BUNDESGERICHTSHOF

BESCHLUSS
| ZR 123/19

vom
30. April 2020

in dem Rechtsstreit
DocMorris N.V., Avantisallee 152, RA Heerlen, Niederlande,
Beklagte und Beschwerdefiihrerin,

- Prozessbevollmachtigter: Rechtsanwalt Dr. Koch -

gegen

Erik Tenberken, Hohenstaufenring 59, Kéln,
Klager und Beschwerdegegner,

- Prozessbevollméchtigte: Rechtsanwiélte Prof. Dr. Rohnke und Dr. Winter -
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Der 1. Zivilsenat des Bundesgerichtshofs hat am 30. April 2020 durch
den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Koch, die Richter Prof. Dr. Schaffert und
Dr. Loffler, die Richterin Dr. Schwonke und den Richter Odorfer

beschlossen:

Die Beschwerde gegen die Nichtzulassung der Revision in dem Ur-
teil des Oberlandesgerichts Karlsruhe - 6. Zivilsenat - vom 29. Mai
2019 wird auf Kosten der Beklagten zuriickgewiesen.

Streitwert: 100.000 €

Grinde:

l. Die NichtzuIassungsbeschwerde' der Beklagten ist unbegriindet, weil die
Rechtssache keine grundsétzliche Bedeutung hat, die auf die Verletzung von
Verfahrensgrundrechten gestitzten Rigen nicht durchgreifen und die Fortbil-
dung des Rechts oder die Sicherung einer einheitlichen Rechtsprechung eine
Entscheidung des Revisionsgerichts auch im Ubrigen nicht erfordert (§ 543
Abs. 2 Satz 1 ZPO). |

1. Eine Vorlage an den Gerichtshof der Europédischen Union nach Art. 267
Abs. 3 AEUV ist nicht veranlasst. Ein - vom Berufungsgericht verneinter - Eingriff
in die Warenverkehrsfreiheit (Art. 34 AEUV) durch die Anforderungen an einen
nach § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG zulassigen Versandhandel wére jedenfalis
nach Art. 36 AEUV zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen
gerechtfertigt (vgi. Berufungsurteil, Umdruck Seite 23 bis 25 unter B Ill 2 e bb (1)
(b); OLG Karlstuhe, GRUR-RR 2019, 479, 485 {. [juris Rn. 100 bis 103]; VG Karls-
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ruhe, PharmR 2019, 356 [juris Rn. 125 bis 139]). Entgegen der Ansicht der Be-
schwerde ist die Frage der Rechtfertigung eines Eingriffs in die Warenverkehrs-
freiheit bei Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit durch die Rechtsprechung des
Gerichtshofs der Europaischen Union beantwortet. Mit ihren gegen die Wirdi-
gung des Berufungsgerichts gerichteten Angriffen legt die Beschwerde keinen

forthestehenden Klarungsbedarf dar.

a) Entgegen der Auffassung der Beschwerde ist es ohne Bedeutung, dass
der streitgegenstandliche Vertrieb von Arzneimitteln aus den Niederlanden mit-
tels eines in Deutschland betriebenen sogenannten Arzneimittelabgabeautoma-
ten nicht Gegenstand der vom Berufungsgericht in Bezug genommenen Ent-
scheidung des Gerichtshofs der Europaischen Union Uber das Fremdbesitzver-
bot (Urteil vom 19. Mai 2009 - C-171/07 und C-172/07, Slg. 2009, 1-4171 = NJW
2009, 2112 Rn. 19 - Apothekerkammer des Saarlandes u.a.) war. Die Verpflich-
tung zur Vorlage an den Gerichtshof der Européischen Union entfalit nicht erst
dann, wenn eine auf den konkreten, im Streitfali gegensténdlichen Sachverhalt
bezogene Entscheidung des Gerichtshofs vorliegt. Vielmehr geniigt es, dass eine
gesicherte Rechtsprechung des Gerichtshofs besteht, durch die die betreffende
Rechtsfrage geldst ist, gleich in welcher Art von Verfahren sich diese Rechtspre-
chung gebildet hat und selbst dann, wenn die strittigen Fragen nicht vollkommen
identisch sind ("acte éclairé"; vgl. EuGH, Urteil vom 6. Oktober 1982 - 283/81,
Slg. 1982, 3415 Rn. 14 = NJW 1983, 1257 - Cilfit u.a.).

b) Das Berufungsgericht hat mit Recht angenommen, dass die von der
Beklagten nicht beachteten Beschrankungen bei der Abgabe von Arzneimitteln,
insbesondere die nationale Apothekenpfiicht (§ 43 Abs. 1 Satz 1 AMG) und die
Modalitéten eines zuldssigen Versands nach § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG, die
eine Versendung unmittelbar von der Apotheke an den Kunden verlangen, der
Arzneimittelsicherheit dienen und im Interesse eines hohen Schutzniveaus flr
den Endverbraucher nach Art. 36 AEUV gerechtfertigt sind.
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¢) Die Beschwerde wendet ohne Erfolg ein, das Vertriebsmodell der Be-
kiagten ermégliche es, die Warenverkehrsfreiheit weniger zu beschrénken als
der regelhafte Ausschluss von Nichtapothekern (vgl. zur Niederlassungsfreiheit
EuGH, NJW 2009, 2112 Rn. 39, 81 - Apothekerkammer des Saarlandes u.a.) und
das Niveau der Sicherheit und Qualitat der Versorgung der Bevélkerung mit Arz-

neimitteln ebenso wirksam wie dieser sicherzustellen.

aa) Bei der Priifung, ob der Grundsatz der Verhaltnismagigkeit im Bereich
des Gesundheitsschutzes beachtet worden ist, ist zu beriicksichtigen, dass den
Mitgliedstaaten ein Wertungsspielraum zusteht (vgl. EuGH, Urteil vom 11. Sep-
tember 2008 - C-141/07, Sig. 2008, 1-6935 = NJW 2008, 3693 Rn. 51 - Kommis-
sion/Deutschland; EuGH, NJW 2009, 2112 Rn. 19 - Apothekerkammer des Saar-
landes u.a.; EuGH, Urteil vom 18. September 2019 - C-222/18, juris Rn. 71
-VIPA). Innerhalb dieses Wertungsspielraums ist die Einschétzung zuléssig,
dass der Betrieb einer Apotheke durch einen Nichtapotheker im Unterschied zu
einer von einem Apotheker betriebenen Apotheke eine Gefahr fir die Gesundheit
der Bevélkerung, insbesondere fur die Sicherheit und Qualitat des Einzelhandels-
vertriebs der Arzneimittel, darstellen kann, weil das Gewinnstreben nicht mit mé-
Rigenden Faktoren wie Ausbildung, berufliche Erfahrung und die einem Apothe-
ker obliegende Verantwortung gezigelt wird (vgl. EuGH, NJW 2009, 2112
Rn. 37, 39 - Apothekerkammer des Saarlandes u.a.). Nichts Abweichendes gilt
fur den Versandhande!, bei dem nach der Intention des nationalen Gesetzgebers
das Arzneimittel dem Verbraucher - ebenso wie bei der persénlichen Aushandi-
gung - von einer staatlich zugelassenen und Uberwachten Apotheke nach den
entsprechenden Rechtsvorschriften zugénglich gemacht wird (vgl. Entwurf eines
Gesetzes zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung [GKV-Mo-
dernisierungsgesetz - GMG], BT-Drucks. 15/1525, S. 165).
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bb) Nach den rechtsfehlerfrei getroffenen Feststellungen des Berufungs-
gerichts geniigt das Vertriebsmodell der in den Niederlanden anséssigen Beklag-
ten der Arzneimittelsicherheit nicht in gleicher Weise wie die nationalen, unmit-

telbar dem Gesundheitsschutz dienenden Vorschriften.

(1) Das Berufungsgericht hat angenommen (vgl. Berufungsurteil, Umdruck
S. 19 unter B ill 2 ¢ bb (3) (b); vgl. auch OLG Karisruhe, GRUR-RR 2019, 479,
485 f. [juris Rn. 80}), die Verkniipfung des Arzneimittelversands mit der Apotheke
solle objektiv sicherstelien, dass die Arzneimittelsicherheit und insbesondere die
Qualitat und Wirksamkeit der Arzneimittel in gleicher Weise gewéhrleistet seien
wie bei persénlicher Gbergabe durch die Apotheke an den Endverbraucher. Ziel
sei es, Gesundheitsschaden durch abgegebene Arzneimittel zu verhindem, die
aufgrund von Verwechslungen, fehlerhafter Lagerung und Aufbewahrung sowie
durch Arzneimittelfalschung, Wirkstoffverlust oder den Zugriff Unberechtigter auf

Arzneimittel verursacht werden kdnnten.

Das Vertriebsmodell der Beklagten mit einem einer Bestellung durch einen
Kunden vorausgehenden "antizipierten” Transport von Arzneimitiein zu einem in-
iandischen Lager auferhalb von Apothekenrdumen und anschlieBender Zwi-
schenlagerung dieser Arzneimittel bis zum Zeitpunkt der eigentlichen - aber un-
gewissen - Kundenanforderung unterlaufe die angestrebte staatliche Uberwa-
chung. Es stelle entgegen der Intention des Gesetzes nicht sicher, dass die Arz-
neimittel aus einer vom Apotheker bis zur Absendung an den konkreten Patien-
ten kontrollierten, eine arzneimittelsichere Lagerung gewéhrleistenden Sphare
stammten (Berufungsurteil, Umdruck S. 20 unter B lll 2 ¢ bb (3) (b)).

(2) Die Beschwerde setzt sich weder mit diesen Gesichtspunkten ausei-
nander noch nennt sie vom Berufungsgericht ibergangenen Sachvortrag der Be-
klagten, wonach das streitgegenstéindliche Modell den Anforderungen an die Arz-
neimittelsicherheit in gleicher Weise geniige und damit die Gesundheit der Be-
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vélkerung ebenso wirksam schiitze wie eine nach dem nationalen Recht zulas-
sige Versandapotheke, also das Niveau der Sicherheit und Qualitat der Versor-

gung der Bevélkerung mit Arzneimitteln gleichermalien sicherstelle.

d) Schliellich gebietet auch die von der Beéchwerde in Bezug genom-
mene Entscheidung des Gerichtshofs der Européischen Union in der Rechts-
sache Deutsche Parkinson Vereinigung (Urteil vom 19. Oktober 2016 - C-148/15,
GRUR 2016, 1312 = WRP 2017, 36) keine abweichende Beurteilung. Anders als
die Beschwerde meint, bedurfte es fiir die Frage der Rechtfertigung eines Ein-
griffs in die Warenverkehrsfreiheit nach Art. 36 AEUV keiner zusétzlichen Darle-
gungen des Klagers. Ebenso wenig musste das Berufungsgericht "mit Hilfe sta-
tistischer Daten, auf einzelne Punkte beschrénkter Daten oder anderer Mittel ob-
jektiv prifen, ob die von dem betreffenden Mitgliedstaat vorgelegten Beweise bei
verstandiger Wirdigung die Einschétzung erlauben, dass die gewahiten Miitel
zZur Vemrirklichung der verfolgten Ziele geeignet sind, und ob es mdglich ist, diese
Ziele durch MaRnahmen zu erreichen, die den freien Warenverkehr weniger ein-
schranken" (vgl. zu diesen Anforderungen EuGH, GRUR 2016, 1312 Rn. 35 f.
- Deutsche Parkinson Vereinigung; vgt. auch EuGH, Urteil voni 23. Dezember
2015 - C-333/14, NJW 2016, 621 Rn. 54 - Scotch Whisky Association u.a., mwN;
Urteil vom 18. September 2019 - C-222/18, juris Rn. 70 - VIPA). Die in dieser
Entscheidung aufgesteliten Anforderungen an die Priifung der VerhéltnismaBig-
keit sind auf die hier in Rede stehende Fallgestaltung nicht entsprechend an-

wendbar.

aa) Im Unterschied zu der Sache "Deutsche Parkinson Vereinigung®, bei
der die Geeignetheit der nationalen einheitlichen und verbindlichen Apotheken-
abgabepreise an die Endverbraucher zur Erreichung des Ziels einer - nur mittel-
bar dem Gesundheitsschutz dienenden - Sichersteliung der flachendeckenden
und gleichméfigen Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimittein in Frage stand
(vgl. Begriindung des Regierungsentwurfs eines Vierten Gesetzes zur Anderung
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des Arzneimittelgesetzes, BT-Drucks. 11/5373, S. 27), betreffen die im Streitfall
am MaRstab der Warenverkehrsfreiheit (Art. 34 und 36 AEUV) zu iiberpriifenden
nationalen Regelungen unmittelbar die Arzneimittelsicherheit und damit auch un-
mittelbar Leben und Gesundheit der Bevélkerung im Sinne von Art. 36 AEUV.

bb) Ist die Abgabe von Arzneimitteln unmittelbar betroffen, ist auflerdem
zu beriicksichtigen, dass deren therapeutische Wirkungen sie substanziell von
den Ubrigen Waren unterscheiden (vgl. EuGH, Urteil vom 19. Mai 2009
- C-531/086, Slg. 2009, 1-4103 = PharmR 2009, 451 Rn. 53 - Kommission/Italien;
EuGH, NJW 2009, 2112 Rn. 31 - Apothekerkammer des Saarlandes u.a.; EuGH,
Urteil vom 18. September 2019 - C-222/18, juris Rn. 73 - VIPA). Die Unzulassig-
keit bestimmter Vertriehsmodelle lasst sich deshalb mit Argumenten rechtferti-
gen, die den Schutz des Kunden bei der Abgabe von Arzneimitteln sowie die
Kontrolle der Echtheit von &rztlichen Verschreibungen betreffen (vgl. EuGH, Ur-
teil vom 11. Dezember 2003 - C-322/01, Slg. 2003, 1-14887 = GRUR 2004, 174
Rn. 106 - Deutscher Apothekerverband).

cc) Mit Blick darauf erlauben die im Streitfail von der Beklagten verletzten
VorscHriften, mit denen eine sténdige Uberwachung und Kontrolle der Arzneimit-
tel durch einen Apotheker gewahrleistet ist, bei verstandiger Wiirdigung die Ein-
schatzung, dass sie zur Verwirklichung der verfolgten Ziele geeignet sind und
diese Ziele bei gleich hohem Schutzniveau nicht durch Ma3nahmen erreicht wer-
den kdnnen, die den freien Warenverkehr weniger einschréanken. Der Umstand,
dass die Vorschriften strenger sein mégen als in anderen Mitgliedstaaten, bedeu-
tet nicht, dass sie unverhaltnismaRig sind (vgl. EuGH, NJW 2008, 3693 Rn. 51
- Kemmission/Deutschland; EuGH, Urteil vom 18. Septe;ﬁber 2019 - C-222/18,
juris Rn. 71 - VIPA).

2. Von einer weiteren Begriindung wird gemaR § 544 Abs. 6 Satz 2 Halb-
satz 2 ZPO abgesehen.
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Il. Die Kostenentscheidung beruht auf § 97 Abs. 1 ZPO.

Koch Schaffert Loffler

Schwonke Odérfer

Vorinstanzen:
LG Mosbach, Entscheidung vom 15.02.2018 - 4 O 3917 KfH -
OLG Karlsruhe, Entscheidung vom 29.05.2019 - 6 U 39/18 -








