- und Erstattungssysteme auf weitere wesentliche Struktur-
merkmale des deutschen Arzneiversorgungssystems, wie zum Beispiel die Nutzenbewertung und
Erstattungsbetrége fiir neue Arzneimittel nach dem AMNOG-Verfahren sowie die Festbetrige fiir
Generika und therapeutisch vergleichbare Arzneimittel?

Antwort::
Die Fragen 4 bis 6 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Aus der Entscheidung des Gerichtshofs der Europiischen Union (EuGH) in der Rechtssache
C-148/15 betreffend ein Vorabentscheidungsersuchen in dem Verfahren Deutsche Parkinson
Vereinigung e. V. gegen Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs e. V. lassen sich nach
Auffassung der Bundesregi'eru_ngvkei'ne Riickschliisse ,,im Lichte der Zustindigkeitsregelung des
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Artikel 168 Absatz 7 AEUV* ziehen. Artikel 168 Absatz 7 des Vertrages iiber die Arbeitsweise der
Européischen Union (AEUV) hat in dem fraglichen Urteil des EuGH keine Rolle gespielt. Nach
Artikel 168 Absatz 7 AEUV wird die Verantwortung der Mi’tg_liedstaaten fiir die Festlegung ihrer
Gesundbheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Ver-
sorgung bei der Tatigkeit der Union gewahrt. Artikel 168 Absatz 7 AEUV stellt damit eine Kompe-
tenzausiibungsgrenze da, deren Wirkung auf Artikel 168 AEUV beschrinkt ist und die daher an
der Bedeutung der primirrechtlichen Grundfreiheiten und der Notwendigkeit der Rechtferti-
gung beschrinkender Mafnahmen auch im Bereich des Gesundheitswesens nichts dndert.

Infolge des Urteils des EuGH in der Rechtssache G-148/15 vom 19. Oktober 2016 ist aufgrund des
Anwendungsvorrangs des Unionsrechts das deutsche Arzneimittelpreisrecht nicht auf Ver-
sandapotheken mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union anwendbar. Die
in Deutschland ansissigen (Versand-)Apotheken bleiben an die fiir sie weiterhin geltenden Vor-
schriften zum einheitlichen Apothekenpreis fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel gebun-

den.

Frage Nr. 7: ,

Welche Auswirkungen hatte nach Ansicht der Bundesregierung die einseitige Preisgabe des
Preis- und Erstattungssystems im Gesundheitswesen auf die Durchsetzung der Buchpreisbin-
dung im grenziiberschreitenden Handel? Ist die Bundesregierung der Meinung, dass fiir den Fall,
dass Arzneimittel nicht mehr der Preisbindung unterliegen, sich auf europdischer Ebene die
Preisbindung fiir Biicher halten lisst?

Antwort;
Ein Zusammenhang zur Buchpreisbindung besteht nicht. Die Bundesregierung hilt das Buch-

preisbindungsgesetz fiir vereinbar mit dem Unionsrecht.

Frage Nr. 8:

Welche Kontakte oder Kontaktversuche gab es nach Kenntnis der Bundesregierung seit dem
oben genannten Urteil des Européischen Gerichtshofs und welche konkret im Zusammenhang
mit dem aktuellen Apothekengesetzgebungsverfahren von Seiten auslandischer Versandapothe-
ken oder deren Interessenvertretern inkl, Beraterfirmen?

Welche Kontakte erfolgten direkt mit dem Bundesminister fiir Gesundheit, welche mit der Lei-
tungsabteilung des BMG, dem beamteten Staatssekretir, den parlamentarischen Staatsekretirin-
nen und -sekretéren oder den Abteilungsleiterinnen und Abteilungsleitern des BMG?-

Frage Nr. 9:

Bei welchen solcher Anfragen und Kontakte ging es um Forderungen, Anregungen oder Empfeh-
lungen, die sich dem Inhalt nach auf eine Anderung bzw. Aufhebung des § 78 AMG oder die
Streichung der Linderliste beziehen?



Seite 6 von 12

Antwort;

Die Fragen 8 und 9 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Im Rahmen ihrer Aufgabenwahrnehmung werden die in der Frage genannten Vertreterinnen

und Vertreter der Bundesregierung von einer Vielzahl von Interessenvertreterinnen und Interes-

senvertreter kontaktiert. Hierunter fallen beispielsweise auch Gesprichsanfragen, die zu keinen

Gespréch geftihrt haben. Unter diesen stindigen Austausch fallen Gespriche im Rahmen von Be-

suchen, Reisen oder Arbeitsessen, aber auch Telefonate. Eine Verpflichtung zur Erfassung ent-

sprechender Daten, auch fiir Kontaktversuche, besteht nicht und liefe sich angesichts der hohen

Zahl an Gesprichen und Gesprichsanfragen auch nicht nachtréglich zusammenstellen.

Die nachfolgenden Angaben zu stattgefundenen Treffen erfolgen auf der Grundlage der vorlie-

genden Erkenntnisse und Unterlagen. Diesbeziigliche Daten sind somit méglicherweise nicht

vollstandig.
Datum Kontakt von Wer wurde kontak- | Ging es dabei um die
tiert? Min/St/PSt Streichung des § 78
Absatz 1 Satz 4 AMG
oder die Streichung
der Linderliste?
11. November 2016 | Offentliches Ge- BM Gréhe, St Stroppe | Nein (allgemein um
sprachsangebot von die Rechtslage nach
Doc Morris, Teilneh- der Entscheidung des
mer am Gespriach EuGH)
BVDVA, Europa Apo-
theke, Doc Morris
24. August 2018 Gesprichsanfrage von | BM Spahn Ja
European Associa-
tion of Mail Service
Pharmacies (EAMSP),
Teilnehmer EAMSP
10. April 2017 Gesprich; BM’in Zypries Nein
DocMorris
31.Juli 2017 Besuch des Unterneh- | Besuch BM'in Zypries | Nein
mens in Heerlen (NL); | vor Ort

| DocMorris
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Frage Nr. 10: _

Welche Auswirkungen, insbesondere die Befreiung von PTAs von der Beaufsichtigung durch
Pharmazeutinnen und Pharmazeuten, hitte nach Ansicht der Bundesregierung das PTA-Gesetz
auf den Apotheken-Versandhandel, wenn es wie im Referentenentwurf formuliert beschlossen
wiirde?

Antwort:

Grundsatzlich liegt die Verantwortung, das Apothekenpersonal entsprechend der jeweiligen
Berufsqualifikation und entsprechend seiner Ausbildung und seiner Kenntnisse ordnungsgemaf
einzusetzen, bei der Apothekenleiterin oder dem Apothekenleiter. Eine Einschitzung der Aus-
wirkungen erweiterter Kompetenzen fiir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und phar-
mazeutisch-technische Assistenten auf den Personaleinsatz in Versandapotheken kann deshalb

seitens der Bundesregierung nicht abgegeben werden.

Frage Nr. 11:

Welche Riickschliisse zieht die Bundesregierung aus Auflerungen des Chefs der Mutterfirma von
DocMorris, denen zufolge er mit der Einfiihrung des elektronischen Rezepts die Chance auf
grofie Umsatzspriinge sieht und zehn Prozent Marktanteil fiir méglich halt (vgl.
https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2019/04/20/zur-rose-chef-mit-dem-
e-rezept-sind-10-prozent-vom-rx-markt-moeglich) und insoweit erklirt, ,Gott bzw. der Gesund-
heitsminister habe ihre Gebete erhért“?

Antwort:

Die Bundesregierung nimmt zu Meinungsaufierungen von Firmenvertretern keine Stellung.

Frage Nr.12:

Welche Verschiebungen bei den Marktanteilen zwischen EU-auslandischem Versandhandel und
deutschen Prisenz-Apotheken erwartet die Bundesregierung als Folge der geplanten Einfithrung
des elektronischen Rezepts?

Antwort:

Wegen der Vielzahl der hier zu beachtenden Faktoren lasst sich die Auswirkung der Einfiihrung
des elektronischen Rezepts nicht abschliefend einschitzen. Die freie Apothekenwahl der Patien-
tinnen und Patienten bleibt auch nach Einfihrung des elektronischen Rezeptes erhalten.

Frage Nr. 13:

Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung hinsichtlich des Erfolgs oder Misserfolgs von Be-
miihungen, festgesetzte BufRgelder gegen Versandapotheken aus dem EU-Ausland einzutreiben?
Kann die Bundesregierung bestitigen, dass trotz erheblicher Anstrengung deutscher und nieder-
landischer Anwilte dies bislang nicht von Erfolg gekrént war?
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Antwort:
Der Bundesregierung liegen hierzu keine eigenen Erkenntnisse vor.

Frage Nr. 14: '
Welche Einflussméglichkeiten hat die Bundesregierung, die Einhaltung deutschen Rechts auf eu-
ropiischer Ebene durchzusetzen? -

Frage Nr. 15:
Inwiefern sieht die Bundesregierung diesbeziiglich gesetzgeberische Handlungsoptionen auf na-
tionaler oder européischer Ebene und welche davon méchte sie angehen?

Antwort:
Die Fragen 14 und 15 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

GeméR § 64 Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz Arzneimittelgesetz obliegt die Uberwachung der Ein-
haltung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften der jeweils 6rtlich und sachlich zustindigen
Behorde. Die Befugnisse der Behdrden erstrecken sich jeweils auf den értlichen Zustandigkeits-
bereich. Die Erweiterung des Zustindigkeitsbereiches wird grundsitzlich als nicht notwendig er-
achtet.

Frage Nr. 16:

Wie will die Bundesregierung sicherstellen, dass Buigelder, die bei Verstéfen gegen das geplante
Boni-Verbot im SGB V festgesetzt werden, bei ausldndischen Versandapotheken eingetrieben
werden kénnen?

Antwort:

Im Entwurf der Bundesregierung eines Gesetzes zur Stirkung der Vor-Ort-Apotheken ist in § 129
Absatz 3 Fliriftes Buch Sozialgesetzbuch eine Regelung vorgesehen, wonach Apotheken, fiir die
der Rahmenvertrag tiber die Arzneimittelversorgung Rechtswirkﬁng-hat, bei der Abgabe verord-
neter Arzneimittel als Sachleistung an Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung ver-
pflichtet sind, die in der nach § 78 Arzneimittelgesetz erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten
Preisspannen und Preise einzuhalten, und Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung
keine Zuwendungen gewihren diirfen. Fiir grobliche oder wiederholte Verstofie gegen diese Ver-
pilichtungen sind Vertragsstrafen vorgesehen. Um die Durchsetzung der Zahlung von Vertrags-
strafen zu erleichtern, wird zudem geregelt, dass vorgesehen werden kann, dass die Berechtigung
zur weiteren Versorgung von Versicherten zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung bis

zur vollsténdigen Begleichung der Vertragsstrafe ausgesetzt wird.



Seite 9 von 12

Frage Nr. 17:

Inwiefern erachtet die Bundesregierung ein sozialrechtliches Boniverbot fiir europarechtskon-
form, wihrend der Nachweis, dass die arzneimittelrechtliche Preisbindung fiir die Versorgung
notwendig ist, nicht akzeptiert wurde (vgl. angefiithrtes EuGH—Urteil)?

Antwort:

In der Rechtssache C-148/15 hat der EuGH entschieden, dass die fragliche Regelung zur Festset-
zung einheitlicher Arzneimittelpreise fiir verschreibungspﬂich_tige Humanarzneimittel nicht mit
dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen im Sinne des Artikel 36 AEUV ge-
rechtfertigt werden kann, da sie nicht geeignet war, die angestrebten Ziele zu erreichen. Die Be-
grindung fiir die Notwendigkeit des neuen Rabattverbots, das auf das System der gesetzlichen
Krankenversicherungen beschrinkt ist, ist jedoch eine andere, zu der der EuGH haturgeméiﬁ' '
noch nicht Stellung genommen hat. So dient das neue Verbot von Rabattanreizen bei verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln im Rahmen des Systems der gesetzlichen Krankenkassen nicht
nur einer flichendeckenden Apothekenversorgung, sondern gewihrleistet vor allem die Umset-
zung des Sachleistungsprinzips und des Solidarititsprinzips im Rahmen des Systems der gesetzli-
chen Krankenversicherung. Es dient damit der Intaktheit des Gesundheitswesens insgesamt. Zu-
dem liegt die Ausgestaltung des Rechts der gesetzlichen Krankenversicherung als wesentlicher
Teil der Organisation des nationalen Gesundheitssystems gemaf Artikel 168 Absatz 7 AEUV
grundsitzlich in der Verantwortung der Mitgliedstaaten (bestatigt unter anderem durch Urteil
des EuGH vom 21. Juni 2012 in der Rechtssache C-84/11). Diese Verantwortung entbindet die
Mitgliedstaaten zwar nicht von der Beachtung der Grundfreiheiten. Gleichwohl hat der EuGH
anerkannt, dass etwaige Einschrankungen durch zwingende Griinde des Allgemeininteresses ge-
rechtfertigt werden kénnen. Der EuGH hat insoweit auch anerkannt, dass eine erhebliche Ge-
fahrdung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit einen zwingenden
Grund des Allgemeininteresses darstellen kann (Urteil des EuGH vom 11. Dezember 2003 in der
Rechtssache C-322/01).

Wegen der verbleibenden europarechtlichen Risiken wird die Bundesregierung den Ehtwi.lrf
eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken der Europiischen Kommission vorlegéri
und deren Stellungnahme berticksichtigen. Abzuwarten bliebe, wie der EuGH hier ggf. entschei-
den wiirde. Erganzend wird auf die Antwort zu den Fragen 4 bis 6 verwiesen.

Frage Nr. 18:
Inwiefern wére ein Verbot des Versandhandels mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln nach Ein-
schitzung der Bundesregierung europarechtskonform?

Antwort:
Die abschliefende Beurteilung der Vereinbarkeit einer gesetzlichen Regelung mit dem Europa-
recht-obliegt dem EuGH.
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Frage Nr. 19: _ '
In wie vielen EU-Staaten gilt nach Kenntnis der Bundesregierung ein Verbot des Versandhandels

mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln?

Antwort:

Der Bundesregierung liegen keine aktuellen eigenen Erkenntnisse vor. Nach dem Datenblatt der
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e. V. (Faktenblatt Versandhandel mit Arznei-
mitteln, Stand Juli 2019 unter Verweis auf Quelle: Zusammenschluss der Apotheker in der Euro-
piischen Union) ist in 20 der 28 Staaten der Europaischen Union der Versandhandel mit rezept-

pflichtigen Arzneimitteln generell verboten.

Frage Nr. 20:
Inwiefern hat sich das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) damit auseinandergesetzt, wie
eine Priifung und Aufsicht {iber die Apotheken erfolgt, die in den Niederlanden als »Grensapo-

- theke® eingestuft werden?

Frage Nr. 21: _
Inwieweit gab es einen Austausch des BMGs mit den Bundeslindern?

Frage Nr. 22: ,

Bleibt die Bundesregierung bei ihrer im Schreiben aus dem Juni 2018 geduflerten Position, dass
die Niederlande die Uberwachung der Apotheken in ihrem Hoheitsgebiet in eigener Zustandig-
keit regeln und vollziehen, dass deutsche Behérden durch niederlandisches Recht grundsitzlich
nicht zu Uberwachungsmafinahmen in den Niederlanden verpflichtet werden kénnten und dass
Inspektionen niederlindischer Grenzapotheken durch deutsche Behérden weder bereits stattge-
funden haben noch geplant sind?

Frage Nr. 23: »

Wenn einerseits deutsche Behérden laut BMG keine Inspektionen niederlindischer ~Grensapo-
theken“ vornehmen und andererseits die niederlandischen Behdrden wegen der unterschiedli-
chen Rechtslage in den EU-Mitgliedsstaaten die Aufsicht von ,Grensapotheken® an diejenigen
Mitgliedsstaaten abgeben will, in denen die Patientinnen und Patienten wohnen, die von diesen
Apotheken beliefert werden, wie und von welcher Behérde wird dann nach Erkenntnissen der
Bundesregierung der grenziiberschreitende Arzneimittelversandhandel an deutsche Patienten in
der Realitit derzeit iberhaupt tiberwacht?

Antwort:
Die Fragen 20 bis 23 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Die Rechtsaufassung der Bundesregierung besteht nach wie vor. Die Niederlande regeln und
vollziehen die Uberwachung der Apotheken in ihrem Hohéitsgebiet in eigener Zustindigkeit.
Deutsche Behdrden kénnen durch niederlandisches Recht grundsitzlich nicht zu Uberwa-
chungsmafinahmen in den Niederlanden verpflichtet werden.
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Die Uberwachung und der Vollzug der apothekenrechtlichen Vorschriften in Deutschland oblie-
gen den zustindigen Behérden der Lander. Zu den Themen Uberwachung und Inspektion findet
ein regelméRiger Austausch im Rahmen der Arbeitsgruppe ,Arzneimittel-, Apotheken-, Transfu-
sions- und Betdubungsmittelwesen” der Linder, an deren Sitzungen Vertreter des Bundes als

Gast teilnehmen, statt.

Frage Nr. 24:
In welchem Mafie sind nach Erkenntnissen der Bundesregierung Inspektionen bislang geplant
oder durchgefiihrt, und von wem (bitte auch niederlandische Behorde aufzihlen, soweit betrof-

fen)?

Frage Nr. 25:
Gab es dazu einen Austausch des BMGs mit den niederlindischen Behérden?
Wenn ja, mit welchem Ergebnis bzw. Zwischenstand?

‘Antwort:
Die Fragen 24 und 25 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Der Bundesregierung liegen keine konkreten Erkenntnisse tiber geplante oder durchgefiihrte In-
spektionen vor. Die Bundesregierung steht diesbeziiglich mit den niederlindischen Behérden im
Kontakt. In einem Schreiben vom 28. Februar 2019 teilte eine Vertreterin der niederlindischen
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd mit, dass grundsatzlich alle niederlandischen Apotheken
iberwacht werden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit tauscht sich hierzu mit den zustin-

digen niederldndischen Behorden aus.

Frage Nr. 26:

Koénnen deutsche Behérden, auf freiwilliger Basis und zur Verbesserung des Patientenschutzes,
Inspektionen bei niederldndischen ,Grenzapotheken® vornehmen, wenngleich die Bundesregie-
rung im Schreiben aus dem Juni 2018 uRert, dass deutsche Behérden durch niederlandisches
Recht grundsétzlich nicht zu Uberwachungsmafinahmen in den Niederlanden verpflichtet wer-
den kénnten?

Frage Nr. 27:

Nach welchem Mafstab und nach welchen Regeln kénnten nach Einschitzung der Bundesregie-
rung Inspektionen der Grenzapotheken in den Niederlanden durchgefiihrt werden, falls doch
deutsche Behorden daran beteiligt werden sollten? '

Frage Nr. 28:
Wiren hierfir nach Ansicht der Bundesregierung Amtsapotheker, Bezirksregierungen, Landes-
oder aber eher Bundesministerien bzw. -behérden zustindig?
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Antwort:
Die Fragen 26 bis 28 werden aufgrund jhres Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Es wird auf die Antwort zu den Fragen 20 bis 23 verwiesen.
Die Frage nach MaRstab, Regeln und Uberwéchungspersonal stellt sich daher nicht.

Frage Nr. 29:

Hat die Bundesregierung Erkenntnisse dariiber, ob - und wenn ja wie oft - detaillierte Priifungen
stattfinden, ob die in der ,Landerliste“ bekanntgemachten Vergleichbarkeiten auf die jeweiligen
Staaten (noch) zutreffen

(vgl. https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads [Statisti-
ken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhandel/Bekanntmachung nach 73 AMG Uebersicht
Versandhandel.pdf) und ob die niiederldndischen Arzneimittelversender real iberhaupt Prisenz-
apotheken betreiben?

Frage Nr. 30:

Hat die Bundesregierung inzwischen den Stellenwert der ,Linderliste* nach § 73 Absatz 1 Satz 3
AMG gepriift, wie in dem Antwortschreiben aus dem Juni 2018 als Absicht des BMG erwihnt?
Wenn ja, zu welchem Ergebnis ist die Bundesregierung dabei gekommen?

Antwort:
Die Fragen 29 und 30 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Die Regelung des § 73 Absatz 1 Satz 3 Arzneirnittelgesetz (Landerliste) wurde im Jahr 2004 mit
dem GKV-Modernisierungsgesetz vom 14. November 2003 (BGBLIS. 2190) in das Arzneimittel-
gesetz aufgenommen. Die Landerliste wurde im Jahr 2011 aktualisiert. Zwischenzeitlich sind seit
Oktober 2015 Arzneimittelhandler nach Artikel 85c¢ der Richtlinie 2001/83/EG verpflichtet, das
gemeinsame europdische Versandhandelslogo auf ihren Internetseiten zu verwenden, wenn sie
der Offentlichkeit tiber das Internet Arzneimitte], die zur Anwendung beim Menschen bestimmt
sind, zum Verkauf anbieten. Der Stellenwert der Linderliste wird deshalb weiter gepriift.

Zu einzelnen Apotheken liegen der Bundesregierung keine detaillierten Kenntnisse vor.

Mit freundlichen Griiflen

Jabhic (rr



