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1. Einleitung

In Deutschland ist der Versandhandel mit freiverkduflichen, apotheken- und ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Moderni-
sierung der gesetzlichen Krankenversicherung, kurz GKV-Modernisierungsgesetz
(GMG), zum 1. Januar 2004 erlaubt worden. Seitdem beinhaltet die Vorschrift {43
Abs. 1 S. 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) ein sogenanntes Versandverbot mit
Erlaubnisvorbehalt, welches den Versandhandel mit Arzneimitteln untersagt, es sei
denn, dass eine behoérdliche Erlaubnis gemall den Vorgaben des Apothekengeset-
zes (ApoG) erteilt worden ist. Bis zu dieser Anderung enthielt die alte Fassung
derselben Vorschrift noch ein ausdriickliches Verbot des Versands von apothe-
kenpflichtigen Arzneimitteln, welches im Rahmen des 8. AMG-Anderungsgesetzes
vom 7. September 1998 seinen Eingang in den Gesetzestext fand. Diese Norm
unterschied sich von der heutigen Fassung nur insoweit, als sie keine Mo6glichkeit
einer behordlichen Erlaubnis fir das In-Verkehr-Bringen im Wege des Versands
einrdumte. Dariiberhinaus war im Zuge der 8. AMG-Anderungsnovelle in §43
Abs. 1 S. 2 AMG alte Fassung ein zusitzliches Verbot aufgenommen worden, wo-
nach grundsitzlich aulerhalb der Apotheken mit den nach Satz 1 den Apotheken
vorbehaltenen Arzneimitteln kein Handel getrieben werden durfte. Die Bedeutung
der Aufnahme des ausdriicklichen Versandverbots in das AMG wurde im Gesetz-
gebungsverfahren betont und damit begriindet, dass ,,im Hinblick auf die Beratung
durch den Apotheker [...] ein Versand dieser Arzneimittel keine adidquate Abgabe-
form* darstellt!. Fur die Auffassung, dass der Gesetzgeber im Jahre 1998 diesem
Verbot ein erhebliches eigenstandiges Gewicht verleihen wollte, spricht die Auf-
nahme ins AMG, obwohl der Arzneimittelversand bereits seit 1994 verordnungs-
rechtlich gemal3 {17 Abs. 1 alte Fassung der Apothekenbetriebsordnung (ApBet-
rO) im Grundsatz verboten war?. Mehrere Umstinde hitten daher die Abschaf-
fung des Versandverbots von Arzneimitteln dem Grunde nach Uberflissig ge-
macht: In eng begrenzten Einzelfillen kam auch in der friheren Fassung des
AMG ein Versand im Interesse der Arzneimittelversorgung und als Ausprigung
des drittschiitzenden Charakters der Normen des AMG zum Individualschutz des
einzelnen Birgers in Betracht®. Dartiberhinaus ermoglichten die in den §§44, 45
AMG alte Fassung vorgesehenen Ausnahmen von der Apothekenpflicht schon
immer einen Vertrieb bestimmter Produkte im Wege des Versands, wobei diese

Produkte nicht an Endverbraucher weitergegeben oder zur Deckung des Eigenbe-

1 Vgl. Amtliche Begriindung v. 29.12.1997, BR-Ds. 1029/97, S. 31/32.
2Vgl. 1. AnderungsVO zur AoBetrO v. 09.08.1994, vgl. BVerwG DVBI. 1999, 43, 44.
3 Vgl. Rolfes, M.: Internetapotheken (2003), 101/102.
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darfs verwendet werden durften. Zudem sah der {47 AMG alte Fassung vor, dass
das Versandverbot nicht im Falle der Belieferung bestimmter Empfianger mit apo-
thekenpflichtigen Arzneimitteln durch einen pharmazeutischen Unternehmer oder
GroBhandler gelten sollte*.

Urteil des EuGH zum Versandhindler ,,DocMorris*

Die rechtliche Gestattung des Vertriebs von Medikamenten auch im Wege des
Versands geht zurtick auf ein Urteil des Europaischen Gerichtshofs (EuGH) vom
11. Dezember 20035, das als Vorabentscheidung auf Vorlage des Landgerichts
(LG) Frankfurt am Main in der Sache DocMorris vom 10. August 2001 ergangen
ist. Entgegen anderslautenden Vermutungen in Laienkreisen erfolgte die deutsche
Gesetzesinderung jedoch nicht als Umsetzung dieses Urteils. Das GMG war be-
reits am 14. November 2003 und somit fast einen Monat vor Erlass des EuGH-
Urteils ,,DocMorris® im deutschen Bundestag mit Zustimmung des Bundesrates
beschlossen worden, trat aber erst knapp drei Wochen nach Verkiindung der Ge-
richtsentscheidung in Kraft. Dennoch kann dieses Urteil als Wegbereiter fiir die
Anderung des deutschen AMG im Hinblick auf den Arzneimittelversandhandel

betrachtet werden.

Die Aufgabe des EuGH in der Vorabentscheidungssache des Deutschen Apothe-
kerverbandes e.V. gegen die — damals noch unter dem Namen ,,0800 Doc Morris
BV firmierende — Versandapotheke DocMorris bestand in der Uberpriifung der
Vereinbarkeit des fritheren deutschen Versandverbots fur Arzneimittel in §43 Abs.
1 S. 1 AMG alte Fassung sowie entsprechender Werbeverbote mit dem europii-
schen Gemeinschaftsrecht und insbesondere dem Grundsatz des freien Warenver-
kehrs gemal3 Art. 28 ff. EG-Vertrag. Stein des Anstof3es war die Aufnahme der
Geschiftstatigkeit der in den Niederlanden ordnungsgemil} zugelassenen Apothe-
ke DocMortris als erste europaische Internet-Apotheke im Juni 2000, die zu diesem
Zeitpunkt begann, freiverkaufliche und verschreibungspflichtige Arzneimittel an
deutsche Endverbraucher im Wege des Versands zu liefern. Als Interessensvertre-
tung der deutschen Apothekerschaft vertrat der Deutsche Apothekerverband e.V.
(DAV) die Ansicht, dass EU-auslandische Internet-Apotheken — und insbesondere
auch DocMorris — durch ithre Geschiftstatigkeit in Deutschland gegen das frithere

arzneimittelrechtliche Versandverbot sowie Werbeverbote nach dem Heilmittel-

4 Vgl. Rolfes, M.: Internetapotheken (2003), 102.
5 EuGH, Utteil v. 11.12.2003, Rs. C-322/01 (DocMortis).
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werbegesetz (HWG) versto3en und zugleich wettbewerbswidrig handeln im Sinne
des Gesetzes gegen den Unlauteren Wettbewerb (UWG). Auf den Antrag des
DAV und eines — namentlich nicht genannten — deutschen Pharmaunternehmens
untersagte das Landgericht (LG) Frankfurt am Main DocMorris durch einstweilige
Verfugung die Geschiftstatigkeit in Deutschland®, die Entscheidung wurde, wenn
auch mit abweichender Begriindung, durch das Berufungsurteil des Oberlandesge-
richts (OLG) Frankfurt am Main bestatigt’. Aufgrund von Zweifeln an der Kon-
formitit des fruheren deutschen Versandverbots und der utbrigen strittigen
Rechtsvorschriften mit dem europiischen Gemeinschaftsrecht, setzte das LG
Frankfurt am Main das Hauptsacheverfahren aus und legte dem EuGH gemal3
Art. 234 EG-Vertrag drei Fragen hinsichtlich der Vereinbarkeit der genannten
deutschen Regelungen zum Arzneimittelversand mit Art. 28 und Art. 30 EG-

Vertrag zur Vorabentscheidung vor.

Im Ergebnis hielt der EuGH das Versandverbot in der friheren Fassung des {43
Abs. 1 AMG und das Werbeverbot fur den Versand von Arzneimitteln gemaf3 {8
Abs. 1 HWG alte Fassung fiur gemeinschaftsrechtskonform, soweit es sich auf
nicht zugelassene und verschreibungspflichtige, zugelassene Arzneimittel bezieht.
Hingegen darf nach Auffassung des BEuGH der Versandhandel mit nicht ver-
schreibungspflichtigen, zugelassenen Arzneimitteln und die entsprechende Wer-
bung hierfiir, wegen des europaischen Grundsatzes des freien Warenverkehrs, von
keinem europiischen Mitgliedsstaat verboten werden.

Im Rahmen seiner Entscheidung differenziert der EuGH einerseits ausdricklich
zwischen nicht zugelassenen und zugelassenen sowie andererseits zwischen nicht
verschreibungspflichtigen und verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Die letzte-
re Unterscheidung begriindet sich aus der Feststellung, dass von den verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln potenziell groBere Gefahren ausgehen und daher
die Arzneimittelversorgung in dieser Kategorie eine strengere Kontrolle erfordert®.
Dabher ist, nach Ansicht des EuGH, das Risiko der Filschung oder missbrauchli-
chen Verwendung einer irztlichen Verschreibung geeignet, ein nationales Verbot
des Versandhandels in Bezug auf rezeptpflichtige Arzneimittel gemial3 Art. 30 EG-
Vertrag zu rechtfertigen. Diesen Uberlegungen haben der deutsche Gesetzgeber
und die deutsche Gesundheitspolitik keine Rechnung getragen als sie — Kiritiker

6 Vel. LG Frankfurt am Main, ZIP 2000, 2080ff.
7Vgl. OLG Frankfurt am Main, ZIP 2001, 1164{f.
8 Vgl. EuGH, Utrteil v. 11.12.2003, Rs. C-322/01 in GRUR 2004, 174, 177.
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wurden sagen in vorauseilendem Gehorsam — in Deutschland den Arzneimittel-
versandhandel fur jegliche Art von Medikamenten gestatteten.

Aber auch die Entscheidung des EuGH hinsichtlich der nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel bietet Anlass zur Kritik: So wird zum Beispiel die Mei-
nung vertreten, dass die durch Arzneimittelfehlgebrauch und Arzneimittelmiss-
brauch bedingten Gefahren fiir die Gesundheit des deutschen Endverbrauchers
auch ein Versandverbot fir apothekenpflichtige Arzneimittel gemal3 Art. 30 EG-
Vertrag rechtfertigen®. Die Vorschrift des §43 Abs. 1 S. 1 AMG alte Fassung sollte
sicherstellen, dass der Endverbraucher beim Arzneimittelerwerb eine personliche
und qualifizierte Beratung durch einen Apotheker erhilt, die beim Kauf im Inter-
net, der unter Abwesenden stattfindet, nicht in gleicher Weise gewihrleistet ist!’.
Die vom EuGH als gleichwertig betrachteten Beratungsalternativen in schriftlicher
Form, telefonisch oder per E-Mail sind insofern héchst problematisch, als die Be-
ratung per E-Mail oder Telefon nur auf Initiative des Kaufers erfolgt und somit
der eindeutigen Formulierung des §20 Abs. 1 S. 1 ApBetrO widerspricht, die dem
sachkundigen Apotheker die Pflicht zur Beratung und zur Entscheidung tiber den
Umfang des Beratungsbedarfs im konkreten Fall auferlegt!!. Gerade in Bezug auf
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel wird eine personliche Beratung gemal3
§20 Abs. 1 S. 3 ApBetrO fiir wichtiger erachtet als bei den verschreibungspflichti-
gen Medikamenten, bei denen — zumindest theoretisch — eine zusitzliche Beratung
durch den verschreibenden Arzt stattfindet. Hingegen ist der Apotheker bei apo-
thekenpflichtigen Arzneimitteln die alleinige Kontrollinstanz zur Verhinderung
von Arzneimittelfehlgebrauch und -missbrauch’. In diesem Zusammenhang stellt
die mindliche Beratung in der Nationalsprache des Patienten einen zusatzlichen
Sicherheitsaspekt dar. Um Arzneimittelmissbrauch, wie gemil3 {17 Abs. 8 ApBet-
rO vorgeschrieben, verhindern und gegebenenfalls die Abgabe eines fiir den indi-
viduellen Fall unzweckmifligen Arzneimittels auch verweigern zu kénnen, muss
der Apotheker den Missbrauch jedoch zunichst feststellen konnen. Dies ist ihm
jedoch nur bei Anwesenheit des Kunden in den Apothekenbetriebsraumen, aber

nicht bei der Bestellung tibers Internet moglich. Das Internet er6ffnet auch — in

hoéherem Mal3e als der Kauf in der 6ffentlichen Apotheke — die Moglichkeit, die

9 Vgl. Harmsen, A.: E-Commerce mit Arzneimitteln (2007), 83.

10 Vgl. Amtliche Begrindung v. 29.12.1997, BR-Ds. 1029/97, 31/32.
11 Vgl. Harmsen, A.: E-Commerce mit Arzneimitteln (2007), 66/67.
12 Vgl. Harmsen, A.: E-Commerce mit Arzneimitteln (2007), 68.



