C e p Centrum fiir

Europdische Politik

Stellungnahme zu § 52b
der 15. Novelle des Arzneimittelgesetzes (AMG-E)'

Das Centrum fiir Europdische Politik hat § 52b AMG-E einer eingehenden Untersuchung
unterzogen und kommt zu folgenden Feststellungen:

1. § 52b Abs. 2 und 3 AMG-E bedeuten fiir die pharmazeutischen Unternehmen einen
nicht zu rechtfertigenden Kontrahierungszwang. Als milderes Mittel, das gleichfalls zum
gewdlinschten Ergebnis flihrt, kdnnte ein neuer § 52b Abs. 2 S. 3 AMG-E folgenden Wort-
lauts eingefligt werden: ,Die pharmazeutischen Unternehmer sind bei der Auswahl ih-
rer Vertragspartner nur insoweit gebunden, als die regionale Versorgung im gesamten
Geltungsbereich dieses Gesetzes durch mindestens zwei, im Falle eines Direktvertriebs
durch drei Anbieter sichergestellt wird.”

2. Die Unterscheidung zwischen vollversorgenden und anderen Arzneimittelgro3hand-
lungen ist nicht zu begriinden und fihrt hinsichtlich des unterschiedlich eingerdumten
Belieferungsanspruchs gegeniiber den pharmazeutischen Unternehmen zu einer Ver-
letzung des Gleichbehandlungsgebots, wie es aus Art. 3 GG folgt.

3. Der Gesetzesentwurf berticksichtigt nicht die besondere Stellung der Parallelhdandler,
die europarechtlich einem Hersteller gleichgestellt sind und dementsprechend als
pharmazeutische Unternehmen einzuordnen sind. Dies flihrt dazu, dass sie einem Belie-
ferungsanspruch durch vollversorgende GroZhandler ausgesetzt sind, den sie, da sie
nicht selbst Produzent des Arzneimittels sind, nicht erfillen kénnen.

4. Der in § 52b AMG-E Abs. 2 benutzte Begriff der Belieferungspflicht beinhaltet formalju-
ristisch eine Bringschuld. Im deutschen Recht gilt aber grundsatzlich eine Holschuld.
Der Begriff der Belieferungspflicht sollte durch eine Bereitstellungspflicht ersetzt wer-
den.

5. § 52b AMG-E enthalt keinerlei Bestimmungen hinsichtlich der Bedarfsermittlung bei
neuzugelassenen Arzneimitteln. Es sollte ein Absatz 5 eingefiigt werden, der diesem
Umstand gerecht wird.

Begriindung:

In das Arzneimittelgesetz (AMG) soll ein neuer § 52b eingefligt werden. Dieser dient der
Umsetzung von Art. 81 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fliir Humanarzneimittel, hinsichtlich Art.
81 zuletzt gedandert durch die Richtlinie 2004/27/EG vom 31. Marz 2004.

Mit § 52b AMG-E wird pharmazeutischen Unternehmern und ArzneimittelgroBhandlern
ein offentlicher Sicherstellungsauftrag fiir die Versorgung mit Arzneimitteln zugewiesen.
Die Zuweisung erfolgt aufgrund der europarechtlichen Vorgabe durch den im Jahr 2004
eingefligten Art. 81 UAbs. 2 des Arzneimittelkodexes der Gemeinschaft (RL 2001/83/EG).

§ 52b Abs. 2 S. 1 AMG-E bestimmt, dass die pharmazeutischen Unternehmen verpflichtet
sind, eine ,bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung” der vollversorgenden Arz-
neimittelgroBhandlungen zu gewahrleisten.

! Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (AMG-E), Kabinettsentwurf vom 12.02.09
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§ 52b Abs. 3 S. 1 AMG-E bestimmt, dass die vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlungen
ihrerseits verpflichtet sind, eine ,bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung” der mit
ihnen in Geschaftsbeziehung stehenden Apotheken zu gewahrleisten. Eine genaue Defini-
tion der vollversorgenden Arzneimittelgrof3handlungen und eine Angabe (iber die Menge
der vorzuhaltenden Arzneimittel findet sich in § 52b Abs. 2 S. 2 AMG-E.

§ 52b Abs. 3 S. 2 AMG-E bestimmt, dass sonstige ArzneimittelgroBhandlungen die gleiche
Verpflichtung trifft, allerdings beschrankt auf den Umfang der von ihnen vorgehaltenen
Arzneimittel.

§ 52b Abs. 4 AMG-E schlie3lich bestimmt, dass die Vorschriften des Gesetzes gegen Wett-
bewerbsbeschrankungen unberihrt bleiben.

Weitere Bestimmungen, insbesondere zu der Frage, was eine bedarfsgerechte Belieferung
ist, gibt es nicht. Das Fehlen jeglicher Konkretisierung wirft einige Fragen auf, die in der
Gesetzesbegriindung zwar berlicksichtigt, allerdings nur unter AuBlerachtlassung ord-
nungspolitischer Ansatze behandelt werden. Unter juristischer und ordnungspolitischer
Betrachtung stellen sich insbesondere folgende funf Fragen:

1. Ist die Lieferverpflichtung der pharmazeutischen Unternehmen eine zuldssige Be-
schrankung der unternehmerischen Entscheidungsfreiheit?

2. Ist es, ungeachtet der Beantwortung von Frage 1, zulassig, vollversorgenden Arzneimit-
telgroBhandlungen einen Belieferungsanspruch gegen die pharmazeutischen Unter-
nehmen einzurdumen, den sonstigen ArzneimittelgroBhandlern dagegen nicht?

3. Welche besonderen Probleme ergeben sich im Zusammenhang mit Parallelhandlern
mit Sitz im Geltungsbereich des AMG?

4. Was beinhaltet die Belieferungspflicht im Sinne des § 52b AMG-E?

5. Gibt es Probleme bei neuzugelassenen Arzneimitteln?
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ZuFrage 1

Ist die Lieferverpflichtung der pharmazeutischen Unternehmen eine zuldssige Beschran-
kung der unternehmerischen Entscheidungsfreiheit?

Die Lieferverpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer kdnnte einen Eingriff in die
grundgesetzlich geschiitzte Vertragsfreiheit darstellen?.

Schutzbereich

Die Vertragsfreiheit gewahrleistet auch das Recht eines Unternehmers, sich seine Ver-
tragspartner selbst und ohne Einmischung des Staates auszuwahlen. Beispielsweise sind
dies die Festsetzung von Produktionsmengen und die Auswahl von Geschaftspartnern.
Der Schutzbereich dieser unternehmerischen Entscheidungsfreiheit ist mithin betroffen.

Eingriff

§ 52b AMG-E verpflichtet pharmazeutische Unternehmen dazu, vollversorgende Grol3-
handler mit einer bestimmten Menge eines jeden Arzneimittels zu beliefern. Dies stellt je-
denfalls einen Eingriff in den Schutzbereich dar.

Fraglich ist, ob die Grundrechtsposition lediglich eingeschrankt wird, oder ob ein Kontra-
hierungszwang besteht, so dass das Grundrecht beziiglich der Vertragsfreiheit vollig auf-
gehoben wird. Zu unterscheiden sind Kontrahierungszwang und Belieferungszwang. Die-
se Unterscheidung ist von Bedeutung, da jeder Eingriff in ein Grundrecht zu rechtfertigen
ist®, was bei einer Einschrankung leichter der Fall ist als bei einer vollstandigen Aufhebung.
Beim Kontrahierungszwang wird der Unternehmer verpflichtet, jedes Angebot eines mog-
lichen Abnehmers anzunehmen. Ziel einer solchen Regelung ist es, jedem moglichen Ab-
nehmer ein Abnahmerecht einzuraumen. Ziel des Belieferungszwangs ist es dagegen si-
cherzustellen, dass eine bestimmte Menge des Produkts, unbeschadet des Vertriebsweges,
in den Markt gelangt. Die mdoglichen Abnehmer erhalten dabei keinen individuellen An-
spruch auf Abnahme, der Unternehmer muss lediglich insgesamt eine Mindestmenge des
Produkts an einen nicht bestimmten Verteilerkreis liefern.

Die Begriindung des Regierungsentwurfs geht von einem Belieferungszwang der Pharma-
unternehmen aus*, was mit dem Ziel einer gesicherten Versorgung der Patienten {iberein-
stimmen wiurde. Ein Kontrahierungszwang wird ausdriicklich abgelehnt®.

Fraglich ist, ob dies auch aus dem Gesetzesentwurf zu entnehmen ist. Nach historischer
und teleologischer Auslegung ware dies wohl zu bejahen, Wortlaut und Systematik wer-
den aber grundsatzlich starker gewichtet®. § 52b Abs. 2 S.1 AMG-E enthalt einen Anspruch
auf Belieferung der vollversorgenden Grol3handler gegeniiber dem pharmazeutischen Un-
ternehmen. Allerdings bleibt unklar, ob damit jeder GroZhandler gemeint ist (dann Kont-
rahierungszwang) oder die GroBhandler als Gesamtheit (dann Belieferungszwang). Syste-
matisch ist insoweit §52b Abs. 3 S.1 AMG-E zu beachten. Die Belieferungspflicht der voll-
versorgenden GroBBhandler gegeniliber den Apotheken wird dort auf diejenigen Apothe-
ken begrenzt, mit denen der jeweilige GroBhandler in Geschiaftsbeziehungen steht. Eine
solche Einschrankung besteht in § 52b Abs. 2 AMG-E dagegen nicht. Daraus ist zu schlie-
Ben, dass der Gesetzgeber mit § 52b Abs. 2 S. 1 AMG-E jedem vollversorgenden Grof3hand-
lern einen individuellen Anspruch auf Belieferung gegeniiber jedem pharmazeutischen
Unternehmen einraumen will. Damit liegt aber, im Gegensatz zur Behauptung der Geset-
zesbegriindung, ein Kontrahierungszwang vor.

2 Hofmann, in Schmidt-Bleibtreu/Hofmann/Hopfauf, Grundgesetz, 11. Aufl. 2008, Art. 2, Rn 33

3 Pieroth/Schlink, Grundrechte-Staatsrecht II, 24. Aufl. 2008, Rn 252 ff.; josen, Staatsrecht II-Grundrechte, 11. Aufl. 2008, Rn 171
4 Begriindungserwégung zu § 52b AMG-E, Abs. 2, 5.4

> Begriindungserwagung zu § 52b AMG-E, Abs. 2, S.5

8 Hopfauf,in Schmidt-Bleibtreu/Hofmann/Hopfauf, Einleitung Rn 94 ff.; Sachs, in Sachs, Grundgesetz, Einfiihrung Rn 37 ff.
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Rechtfertigung

Zwar dient § 52b AMG-E vorrangig der Umsetzung von EU-Recht, was fiir sich genommen
moglicherweise kein legitimes Ziel fiir eine Grundrechtsbeschrankung ist. Allerdings ver-
folgt die europarechtliche Vorgabe des Art. 81 der Richtlinie 2001/83/EG als Ziel die Ver-
sorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln. Dieses Ziel ist auch Teil der 6ffentlichen Da-
seinsvorsorge, wie sie der Bundesrepublik Deutschland grundgesetzlich vorgegeben ist
und wie sie sich auch in § 1 Apothekengesetz findet. Mithin liegt ein legitimes Ziel, namlich
die bedarfsgerechte und zeitnahe Versorgung der Patientinnen und Patienten mit Arznei-
mitteln, vor.

VerhaltnismélBigkeit

Ein Eingriff in das Grundrecht unternehmerischer Entscheidungsfreiheit muss verhaltnis-
mallig sein. Der Eingriff muss also erforderlich, geeignet und verhaltnismalig im engeren
Sinne sein’, das Ziel zu erreichen.

An der Erforderlichkeit der MaBnahme bestehen keine Zweifel. Die Sicherstellung der Ver-
sorgung der Bevolkerung mit den erforderlichen Arzneimitteln ist Teil der 6ffentlichen Da-
seinsvorsorge. Dass der Staat dabei nicht selbst als Marktteilnehmer agiert, sondern die
Unternehmen verpflichtet, entspricht dem ordnungspolitischen Verstandnis.

Die Regelungen in § 52b AMG-E sind auch geeignet, dieses Ziel zu erreichen.

Fraglich ist jedoch, ob kein milderes Mittel zur Erreichung des Ziels denkbar ist. Im Ver-
gleich zum Kontrahierungszwang kommt als milderes Mittel ein Belieferungszwang in Be-
tracht. Dieser ware weniger beschrankend und wiirde zu dem mengenmafig gleichen An-
gebot an Arzneimitteln fuhren. Allerdings hatte ein Belieferungszwang keinerlei Auswir-
kungen auf die tatsachliche ortliche Verfligbarkeit eines Arzneimittels. Ineffiziente Ver-
triebsstrukturen, u.a. durch lange Lieferwege, und Monopolbildung auf Ebene der vollver-
sorgenden GroZhandler mit der Folge eingeschrankten Wettbewerbs kdnnten mit einem
Belieferungszwang nicht gleich effektiv verhindert werden, wie mit einem Kontrahie-
rungszwang. Danach ware die Regelung auch bei der Auslegung als Kontrahierungszwang
moglicherweise noch angemessen.

Im Rahmen der Angemessenheit sind verfolgte legitime Ziele und Grundrechtsbeschran-
kungen gegeneinander abzuwagen.

Ein Kontrahierungszwang wiirde einen schweren Eingriff in die geschiitzte Position der
unternehmerischen Freiheit darstellen, da der Hersteller weder entscheiden kann, an wen
er liefert, noch, wie viel er liefert. Das verfolgte Ziel dagegen stellt gegeniiber der bereits
bestehenden, durch den Markt geschaffenen Lage, keine wesentliche Verbesserung mehr
dar, sondern lediglich eine Perfektionierung eines bereits grundsatzlich funktionierenden
Systems. Schon heute besteht eine sehr gute Versorgungslage mit kurzen Lieferzeiten. Der
schwere Eingriff eines Kontrahierungszwangs ware somit unverhaltnismaBig und nicht ge-
rechtfertigt.

Ein Belieferungszwang dagegen wiirde den pharmazeutischen Unternehmer nur hinsicht-
lich einer mindestens zu liefernden Menge verpflichten. Die Wahl der Vertragspartner hin-
gegen ware dem pharmazeutischen Unternehmer Uberlassen. Es bliebe einzig die Sorge,
durch einen Belieferungszwang kdnnte das pharmazeutische Unternehmen eine Mono-
polbildung seitens eines einzelnen bevorzugten GroBhandlers ermdglichen.

Um dieser Sorge Rechnung zu tragen und gleichzeitig den vom Gesetzgeber nicht ge-
wiinschten Kontrahierungszwang? sicher auszuschlieBen, sollte der Gesetzestext (iberar-

’” Murswiek, in Sachs, Grundgesetz, Art. 2, Rn 21; jpsen, Rn 182 ff.
8 Begriindungserwégung zu § 52b AMG-E, Abs. 2, S.5
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beitet werden. Es konnte ein neuer § 52b Abs. 2 S. 3 AMG-E folgenden Wortlauts eingefiigt
werden: ,Die pharmazeutischen Unternehmer sind bei der Auswahl ihrer Vertragspartner
nur insoweit gebunden, als die regionale Versorgung im gesamten Geltungsbereich dieses
Gesetzes durch mindestens zwei, im Falle eines Direktvertriebs durch drei Anbieter sicher-
gestellt wird.”

Diese Formulierung stellt vier Aspekte sicher. Erstens liegt es im Ermessen der pharmazeu-
tischen Unternehmen, welche Gro3handler sie beliefern. Zweitens wird gewahrleistet, dass
keine Gebietsmonopole entstehen konnen. Drittens lasst die Formulierung zu, dass sich
pharmazeutische Unternehmen nicht auf die Belieferung von Grol3handlern beschranken
mussen. Vielmehr kdnnen sie auch selbst eine Vertriebsorganisation betreiben und Apo-
theken direkt beliefern, wenngleich nur als einer von dann mindestens drei regionalen
Anbietern. Viertens wird sichergestellt, dass selbst dann, wenn der pharmazeutische Un-
ternehmer nicht mit einer eigenen Vertriebsstruktur agiert, mindestens zwei Gro3handler
miteinander im Wettbewerb stehen.

Schlie3lich wiirde diese Formulierung auch den Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG
gerecht. Danach ist vorgeschrieben, dass pharmazeutische Unternehmen zur Bereitstel-
lung ihrer Arzneimittel verpflichtet sein sollen. Einen Kontrahierungszwang sieht die Richt-
linie ebenso wenig vor, wie die Verpflichtung zur Belieferung aller vollversorgenden Arz-
neimittelgroBhandlungen.

Zu Frage 2

Ist es, ungeachtet der Beantwortung von Frage 1, zuldssig, vollversorgenden Arzneimittel-
groBhandlungen einen Belieferungsanspruch gegen die pharmazeutischen Unternehmen
einzuraumen, den sonstigen Arzneimittelgrof3handlern dagegen nicht?

Alle ArzneimittelgroBhandlungen werden durch § 52b Abs. 3 AMG-E verpflichtet, die be-
darfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschaftsbeziehung ste-
henden Apotheken zu gewahrleisten. Um den vollversorgenden Arzneimittelgro3hand-
lungen diese Belieferung zu ermdglichen, wird ihnen ihrerseits ein Belieferungsanspruch
gegen die pharmazeutischen Unternehmen eingeraumt. Den anderen Arzneimittelgrof3-
handlungen wird ein solcher Belieferungsanspruch dagegen nicht eingerdaumt. Diese un-
gleiche Behandlung ware nur dann gerechtfertigt, wenn es sich bei den Arzneimittelgrol3-
handlungen um zwei verschiedene Sachverhalte handelt. Anderenfalls wiirde gegen den
aus Art. 3 Abs. 1 Grundgesetz (GG) abgeleiteten Grundsatz verstol3en, wesentlich Gleiches
gleich zu behandeln®. Beiden Sachverhalten ist gemeinsam, dass es sich um einen Versor-
gungsauftrag mit Arzneimitteln handelt. Der Unterschied liegt lediglich im vorgehaltenen
Sortiment. Wahrend der vollversorgende ArzneimittelgroBhandel herstellerneutral alle
Arzneimittel im Warenangebot hat, beschrankt sich der sonstige ArzneimittelgroBhandel
auf eine Auswahl an Arzneimitteln. Allerdings lasst sich daraus nicht bereits eine Ungleich-
heit herleiten. Denn auch sonstige Arzneimittelgrohandlungen kdnnen ein hersteller-
neutrales Sortiment, wenn auch beschrankt auf bestimmte Arzneimittel, anbieten. Zumin-
dest diese Gruppe ware also den vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlungen ver-
gleichbar. Die Beschrankung des die Belieferungsverpflichtung kompensierenden Beliefe-
rungsanspruchs gegen die pharmazeutischen Unternehmen auf die vollversorgenden Arz-
neimittelgroBhandler ware mithin ein Versto gegen den aus Art. 3 Abs. 1 GG abgeleiteten
Grundsatz der Gleichbehandlung.

° Bergmann, in Homig, Grundgesetz, 8. Auflage, Art. 3,Rn 5
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Sollte der Versorgungsauftrag als eine gesetzlich zugewiesene und geregelte Aufgabe der
Daseinsvorsorge betrachtet werden - worauf die Begriindungserwagung des AMG-E mit
der Formulierung ,offentlicher Sicherstellungsauftrag fiir die Versorgung mit Arzneimit-
teln” hindeutet — dann ware zwar nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsge-
richts Art. 3 Abs. 1 GG nicht anwendbar™. Allerdings unterlage legislatives Handeln auf-
grund des Rechtsstaatsprinzips dann zumindest dem Willkirverbot. Die Begriindungser-
wdgungen zum AMG-E enthalten keinen Hinweis darauf, weshalb der Gesetzgeber sich fiir
die Ungleichbehandlung entschieden hat. Mithin muss davon ausgegangen werden, dass
es keinen sachlichen Grund fiir die Ungleichbehandlung gibt und sie willkiirlich erfolgt.

Der alternative Ansatz, namlich die anderen ArzneimittelgroBhandlungen grundsatzlich
von der Belieferungspflicht auszunehmen, scheitert bereits an den Vorgaben aus der Richt-
linie 2001/83/EG. Dort heil3t es:

,Der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
und die GroBhandler, die dieses in einem Mitgliedstaat tatsachlich in Verkehr
gebrachte Arzneimittel vertreiben, stellen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit
[...] eine Bereitstellung des Arzneimittels flir Apotheken [...] sicher, damit der
Bedarf[...]in dem betreffenden Mitgliedstaat gedeckt ist.”

Der europdische Gesetzgeber schreibt also eine (unterschiedslose) Verpflichtung zur Be-
reitstellung eines Arzneimittels fir alle ArzneimittelgroBhandlungen im Rahmen ihres je-
weiligen Sortiments vor. Diesem Aspekt tragt § 52b Abs. 3 S. 2 AMG-E Rechnung.

Die Bedenken hinsichtlich der Ungleichbehandlung lieBen sich durch Streichung der Un-
terscheidung der verschiedenen ArzneimittelgroBhandlungen in § 52b AMG-E erreichen.
Diese miisste einhergehen mit der in Beantwortung von Frage 1 geforderten Uberarbei-
tung von § 52b AMG-E.

Zu Frage 3

Welche besonderen Probleme ergeben sich im Zusammenhang mit Parallelhandlern mit
Sitz im Geltungsbereich des AMG?

GemalB § 4 Abs. 18 AMG ist pharmazeutischer Unternehmer, wer Arzneimittel unter seinem
Namen in den Verkehr bringt. Da auch pharmazeutischer Unternehmer ist, wer Arzneimit-
tel zwar nicht herstellt oder abfiillt, sie aber als Vertriebsunternehmer unter seinem Namen
vertreibt, fallen auch Parallelhandler unter diesen Begriff (§ 4 Abs. 18 AMG)".

Nach den europarechtlichen Vorgaben in Art. 40 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG fallt der
Parallelhandler unter den Begriff des Herstellers, da eine Herstellererlaubnis auch fir die
Abfillung, das Umverpacken oder die Aufmachung erforderlich ist.

Fiir den vorliegenden Gesetzesentwurf bedeutet dies, dass der Parallelhandler als pharma-
zeutischer Unternehmer in den zukiinftigen Anwendungsbereich des § 52b AMG-E fallen
wird. Dies wiirde dazu fiihren, dass andere ArzneimittelgroBhandlungen die Parallelhand-
ler in ihrer rechtlichen Position als Hersteller bzw. pharmazeutische Unternehmer dazu
verpflichten konnten, sie bedarfsgerecht und kontinuierlich mit Arzneimitteln zu beliefern.
Der Parallelhdandler ist aber nicht selbst Produzent des Arzneimittels. Deshalb ist fraglich,
wie der Parallelhandler eine stetige Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen seiner Beliefe-
rungspflicht gegentiber vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlungen gem. § 52b AMG-
E gewahrleisten soll. Er produziert nicht selbst und wadre auf den weiteren Einkauf bei

19 BVerfGE 70, 15; BVerfG NJW 1990, 1783
" HansOLG Hamburg, Urteil vom 17.02.2005, Az 3 U 153/03
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pharmazeutischen Unternehmen verwiesen. Insofern findet er sich also in einer den voll-
versorgenden ArzneimittelgroBhandlungen vergleichbaren Lage, die ebenso wie er auf
eine Belieferung durch die pharmazeutischen Unternehmen angewiesen sind.

Aus der Gesetzesbegriindung wird nicht ersichtlich, dass der Gesetzgeber die Situation der
Parallelhandler berticksichtigt hat. Insoweit sollte dies nachgeholt werden, um ein solches,
den Wettbewerb zum Nachteil der Parallelhandler beschrankendes und verzerrendes Er-
gebnis zu verhindern.

In Betracht kdme die Einfligung eines neuen Absatzes 5: ,Parallelhandler mit Sitz im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes sind vom Anwendungsbereich des §52b ausgenommen.”

Zu Frage 4
Was beinhaltet die Belieferungspflicht im Sinne des § 52b AMG-E?

In § 52b Abs. 2 AMG-E verpflichtet der Gesetzgeber die pharmazeutischen Unternehmen
zu einer bedarfsgerechten und kontinuierlichen Belieferung vollversorgender Arzneimit-
telgroBhandlungen. Fraglich ist, ob der Gesetzgeber im Einklang mit dem eindeutigen
Wortlaut eine echte Belieferungspflicht pharmazeutischer Unternehmen einfiihren wollte.

Eine Auslegung nach dem Wortlaut muss zu dem Ergebnis gelangen, dass der Gesetzgeber
mit der Wahl des Begriffs der Belieferung ein beliefern im Sinne von liefern, anliefern bzw.
bringen meint. Dies wiirde im Ergebnis auf eine Bringschuld des pharmazeutischen Unter-
nehmens hinauslaufen.

Eine Bringschuld bedeutet, dass sowohl der Leistungs- als auch der Erfolgsort beim Glau-
biger, also in diesem Fall bei der ArzneimittelgroBhandlung, liegen. In diesem Fall muss der
Schuldner, also das pharmazeutische Unternehmen, zur Erflillung des Vertrages die Ware
zum Glaubiger, also zur vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlung, bringen und sie dort
Ubergeben und Ubereignen.

Fraglich ist, ob sich im Rahmen einer systematischen und teleologischen Auslegung des
Gesetzesvorschlags etwas anderes ergibt. So kdnnte die Uberschrift des § 52 b AMG-E ein
anderes nahe legen. Dort ist von der Bereitstellung von Arzneimitteln die Rede. Auch im
ersten Absatz der Vorschrift spricht der Gesetzgeber davon, eine ,angemessene und kon-
tinuierliche Bereitstellung” sicherstellen zu wollen. Sinn und Zweck der Regelung ist die
richtlinienkonforme Umsetzung des Art. 81 der Richtlinie 2001/83/EG, durch den die Mit-
gliedstaaten verpflichtet werden, eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung
von Arzneimitteln fiir Apotheken und zur Abgabe von Arzneimitteln zugelassenen Perso-
nen sicherzustellen. Erklartes Ziel der Richtlinie ist es, den Bedarf von Patienten an Arznei-
mitteln sicherzustellen. Eine Belieferungspflicht und somit eine Bringschuld setzt der eu-
ropaische Gesetzgeber nicht voraus.

In der Gesetzesbegriindung findet sich keine Erlauterung zur Art der Schuld. Vielmehr soll
es den pharmazeutischen Unternehmen nach dem Willen des Gesetzgebers grundsatzlich
frei stehen, in welcher Form sie ihrer Pflicht zur Bereitstellung nachkommen.

Die Grenze jeder Auslegung ist jedoch der eindeutige Wortlaut der Vorschrift. Erschwerend
kommt hinzu, dass der Gesetzgeber in der Uberschrift und im ersten Absatz von einem Be-
reitstellen spricht, in den folgenden Absatzen jedoch von einem Beliefern. Dies kdnnte
beim Rechtsanwender den Schluss nahe legen, dass der Gesetzgeber den Wortlaut ab-
sichtlich so gewahlt hat. Nach einer Auslegung des Gesetzesentwurfs ist die Einflihrung
einer gesetzlich vorgegebenen Bringschuld nicht auszuschlieBen.

Fraglich ist jedoch, ob dies sachgerecht ist oder ob es sich dabei um einen unzuldssigen
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Eingriff des Gesetzgebers in die vertragliche Privatautonomie handelt. Zur Sicherstellung
des Versorgungsauftrags erscheint es ausreichend, dass Arzneimittel im bedarfsgerechten
Umfang vorhanden sind und, im Einklang mit Titel und Ziel von § 52b AMG-E, bereitge-
stellt werden. Die Statuierung einer Belieferungspflicht des pharmazeutischen Unterneh-
mers ist zur Zweckerreichung nicht erforderlich. Eine ausreichende Versorgung mit Arz-
neimitteln kann auch gewahrleistet werden, wenn die vollversorgenden Arzneimittel-
groBhandlungen diese beim pharmazeutischen Unternehmen abholen missen. Demnach
wadre eine Holschuld ausreichend.

Nach der Gesetzessystematik des birgerlichen Rechts obliegt die Bestimmung von
Leistungs- und Erfolgsort in erster Linie den Parteien. Sie ist also grundsatzlich Gegens-
tand der Parteivereinbarung und ergibt sich haufig aus den Umstanden und insbesondere
der Verkehrssitte. Kann den Parteivereinbarungen, den Umstanden oder der Verkehrssitte
keine Ortsbestimmung entnommen werden, so greift die Zweifelsregelung des § 269 BGB
ein. Danach ist die Schuld im Zweifel eine Holschuld™. Die Intention des Gesetzgebers war
folglich eine Regelung, die den Schuldner am geringsten belastet. Dem widerspricht aber
die Auferlegung einer Bringschuld, obwohl zur Zweckerreichung auch eine Holschuld aus-
reichend ware. Darliber hinaus verbliebe so den Parteien die Moglichkeit die fiir sie glins-
tigste Regelung im Rahmen ihrer Geschaftsbeziehungen zu regeln.

Festzuhalten bleibt, dass die Einflihrung einer Belieferungspflicht Giber den erklarten Rege-
lungszweck des Gesetzes und auch die europarechtliche Vorgabe hinausgeht, ohne dass
es dafiir einen lberzeugenden Grund gibt. Insoweit sollte das Wort Belieferung durch ,Be-
reitstellung” oder ,Versorgung”in § 52b Abs. 2 und 3 AMG-E ersetzt werden.

Zu Frage 5
Gibt es Probleme bei neuzugelassenen Arzneimitteln?

Die Belieferungspflicht der jeweils Verpflichteten soll sich am Bedarf orientieren. Hinsicht-
lich bereits zugelassener und tatsachlich in Verkehr gebrachter Arzneimittel lasst sich der
Bedarf, in Anlehnung an die Nachfrage in der Vergangenheit, zumindest in einer Weise
bestimmen, die im Zweifel auch von den Gerichten Uberpriift werden kann. Diese Mog-
lichkeit besteht bei neu zugelassenen Arzneimitteln zumindest im Moment der Marktein-
fuhrung nicht. Der Gesetzesentwurf enthalt hierzu keine Regelung. Diese Regelungsliicke
hat der Gesetzgeber zwar gesehen und fiihrt in seiner Gesetzesbegriindung entsprechend
aus:

,Bei Neueinfliihrungen von Arzneimitteln kann gegebenenfalls erst nach Ablauf
eines bestimmten Zeitraums eine Bedarfsschatzung vorgenommen werden. Im
Zweifel muss der vollversorgende Gro3handel, der eine bedarfsgerechte Belie-
ferung geltend macht, den Bedarf belegen.”*

Diese Ausfiihrungen sind in der Praxis aber wenig hilfreich. Zwar kann der betroffene voll-
versorgende ArzneimittelgroBhandel anhand der bei ihm tatsachlich eingegangenen Be-
stellungen seinen Bedarf nachweisen. Dadurch aber, dass der Gesetzestext selbst keinerlei
Regelung enthalt, wird der vollversorgende ArzneimittelgroBhandel zundchst in den
Rechtsweg gezwungen. Und ,im Zweifel” heil3t im Klartext: im Falle der nicht bedarfsge-
rechten Belieferung durch ein pharmazeutisches Unternehmen. Zu diesem Zeitpunkt be-
steht der Bedarf aber bereits und die Belieferung miuisste ,werktaglich innerhalb angemes-

2 Heinrichs, in Palandt, § 269, Rn 8
13§ 269 Abs. 1 BGB
4 Begriindungserwagung zu § 52b AMG-E, Abs. 2,5.11 und 12
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sener Frist"’> erfolgen. In dieser Situation auf den Rechtsweg angewiesen zu sein, fihrt un-
ter Berlicksichtigung der Dauer eines Verfahrens dazu, dass die zeitnahe Belieferung der
Apotheken praktisch unmaoglich wird.

Hinsichtlich neu zugelassener Arzneimittel muss der Gesetzgeber sich daher entscheiden.
Entweder nimmt er neu zugelassene Arzneimittel fiir einen bestimmten Zeitraum, begin-
nend mit dem Tag des tatsachlichen Inverkehrbringens, von der Belieferungsverpflichtung
aus. Oder er erganzt § 52b AMG-E um einen Absatz 5, in dem bestimmt wird, wie der Be-
darf bei neueingefiihrten Arzneimitteln eindeutig und fir alle Beteiligten verbindlich zu
ermitteln ist, so dass der vollversorgende ArzneimittelgrolShandel nicht auf den Rechtsweg
angewiesen ist.

5§ 52b Abs.2S. 2 AMG-E

Ansprechpartner: Klaus-Dieter Sohn | Telefon 0761 38693-231 | sohn@cep.eu 9



