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EXECUTIVE SUMMARY

Die in der ausfihrlichen Stellungnahme der EU-Kommission vom 10. April 2026
(C(2026) 2506 final) vertretene Auffassung, die Einfuhrung von Anforderungen an Transporteure
im Auftrag von Versandapotheken in 8§ 9a AMHandelsV verletze den Grundsatz der Verhaltnis-
maRigkeit und sei nicht im Hinblick auf das Ziel des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit ge-
rechtfertigt, trifft nicht zu.

Ausgangspunkt ist, dass den Mitgliedstaaten im Bereich des Gesundheitsschutzes nach standiger
Rechtsprechung des EuGH ein weiter Wertungs- und Gestaltungsspielraum zukommt.

o Nach Art. 168 Abs. 7 AEUV sowie Art. 85¢c Abs. 2 RL 2001/83/EG bestimmen die Mit-
gliedstaaten selbst, auf welchem Niveau sie den Schutz der Gesundheit ihrer Bevolkerung
gewabhrleisten wollen. Der EUGH betont hierbei regelméRig, dass Gesundheit und Leben
der Menschen im unionsrechtlichen Geflige hochsten Rang genieRen und wirtschaftlichen
Interessen grundsétzlich vorgehen.

o Zudem dirfen die Mitgliedstaaten nach dem unionsrechtlichen Vorsorgeprinzip Schutz-
mafnahmen bereits dann ergreifen, wenn Unsicherheiten hinsichtlich moglicher Gesund-
heitsgefahren bestehen; sie mussen nicht abwarten, bis konkrete Schéden bereits eingetre-
ten sind.

Vor diesem Hintergrund verfolgt 8 9a AMHandelsV mit der Sicherstellung der Qualitét, Wirk-
samkeit und Unversehrtheit von Arzneimitteln wahrend des Versands einen legitimen und beson-
ders gewichtigen Gemeinwohlzweck. Die in der Vorschrift vorgesehenen Anforderungen an
Transportunternehmen — insbesondere hinsichtlich geeigneter Fahrzeuge, der Einhaltung vorge-
gebener Temperaturbedingungen sowie der Dokumentation bei aktiven Kiihlsystemen — sind ge-
eignet, Risiken fiir die Arzneimittelsicherheit zu reduzieren. Dies erkennt auch die Kommission
im Grundsatz ausdrticklich an.

Die Einwénde der Kommission gegen die Erforderlichkeit der Dokumentations- und Nachweis-
pflichten greifen jedoch nicht durch.

Denn § 9a Satz 2 Nr. 3 AMHandelsV tbernimmt im Kern lediglich die von der Kommission auf
Grundlage von Art. 84 der RL 2001/83/EG fiir den GroBhandel mit Arzneimittel erlassenen und
in Deutschland gemal § 1a AMHandelsV bereits unmittelbar verbindlichen Anforderungen der
GDP-Leitlinien fur den Arzneimitteltransport und erstreckt diese konsequent auf den bislang we-
niger regulierten Abschnitt des Transports zwischen Versandapotheke und Endverbraucher.

. Die GDP-Leitlinien beruhen selbst auf einer préventiven produktbezogenen Risikobewer-
tung und verlangen ausdriicklich die Uberwachung und Dokumentation von Transportbe-
dingungen.
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Die Risiken fir Qualitat und Wirksamkeit eines Arzneimittels hdngen dabei offensichtlich
nicht von der Vertriebsstufe, sondern allein von den tatsdchlichen Transportbedingungen
ab.

Gerade auf der ,letzten Meile” zum Patienten besteht ein gesteigertes Schutzbedurfnis, weil
das Arzneimittel vom Patienten ohne weitere fachliche Kontrolle unmittelbar angewendet
wird.

2. Soweit die Kommission unter Verweis auf das Urteil des EUGH vom 19.10.2016 — C 148/15
(Deutsche Parkinson Vereinigung e.V.) zur Rx-Arzneimittelpreisbindung argumentiert, Deutsch-
land misse die Erforderlichkeit der Temperaturdokumentation zusétzlich empirisch belegen, was
nicht geschehen sei, tibersieht sie:

Die 8 9a AMHandelsV zugrunde liegende Risikobewertung ist bereits unionsrechtlich als
Ausprégung eines bereits unionsrechtlich vorstrukturierten Risikomanagementansatzes,
der insbesondere durch die Richtlinie 2001/83/EG vorgegeben ist, vorgepragt. Die Rege-
lung setzt bereits unionsrechtlich etablierte, produktbezogene Sicherheitsstandards konse-
quent um und schlief3t eine Vollzugslicke.

Diese unionsrechtlichen VVorgaben etablieren ein kohérentes System produktbezogener Si-
cherheitsanforderungen, das auf der Annahme beruht, dass die Integritét der Lieferkette nur
durch risikoadaptierte, praventive und kontinuierlich tberprifbare MaBnahmen gewahr-
leistet werden kann. § 9a AMHandelsV ubernimmt diesen Ansatz nicht nur deklaratorisch,
sondern konkretisiert ihn fiir den nationalen Vollzug, indem er die bereits auf EU-Ebene
entwickelten Risikokriterien in verbindliche Prif- und Handlungspflichten fiir von Ver-
sandapotheken beauftragte Logistikdienstleister Gberfihrt.

Dogmatisch handelt es sich um eine unionsrechtsakzessorische Norm, deren Regelungsge-
halt maRgeblich durch die unionsrechtlichen Sicherheitsstandards determiniert wird. § 9a
AMHandelsV schlieit eine Liicke, indem er die unionsrechtlichen Risikofaktoren in ein
operatives Instrumentarium uberfuhrt, das den Behorden eine rechtssichere Grundlage fur
risikobasierte Kontrollen der Transportdienstleister von Versandapotheken bietet.

Die Norm ist daher nicht nur Umsetzungsrecht, sondern zugleich Vollzugsrecht im engeren
Sinne: Sie operationalisiert unionsrechtliche Sicherheitsstandards und ermdglicht deren ef-
fektive Durchsetzung entlang der gesamten Lieferkette.

Deshalb musste Deutschland auch keine zusitzliche Evidenz zur Ubertragung der von der
Kommission selbst vorgegebenen Standards auf den Transport von Arzneimitteln zum
Endverbraucher erheben, weil die Transportrisiken naturlich nicht vom jeweiligen Emp-
fanger abhangen.

3. Auch die von der Kommission vorgeschlagenen ,,milderen Mittel* stellen keine gleich geeigneten
Alternativen dar.
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. Weder die bloRe Uberpriifung von Transportwegen noch die Schulung des Personals oder
der Einsatz klimatisierter Fahrzeuge ermdglichen eine konkrete qualitatssichernde Kon-
trolle und nachtragliche Nachweisbarkeit der tatsdchlichen Temperaturbedingungen wéh-
rend des einzelnen Transports.

. Gerade der von der Kommission selbst vorgeschlagene Ausschluss temperaturbelasteter
Sendungen setzt logisch voraus, dass Temperaturabweichungen tberhaupt dokumentiert
werden. Ohne Aufzeichnungspflichten ist dies nicht moglich.

4. Ebenso tiberzeugt die Auffassung der Kommission nicht, 8 17 Abs. 2a ApBetrO gewahrleiste be-
reits ein ausreichendes Schutzniveau.

. Zwar verpflichtet diese Vorschrift die Versandapotheke rechtlich zur Sicherstellung ord-
nungsgeméRer Transportbedingungen.

o Tatséchlich fehlt ihr jedoch regelmaRig die unmittelbare Kontrollmdglichkeit tiber externe
Logistikunternehmen. 8 9a AMHandelsV schlief3t deshalb eine bestehende Regelungs- und
Vollzugsliicke, indem die Pflichten auch gegentber den tatsachlich handelnden Transport-
unternehmen ausdriicklich normiert und buRgeldbewehrt ausgestaltet werden.

o Dies gilt insbesondere im grenziiberschreitenden Versandhandel, bei dem EU-
mitgliedstaatliche Versandapotheken nicht der unmittelbaren Aufsicht durch die Uberwa-
chungsbehdrden der Bundeslénder unterliegen, die Transportunternehmen aber in Deutsch-
land agieren.

5. Beauftragte Logistikunternehmen operieren eigensténdig, verfligen Uber eigene Organisations-
strukturen und treffen operative Entscheidungen, die fur die Einhaltung der arzneimittelrechtli-
chen Qualitatsanforderungen maRgeblich sind. Die Versandapotheke kann zwar vertragliche Vor-
gaben machen, Schulungen anbieten oder stichprobenartige Priifungen durchfiihren, sie bleibt je-
doch faktisch darauf angewiesen, dass das Transportunternehmen die qualitatssichernden MaR-
nahmen eigenverantwortlich umsetzt. Damit entsteht eine systemische Liicke zwischen der recht-
lichen Verantwortung der Versandapotheke und ihrer tatschlichen Einflussmdglichkeit auf die
Qualitatssicherung im Transportprozess.

6. § 9a AMHandelsV schlief3t diese Liicke, indem er die qualitatssichernden Pflichten ausdriicklich
auf die Transportunternehmen erstreckt und diese als eigenstandige Normadressaten in das arz-
neimittelrechtliche Qualitétssicherungssystem integriert.

. Die Norm folgt damit dem unionsrechtlichen Leitbild einer ,,geteilten Verantwortung* in
der Lieferkette, wonach jeder Akteur fiir den Erhalt der Qualitat des Arzneimittels in dem
Abschnitt verantwortlich ist, den er tatsachlich beherrscht.

. Durch die buBgeldbewehrte Ausgestaltung wird die Qualitatssicherung im Transport nicht
langer Uber die lediglich mittelbare und praktisch schwer durchsetzbare Verantwortlichkeit
der Versandapotheke implementiert, sondern unmittelbar gegenlber demjenigen
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durchgesetzt, der die Transportbedingungen tatséchlich gestaltet. Dies erhéht gegeniber
der aktuellen Rechtslage die Transparenz, verbessert die Kontrollierbarkeit und stérkt die
Wirksamkeit des Qualitatssicherungssystems insgesamt.

SchlieBlich stehen auch mdgliche wirtschaftliche Belastungen oder Anpassungen bestehender
Lieferketten der Angemessenheit der Regelung nicht entgegen. Die Malinahme fiihrt keine vollig
neuen Anforderungen ein, sondern konkretisiert lediglich bereits geltende unionsrechtliche Si-
cherheitsstandards:

o Bereits jetzt bestimmt 8 17 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1 ApBetrO, dass ,,die fiir das Arzneimittel
geltenden Temperaturanforderungen wéhrend des Transports bis zur Abgabe an den Emp-
fanger eingehalten werden® missen.

o Soweit bestehende Lieferketten diese Standards bislang tatsachlich nicht vollstandig erfil-
len, ist ein solcher Zustand unionsrechtlich nicht schutzwiirdig.

. Die von der Kommission selbst gedufRerte Beflirchtung, bisherige Standardlieferungen
kdnnten unter den neuen Anforderungen nicht fortgefiihrt werden, spricht vielmehr dafr,
dass die bestehenden Transportanforderungen bislang tatsachlich nicht ansatzweise einge-
halten wurden. Gerade darin zeigt sich das vom deutschen Verordnungsgeber identifizierte
Vollzugsdefizit.

Im Ergebnis sind daher sowohl die Erforderlichkeit als auch die Angemessenheit des 8§ 9a AM-
HandelsV zu bejahen.

Die Vorschrift bewegt sich innerhalb des unionsrechtlich anerkannten Wertungs- und Gestal-
tungsspielraums der Mitgliedstaaten im Bereich des Gesundheitsschutzes und ist im Hinblick auf
das Ziel des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit verhdltnismagig.

SACHVERHALT: VERORDNUNGSENTWURF UND
NOTIFIZIERUNGSVERFAHREN

Im Rahmen des Notifizierungsverfahrens gemal der RL 2015/1535/EU notifizierte das Bundes-
gesundheitsministerium (,BMG*) der EU-Kommission am 13.Januar 2026 den Entwurf einer
Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und weiterer Verordnungen (Bearbei-
tungsstand 06.01.2026, ,,Entwurf*).

Gemal Art. 85¢ Abs. 2 der RL 2001/83/EG kénnen die Mitgliedstaaten aus Griinden des Schutzes
der 6ffentlichen Gesundheit Bedingungen fiir die Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit
in ihrem Hoheitsgebiet im Wege des Fernabsatzes mittels Diensten der Informationsgesellschaft
festlegen.

Die Européische Kommission gab am 10. April 2026 ihre ausfiihrliche Stellungnahme zum Ent-
wurf ab (C(2026) 2506 final — ,,Stellungnahme*). Darin gelangte sie zu dem Ergebnis, dass die
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im Entwurf vorgesehene Neuregelung von § 9a AMHandelsV, die sich an Transportunternehmen
bei der Auslieferung von Arzneimitteln im Auftrag von Versandapotheken richtet, im Hinblick
auf das in Art. 85¢ Abs. 2 RL 2001/83/EG genannte Ziel des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit
als nicht verhaltnismé&Rig angesehen werden konne.

8 9a AMHandelsV soll nach dem Entwurf folgenden Wortlaut erhalten:
8§ 9a Anforderung an von Apotheken beauftragte Logistikunternehmen

Ein von einer Apotheke zum Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln an
Endverbraucher beauftragtes Logistikunternehmen muss sicherstellen, dass die
Qualitét und Wirksamkeit der Arzneimittel wahrend der Lagerung und wéhrend des
Transports nicht beeintrachtigt werden. ?Das Logistikunternehmen muss insbeson-
dere

1.  geeignete Fahrzeuge verwenden, die so ausgerustet sind, dass die versendeten
Arzneimittel keinen Bedingungen ausgesetzt werden, durch die ihre Qualit&t
oder Wirksamkeit beeintrachtigt oder ihre Verpackung beschadigt werden
konnte,

2. die von der Apotheke vorgegebenen Versandbedingungen einschlieRlich
Transport- und Lagerungstemperaturen einhalten, auch fiir die Ubergangszeit
bis zur erfolgreichen Zustellung, soweit Sendungen nicht sofort zugestellt wer-
den kénnen,

3. die Temperaturbedingungen aufzeichnen und die Nachweise der Apotheke auf
Verlangen zur Verfligung stellen, soweit bei einem Transport aktive Kihlsys-
teme eingesetzt werden, und

4.  sicherstellen, dass kein unberechtigter Dritter wahrend des Transports bis zur
Ubergabe an den Empfanger Zugriff auf die Arzneimittel hat.*

In der deutschen Fassung der begriindeten Stellungnahme zur UnverhaltnismaRigkeit von § 9a
AMHandeslV ist die Unterscheidung von Erforderlichkeit und Angemessenheit bzw. Verhaltnis-
maRigkeit im engeren Sinne teilweise missverstandlich. In der englischen Fassung wird deutlich,
dass die Kommission in Bezug auf die Erforderlichkeit (,,Necessity*) nur die Dokumentations-
und Nachweispflicht beanstandet. Unter dem Gesichtspunkt der Angemessenheit (,,Proportiona-
lity*) stellt sie demgegeniiber die gesamte Vorschrift in Frage, da nicht deutlich werde, weshalb
die bisherigen Vorkehrungen u.a. in § 17 Abs. 2a ApBetrO nicht ausgereicht hatten und mit der
neuen Regelung zugleich die Gefahr drohe, dass der grenziberschreitende Arzneimittelversand-
handel insgesamt zum Erliegen komme.

Die Kommission begrindet ihre Auffassung zur fehlenden Erforderlichkeit in der deutschspra-
chigen Fassung der Stellungnahme wie folgt:

Grundsatzlich kdnnten die notifizierten MalRnahmen geeignet sein, dem 6ffentlichen
Interesse am Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu dienen. Die Verpflichtung der
Unternehmen, die Temperaturbedingungen der transportierten Arzneimittel aufzu-
zeichnen und Apotheken auf Verlangen entsprechende Nachweise vorzulegen,
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scheint im Falle aktiver Kihlsysteme auf den ersten Blick eine angemessene Anfor-
derung zu sein.

Der notifizierte Entwurf enthalt jedoch keine Belege dafir, dass die Verpflichtung
zur Aufzeichnung der Temperaturbedingungen und zur Bereitstellung entsprechen-
der Nachweise erforderlich ist, um das Ziel des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit
zu erreichen. Es kann nicht erwartet werden, dass ein Transportunternehmer die
Temperatur fir jede einzelne Packung eines Arzneimittels Uberwacht und aufzeich-
net. Es konnten weniger aufwendige Malinahmen vorgeschlagen werden, wie bei-
spielsweise die Uberpriifung der Transportwege vor Aufnahme der Tétigkeit, das
AusschlieBen sdmtlicher Sendungen, die Temperaturen unter 8 Grad oder lber 25
Grad ausgesetzt waren, sowie die Verpflichtung zur Klimatisierung der Fahrzeuge.
Dies wéaren mogliche verhaltnismaRige Maflinahmen, mit denen das Ziel, die Qualitat
und Wirksamkeit der Arzneimittel zu erhalten, erreicht werden konnte, ohne eine
ubermaRige Belastungen zu schaffen. Die Logistikdienstleister sollten ihre Mitarbei-
ter angemessen schulen, damit diese wissen, wie sie im Falle einer Temperaturab-
weichung wéhrend des Transports von Arzneimitteln reagieren missen.

Wenn die Mitgliedstaaten beschlielRen, restriktive Hindernisse fur den Handel inner-
halb der EU zu erlassen, muss die Ausgestaltung solcher MaRnahmen durch kon-
krete Beweise untermauert werden, und die gewahlte MalRnahme darf nicht tiber das
hinausgehen, was zur Erreichung des verfolgten im Allgemeininteresse liegenden
Ziels erforderlich ist.

2. Die Angemessenheit der Regelung wird mit folgender Begriindung verneint:

,»Selbst wenn man jedoch von der Angemessenheit der notifizierten MaRnahme aus-
geht, bestiinden zudem Zweifel an der Verhé&ltnismaRigkeit der geplanten Mal-
nahme. In Deutschland werden seit vielen Jahren Arzneimittel versandt. Die derzei-
tige Rechtsgrundlage fur solche Sendungen in § 17 Absatz 2a ApBetrO bietet einen
ausreichenden Rahmen, um die Qualitat und Wirksamkeit der von Versandapothe-
ken gelieferten Arzneimittel wahrend des Transports zu gewéhrleisten.

Das Volumen der grenziberschreitenden Arzneimittelsendungen nach Deutschland
wird auf 70 bis 80 Millionen Pakete pro Jahr geschatzt. In Deutschland verfiigt mehr
als ein Viertel der Vor-Ort-Apotheken zudem Uber eine Lizenz flr den Versandhan-
del. Trotz des weit verbreiteten Versandhandels gibt es keine Belege fiir Probleme
mit der Qualitdt von Produkten, die von Versandapotheken iber Logistikunterneh-
men versandt werden.

Aus der Begriindung des notifizierten Entwurfs (S. 34) geht namlich hervor, dass die
MaRnahme nicht wirklich erforderlich ist, da die Qualitat und Wirksamkeit von Arz-
neimitteln beim Transport durch Apotheken im Versandhandel bereits gewéhrleistet
ist.

Es sei auch darauf hingewiesen, dass der notifizierte Entwurf den freien Verkehr von
Arzneimitteln aus anderen Mitgliedstaaten behindern kdnnte, da er zusétzliche An-
forderungen enthdlt, die zu einer Unterbrechung etablierter und funktionierender
Lieferketten flihren und eine kostspielige neue Organisation der Lieferung von Arz-
neimitteln erfordern wiirden. Die Umsetzung der notifizierten Manahmen wiirde
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Versandapotheken dazu verpflichten, ein neues kostspieliges, spezialisiertes Zustell-
regime flr samtliche Arzneimittel einzurichten, da eine Fortfuhrung der bestehenden
Lieferketten nicht mehr moglich wére. Fur die meisten Standardsendungen wirde
die MafRnahme voraussichtlich dazu fuhren, dass derzeit an Arzneimittellieferungen
beteiligte Logistikunternehmen solche Dienstleistungen einstellen, nicht zuletzt an-
gesichts der Einflihrung eines entsprechenden Ordnungswidrigkeitstatbestands fiir
Logistikunternehmen.

Folglich fuhrt die notifizierte Mafnahme zu unverhé@ltnismaRigen Anforderungen fur
den Versand und die Lieferung von Arzneimitteln im Versandhandel, obgleich zur
Gewabhrleistung der Qualitat und Wirksamkeit von Arzneimitteln weniger einschnei-
dende MaRnahmen eingefiihrt werden konnten.“

C. PRUFUNGSAUFTRAG

Der PHAGRO | Bundesverband des Pharmazeutischen GrolRhandels hat die Unterzeichner gebe-
ten, die Einschatzung der EU-Kommission zu Gberprifen, dass die Anforderungen des § 9a AM-
HandelsV im Hinblick auf das in Art. 85¢c Abs. 2 RL 2001/83/EG genannte Ziel des Schutzes der
offentlichen Gesundheit als nicht verhéaltnismaRig anzusehen sind.

D. RECHTLICHE WURDIGUNG

o Ausgangspunkt der Prifung ist Art. 85¢c Abs. 2 RL 2001/83/EG. Dessen Anwendung wird
jedoch durch primarrechtliche VVorgaben modifiziert.

- Insbesondere folgt aus Art. 168 Abs. 7 Satz 1 AEUV, dass die Zustandigkeit fiir die Orga-
nisation des Gesundheitswesens und die Festlegung des angestrebten Schutzniveaus bei
den Mitgliedstaaten verbleibt. Daraus ergibt sich ein unionsrechtlich anerkannter Einschat-
zungs-, Wertungs- und Gestaltungsspielraum der Mitgliedstaaten im Bereich des Gesund-
heitsschutzes.

- Dieser Spielraum wird durch das unionsrechtliche VVorsorgeprinzip flankiert. Danach sind
die Mitgliedstaaten gerade im Bereich potenziell schwerwiegender Gesundheitsrisiken
nicht verpflichtet, den Eintritt konkreter Gefahren abzuwarten, bevor sie praventive Mal-
nahmen ergreifen. Vielmehr geniigt die nachvollziehbare Mdglichkeit einer Gefahrdung,
um regulatorisch tétig zu werden.

o Vor diesem Hintergrund ist die Verhaltnismé&Rigkeitspriifung nicht anhand eines strikten
Nachweises bereits eingetretener Schaden oder statistischer Evidenz zu fiihren, sondern
unter Berlicksichtigung des den Mitgliedstaaten zustehenden Schutz- und Prognosespiel-
raums (dazu 1.).

. Auf dieser Grundlage ist sodann zu prifen, ob sich die Regelung des § 9a AM-HandelsV
innerhalb dieses Spielraums bewegt, ob sie geeignet und erforderlich ist, das verfolgte Ziel
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— den Schutz der Qualitat und Wirksamkeit von Arzneimitteln wahrend des Transports —
zu erreichen, und ob weniger belastende Manahmen zur Verfugung stehen, die den grenz-
uberschreitenden Arzneimittelverkehr in gleicher Weise effektiv gewahrleisten kdnnten.

- Dabei ist insbesondere zu untersuchen, ob die von der Kommission vorgeschlagenen Al-
ternativen tatséchlich ein gleichwertiges Schutzniveau erreichen und ob § 9a AM-
HandelsV eine unangemessene oder ibermé&Rige Erschwerung des grenziiberschreitenden
Versandhandels darstellt.

- MaRgeblich ist insoweit, ob die Regelung lber das hinausgeht, was zur effektiven Sicher-
stellung der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, oder ob sie sich als sachgerechte und
koharente Ausgestaltung bereits unionsrechtlich anerkannter Sicherheitsstandards erweist
(dazu 11.).

I Wertungsspielraum der Mitgliedstaaten bei gesundheitsschutzbezogenen MaRnahmen

3. Die unionsrechtliche Befugnis der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung des Einzelhandelsvertriebs
von Arzneimitteln ergibt sich aus Art. 85¢c Abs. 2 RL 2001/83/EG, wonach sie aus Griinden des
Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit gerechtfertigte Bedingungen fiir den Einzelhandelsvertrieb
von Arzneimitteln im Fernabsatz festlegen durfen.

4. Der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit nimmt im unionsrechtlichen Geflige eine herausragende
Stellung ein.

St. Rspr. EuGH, Urteil vom 19. Mai 2009 — C-171/07 und C-172/07, Rn. 30 (juris)
— Apothekerkammer des Saarlandes u.a.; EuGH, Urteil vom 11. Dezember 2003 —
C-322/01, Rn. 103 (juris) — Deutscher Apothekerverband.

5. Der Gerichtshof hat in seiner Rechtsprechung auch bereits hervorgehoben, dass diesem Schutzgut
gegenuber wirtschaftlichen Interessen grundsétzlich Vorrang zukommt

EuGH, Urteil vom 19. Mai 2009 — C-171/07 und C-172/07, Rn. 19 (juris) — Apothe-
kerkammer des Saarlandes u.a.

6. Ferner ist in der Rechtsprechung des EuGH gekléart, dass jeder Mitgliedstaat grundsatzlich selbst
bestimmen kann, auf welchem Niveau er den Schutz der Gesundheit seiner Bevolkerung gewéahr-
leisten will. Da dieses Niveau sich von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat unterscheiden kann, raumt
der EuGH den Mitgliedstaaten im Rahmen der VerhaltnismaRigkeitsprufung nationaler Mafl3nah-
men mit Auswirkungen auf die Grundfreiheiten des AEUV einen Beurteilungsspielraum ein.

7. Wortlich fuhrt der EuGH (Grofe Kammer) in der Entscheidung zum apothekenrechtlichen
Fremd- und Mehrbesitzverbot aus:

,,19. Bei der Prifung, ob das genannte Gebot beachtet worden ist, ist zu berticksich-
tigen, dass unter den vom Vertrag geschiitzten Giitern und Interessen die Gesundheit
und das Leben von Menschen den héchsten Rang einnehmen und dass es Sache der
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10.

Mitgliedstaaten ist, zu bestimmen, auf welchem Niveau sie den Schutz der Gesund-
heit der Bevolkerung gewahrleisten wollen und wie dieses Niveau erreicht werden
soll. Da sich dieses Niveau von einem Mitgliedstaat zum anderen unterscheiden
kann, ist den Mitgliedstaaten ein Wertungsspielraum zuzuerkennen (vgl. in diesem
Sinne Urteile vom 11. Dezember 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01, Slg.
2003, 1-14887, Randnr. 103, vom 11. September 2008, Kommission/Deutschland, C-
141/07, Slg. 2008, 1-0000, Randnr. 51, und Hartlauer, Randnr. 30).“

EuGH, Urteil vom 19. Mai 2009 — C-171/07 und C-172/07, Rn. 19 (juris) — Apothe-
kerkammer des Saarlandes u.a. (Hervorhebung nur hier); EUGH, Urteil vom 11. Sep-
tember 2008 — C 141/07, NJW 2008, 3693, 3697, Rn. 52 ff. — Kommission/Deutsch-
land (zu § 14 ApoG).

Zwar sind bloRe Gefahrenvermutungen der Mitgliedstaaten nach der Rechtsprechung des EuGH
nicht ausreichend, um die Erforderlichkeit einer den Warenverkehr beschrénkenden MalRhahme
im Sinne des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes darzulegen. Vielmehr mussen die von den Mit-
gliedstaaten angebrachten Gefahren plausibilisiert werden und die MalRnahmen miissen von einer
Untersuchung zur Geeignetheit und VerhaltnismaRigkeit der erlassenen MalRnahmen sowie von
genauen Angaben zur Stiitzung des Vorbringens begleitet sein.

EuGH, Urteil vom 19. Oktober 2016 — C 148/15 (juris), Rn. 34 — Deutsche Parkinson
Vereinigung e.VV. m.w.N.

Gleichzeitig ist anerkannt, dass MaBRnahmen im Bereich der Arzneimittelsicherheit nach dem
Vorsorgeprinzip und unter Beriicksichtigung des den Mitgliedstaaten zukommenden Wertungs-
spielraums getroffen werden dirfen, ohne dass das Vorhandensein und das Ausmald der Risiken
vollstdndig nachgewiesen werden missen. Wortlich heilt es hierzu in der Rechtsprechung des
EuGH:

,»30. Hierbei muss der Mitgliedstaat, wenn eine Ungewissheit hinsichtlich des Vor-
liegens oder der Bedeutung der Gefahren fiir die menschliche Gesundheit bleibt,
SchutzmalRnahmen treffen kdnnen, ohne warten zu mussen, bis der Beweis flr das
tatséchliche Bestehen dieser Gefahren vollstandig erbracht ist. AuRerdem kann der
Mitgliedstaat diejenigen Mafnahmen treffen, die eine Gefahr fiir die Gesundheit der
Bevolkerung, wozu im Einzelnen eine Gefahr fiir die sichere und qualitativ hochwer-
tige Arzneimittelversorgung der Bevolkerung gehoért, weitestmdglich verringern
(vgl. in diesem Sinne Urteil vom 5. Juni 2007, Rosengren u. a., C-170/04, Slg. 2007,
I-4071, Randnr. 49).“

EuGH, Urteil vom 19. Mai 2009 — C-171/07 und C-172/07, Rn. 30 (juris) — Apothe-
kerkammer des Saarlandes u.a.; so auch bereits EuGH, Urteil vom 05. Mai 1998 —
C-157/96, Rn. 63 (juris) — National Farmer’s Union.

Nach der Rechtsprechung des EuGH ist also bei MalRnahmen, die — wie der Entwurf — auf die
Sicherstellung der Arzneimittelqualitdt bei der Auslieferung an Patienten durch Versandapothe-
ken abzielen und damit gemé&R Art. 168 Abs. 7 AEUV in den Verantwortungsbereich der Mit-
gliedstaaten zur Organisation des Gesundheitswesens und der Gesundheitspolitik fallen, eine mo-
difizierte Verhdltnismé&Rigkeitspriifung vorzunehmen.
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11.

Burk, Die Funktionen der unabh&ngigen Apotheke flr die Arzneimittelversorgung
der GKV und das Fremd- und Mehrbesitzverbot, 2008, S. 242 ff.

Dabei ist der Wertungsspielraum der Mitgliedstaaten zu berticksichtigen, insbesondere bei der
Frage, auf welchem Niveau sie den Gesundheitsschutz ihrer Bevolkerung gewéhrleisten mochten.
Die Mitgliedstaaten dirfen insoweit auch individuell ein strengeres Schutzniveau festlegen als
andere Mitgliedstaaten. Dieser aus dem Primérrecht resultierende Wertungsspielraum der Mit-
gliedstaaten ist auch im Rahmen des Notifizierungsverfahrens nach der RL 2015/1535/EU von
der Kommission bei der Prifung der Verhaltnismé&Rigkeit einer notifizierten Mal3nahme zu be-
achten.

Die Kommission geht auf den Wertungsspielraum der Mitgliedstaaten bei MalRnahmen im Be-
reich des Gesundheitsschutzes nicht ein. Ob und wie sich dies auf das Ergebnis der von ihr vor-
genommenen VerhaltnismaRigkeitsprifung auswirkt, ist im Folgenden zu priifen.

Verhéaltnismaligkeit der im Entwurf vorgesehenen Malinahmen

Im Folgenden ist zu prifen, ob die Beurteilung der Kommission zutrifft, die Regelung des § 9a
AMHandelsV kénne im Hinblick auf das Ziel des Gesundheitsschutzes nicht als verhéltnismagig
angesehen werden.

. Dabei erkennt die Kommission zunéchst an, dass § 9a AMHandelsV dem Schutz der Arz-
neimittelsicherheit und damit einem legitimen und (berragend wichtigen Zweck dient
(dazu 1.). Zudem ist die Regelung auch nach der Beurteilung der Kommission grundséatz-
lich zum effektiven Ausschluss von Temperaturrisiken geeignet (dazu 2.).

o Im Einzelnen zu prifen ist jedoch, ob die Kommission die Erforderlichkeit der in 8 9a
AMHandelsV vorgesehenen MalRnahmen (dazu 3.) und ihre Angemessenheit (dazu 4.) zu
Recht verneint hat.

Schutz der 6ffentlichen Gesundheit als legitimes Ziel des Entwurfs

Mit der Neuregelung in 8 9a AMHandelsV soll sichergestellt werden, dass auch wahrend des
Transports von Arzneimitteln im Rahmen des Versandhandels durch Apotheken Qualitét und
Wirksamkeit der Arzneimittel sichergestellt bleiben und unbefugte Zugriffe auf entsprechende
Sendungen ausgeschlossen werden (Entwurf, S. 35). Die Regelung dient also dem Gesundheits-
schutz und damit einem legitimen Zweck im Sinne des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes, was
auch die EU-Kommission einrdumt (Stellungnahme, S. 3).

Eignung der in § 9a AMHandelsV bestimmten Anforderungen zur Sicherstellung eines qua-
litdtssicheren Arzneimitteltransports

Die in § 9a AMHandelsV vorgesehenen Verpflichtungen der Transportunternehmen zur Quali-
tatssicherung, Temperaturiiberwachung und — auf Verlangen der Apotheke — Nachweisfiihrung

12/23



Gleiss Lutz

3.1

3.2

3.21

sind auch geeignet, Arzneimittelrisiken auf dem Transportweg zu reduzieren. Auch dies erkennt
die EU-Kommission im Grundsatz (Stellungnahme, S. 3).

Erforderlichkeit der im Entwurf vorgesehenen MaRnahmen zur Gewéhrleistung der Arz-
neimittelsicherheit

Die Kommission stellt auch die Erforderlichkeit von § 9a AMHandelsV nicht grundsétzlich in
Abrede. Aus ihrer Sicht geht jedoch die Verpflichtung der Transportunternehmen zur Aufzeich-
nung der Temperaturbedingungen und zur Bereitstellung entsprechender Nachweise ,,weit tber
das erforderliche MaR* hinaus, zumal die Bundesregierung keine Belege fir die Erforderlichkeit
dieser Verpflichtung vorgelegt habe, was nach der Entscheidung des EuGH in der Sache Deutsche
Parkinson e.V. erforderlich gewesen sei.

Im Folgenden ist deshalb zu priifen, ob die Einschatzung der Kommission zutreffend ist und sich
die mit § 9a AMHandelsV verfolgten Ziele gleichermalRen effektiv durch die von der Kommis-
sion vorgeschlagenen milderen MalRnahmen ohne eine Verpflichtung der Transportunternehmen
zur Temperaturaufzeichnung erreichen lassen:

Besondere Transportanforderungen in Bezug auf Arzneimittel

Zunéchst ist aus pharmazeutischer Sicht die Einhaltung des vom Hersteller vorgegebenen Tem-
peraturbereichs (z. B. 8-25 °C) wéhrend des Transports erforderlich, um die Qualitat, Wirksam-
keit und Sicherheit von Arzneimitteln zu gewahrleisten. Temperaturabweichungen kdnnen zu
chemischen oder physikalischen Verénderungen fiihren, etwa zum Abbau des Wirkstoffs, zu
Wirkverlust oder im schlimmsten Fall zur Bildung unerwiinschter Abbauprodukte. Diese Veran-
derungen sind nicht immer &uRerlich erkennbar, beeintrachtigen jedoch die therapeutische Wir-
kung und konnen Risiken fir die Patientensicherheit darstellen.

Wird die Kuhl- bzw. Temperaturkette nicht eingehalten, kann zudem die Stabilitit nicht mehr
garantiert werden, was aus regulatorischer Sicht zu einer Nicht-Verkehrsfahigkeit des Produkts
fuhren kann. Diesen (offensichtlichen) Zusammenhang zwischen Transportbedingungen und
Arzneimittelsicherheit und damit dem Gesundheitsschutz stellt auch die Kommission nicht in Ab-
rede (Stellungnahme, S. 2f.).

Fehlende Nachweise fir Gesundheitsrisiken stehen Erforderlichkeit nicht entgegen
Unionsrechtlich vorgepréagte Risikobewertung eriibrigt nationale Evidenzpflicht

Die Kommission beanstandet jedoch, der notifizierte Entwurf enthalte keine Belege daftr, dass
die Verpflichtung zur Aufzeichnung der Temperaturbedingungen und zur Bereitstellung entspre-
chender Nachweise beim Einsatz aktiver Klhlsysteme erforderlich sei, um das Ziel des Schutzes
der offentlichen Gesundheit zu erreichen. Es kdnne nicht erwartet werden, dass ein Transportun-
ternehmer die Temperatur fir jede einzelne Packung eines Arzneimittels Gberwache und auf-
zeichne (Stellungnahme, S. 3, wortlich wiedergegeben unter I1.).
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Insoweit Ubertragt § 9a AMHandelsV jedoch lediglich die von der EU-Kommission in den
GDP-Leitlinien vorgesehenen Anforderungen an die Uberwachung und Dokumentation
von Transportbedingungen auf den bislang weniger regulierten Abschnitt der Lieferkette
zwischen Versandapotheke und Endverbraucher.

Da die in den GDP-Leitlinien zugrunde gelegte Risikobewertung an die produktspezifi-
schen Eigenschaften von Arzneimitteln und nicht an die jeweilige Vertriebsstufe anknipft,
verlangt die Kommission letztlich eine erneute Bestatigung ihrer eigenen Risikobewertung,
wenn die Bundesrepublik die Erforderlichkeit der Temperaturiiberwachung im Rahmen
von § 9a AMHandelsV erneut empirisch belegen muss (dazu 3.2.1).

Hinzu kommt, dass die von der Kommission angefilhrten vermeintlich milderen Mittel
nicht in gleicher Weise geeignet sind, die Einhaltung der Temperaturanforderungen sicher-
zustellen. Insbesondere ermdglichen sie weder eine verldssliche Kontrolle wahrend des
Transports noch eine nachtragliche Nachweisfiihrung tiber etwaige Abweichungen, wie sie
§ 9a AMHandelsV gewéhrleistet (dazu 3.2.2).

3.2.2 Konsistente Ubertragung der Sorgfaltsanforderungen der GDP-Leitlinien

a)

b)

aa)

Dass es vorliegend keiner weitergehenden statistischen Erhebung zur konkreten Zahl qua-
litatsbeeintréchtigt ausgelieferter Arzneimittel bedurfte, ergibt sich bereits aus der unions-
rechtlich vorgepragten Risikobewertung, wie sie in den von der Kommission auf Grund-
lage von Art. 84 RL 2001/83/EG erlassenen Leitlinien fiir die Gute Vertriebspraxis von
Humanarzneimitteln (2013/C 343/01) zum Ausdruck kommt.

Diese Leitlinien statuieren ein praventiv ausgerichtetes Sicherungs- und Dokumentations-
regime fiir den Transport von Arzneimitteln und sind in Deutschland geméal § 1a AMHan-
delsV verbindlich anzuwenden. Sie beruhen ersichtlich nicht auf dem Nachweis konkreter
Schadensfélle, sondern auf einer generalisierten Bewertung der mit Transport und Lage-
rung von Arzneimitteln verbundenen Risiken.

GemaR Kapitel 9 GDP-Leitlinien gilt insbesondere:

Arzneimittel sind so zu transportieren, dass ihre Qualitdt und Unversehrtheit jederzeit ge-
wahrt bleiben; die Transportbedingungen sind entsprechend auszulegen und zu validieren
(Kapitel 9.1 und 9.2 GDP-Leitlinien).

Es sind geeignete MaRnahmen zur Uberwachung der Transportbedingungen zu treffen;
hierzu gehort insbesondere die Kontrolle der Temperaturbedingungen wahrend des Trans-
ports und die Verwendung geeigneter, vorzugsweise dedizierter Fahrzeuge (Kapitel 9.2
und 9.4 GDP-Leitlinien). Wortlich heil3t es in Ziff. 9.1 Satz 1 GDP-Leitlinien:

,,Unabhangig von der Transportweise sollte es moglich sein nachzuweisen, dass die
Arzneimittel keinerlei Bedingungen ausgesetzt wurden, die ihre Qualitat oder Un-
versehrtheit beeintrachtigen konnen.*
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bb)

d)

aa)

In Erfillung dieser Verpflichtung sind Nachweise dartiber zu fiihren, dass die Temperatur-
bedingungen sich wahrend des Transports in einem akzeptablen Bereich bewegen (Kapitel
9.1 und 9.4 GDP-Leitlinien).

Werden Dritte fiir den Transport von Arzneimitteln eingesetzt und umfasst der Transport-
weg das Abladen, Umladen oder die Zwischenlagerung an einem Verkehrsumschlagplatz,
— wie es auch beim Versandhandel durch Apotheken an Endverbraucher regelméBig der
Fall ist — soll der Uberwachung der Temperatur und der Sicherheit jedes Zwischenlagers
besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden (Kapitel 9.2 GDP-Leitlinien).

Diese VVorgaben beruhen ersichtlich nicht auf dem Nachweis konkret eingetretener Scha-
den, sondern auf einer praventiven Risikobewertung des besonderen Gefahrenpotenzials
von Arzneimitteln.

Dabei h&ngen die Risiken fur die Arzneimittelsicherheit nicht von der Vertriebsstufe ab,
sondern allein von den tatsachlichen Transport- und Lagerungsbedingungen. Temperatur-
abweichungen oder unsachgemalRe Handhabung wirken sich auf die Qualitat und Wirk-
samkeit eines Arzneimittels unabhangig davon aus, ob sie im GrofRhandel, im Zwischenla-
ger oder auf der ,,letzten Meile* zum Endverbraucher auftreten.

Gerade im letzten Abschnitt der Lieferkette besteht sogar ein gesteigertes Schutzbedirfnis:
Das Arzneimittel gelangt unmittelbar zum Patienten und wird regelmé&Rig ohne weitere
fachliche Kontrolle angewendet. Fehlerhafte Transportbedingungen kénnen daher unmit-
telbar gesundheitliche Auswirkungen entfalten.

Es ist daher nicht erklarbar, weshalb ausgerechnet in dieser Phase geringere Anforderungen
gelten sollten als im vorgelagerten GroBhandel.

8 9a AMHandelsV orientiert sich —wie im Zusammenhang mit § 17 ApBetrO ausdrticklich
klargestellt — konsequent am GDP-Leitfaden und Gbertragt dessen Anforderungen punktu-
ell auf die Auslieferung von Arzneimitteln an Endverbraucher. Wértlich heif3t es hierzu in
der Begriindung des Entwurfs zu § 17 ApBetrO auf S. 30:

,-Die Vorgaben sind angelehnt an Prozessvorgaben aus dem Leitfaden fur gute Ver-
triebspraxis (Good Distribution Practice, GDP). Die weiteren Vorgaben in § 17 Ab-
satz 2a gelten daneben weiterhin.**

Vor diesem Hintergrund erscheint es nicht sachgerecht, fiir § 9a AMHandelsV eine
dartiberhinausgehende empirische Evidenz zu verlangen, obwohl lediglich die produktbe-
zogene Risikobewertung der GDP-Leitlinien tbertragen wird.

Insoweit unterscheidet sich die vorliegende Beurteilung der VerhaltnismaRigkeit des § 9a
AMHandelsV grundlegend von derjenigen in der von der Kommission herangezogenen
Entscheidung des EuGH in der Rechtssache Deutsche Parkinson Vereinigung e.V.:
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3.3

bb)

e)

In jenem Fall beanstandete der Gerichtshof das Fehlen belastbarer Nachweise fir einen
Zusammenhang zwischen der nationalen Regelung zur Preisbindung bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln und dem verfolgten Ziel der Sicherstellung einer flachendecken-
den Arzneimittelversorgung. Es ging mithin um eine origindr nationale Ziel-Mittel-Ver-
kniipfung, die ohne hinreichende empirische Grundlage nicht als unionsrechtlich gerecht-
fertigt angesehen wurde.

Demgegenlber liegt der vorliegenden Regelung keine eigensténdige nationale Risikobe-
wertung zugrunde. Vielmehr ist auf Unionsebene mit den GDP-Leitlinien bereits ein nor-
mativ konkretisiertes, risikobasiertes Konzept fur Transport und Lagerung von Arzneimit-
teln etabliert. Dieses verlangt ausdriicklich, dass Arzneimittel entsprechend ihrem Risi-
koprofil transportiert werden und die Einhaltung der vom Hersteller vorgegebenen Bedin-
gungen Uberwacht und bei Bedarf nachgewiesen werden kann.

8 9a AMHandelsV basiert damit auf einer unionsrechtlich vorgepragten und harmonisier-
ten Risikobewertung, die der nationale Verordnungsgeber aufgreift und auf den bislang
weniger regulierten Abschnitt der Lieferkette Gbertrédgt. Anders als in der Rechtssache
Deutsche Parkinson Vereinigung e.V. bedurfte es daher keiner erneuten eigenstandigen
empirischen Untermauerung durch den nationalen Gesetz- oder Verordnungsgeber. Viel-
mehr durfte dieser Zusammenhang angesichts der bereits vorhandenen GDP-Leitlinien als
gesichert betrachtet werden.

Die EU-Kommission iibersieht die Ubertragbarkeit der produktbezogenen Risikobewer-
tung aus den GDP-Leitlinien und verkennt dadurch, dass die Bundesrepublik im vorliegen-
den Fall im Unterschied zur Entscheidung Deutsche Parkinson Vereinigung e.V. keine wei-
teren statistischen Belege zum Nachweis der Erforderlichkeit von § 9a AMHandelsV vor-
legen musste.

Kommissionsvorschlége sind keine gleich geeigneten Mittel zu 8§ 9a AMHandelsV

Die Kommission verweist zudem auf vermeintlich mildere MafRnahmen zu den von ihr fir nicht
erforderlich erachteten Temperaturkontrollen durch die Transporteure, namentlich:

die Uberpriifung der Transportwege,

den Ausschluss samtlicher Sendungen, die Temperaturen unter 8 Grad oder tber 25 Grad
ausgesetzt waren,

den verpflichtenden Einsatz klimatisierter Fahrzeuge,

Angemessene Schulung des Logistikpersonals zur Reaktion bei Temperaturabweichung
wéhrend des Transports.

Nach standiger Rechtsprechung des EuGH stehen mildere Manahmen nur dann der Erforder-
lichkeit entgegen, wenn sie das angestrebte Ziel ebenso wirksam erreichen.
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3.3.1

St. Rspr., statt vieler EuGH, Urteil vom 19. Mai 2009 — C-171/07 und C-172/07,
Rn. 52 (juris) — Apothekerkammer des Saarlandes u.a.

Dies ist im Folgenden zu prufen:

Uberpriufung der Transportwege

a)

b)

In Bezug auf die ,,Uberpriifung der Transportwege vor Aufnahme der Tatigkeit* ist bereits
unklar, was Inhalt oder Nutzen der einmaligen ,,Infrastrukturpriifung“ vor Aufnahme der
Tatigkeit sein soll. Es bleibt auch unklar, was diese genau beinhalten soll, zumal die Trans-
portwege potenziell zu jedem Haushalt im Bundesgebiet verlaufen.

Jedenfalls verschafft die ,,Uberpriifung der Transportwege vor Aufnahme der Téatigkeit*
durch den Transporteur keine produktbezogene Priifungsmdglichkeit flr die Versandapo-
theke, ob vorgegebene Temperaturbedingungen wahrend des konkreten Transports zum
Patienten tats&chlich eingehalten wurden und ist deshalb kein gleich geeignetes Mittel wie
die in § 9a AMHandelsV vorgeschlagenen MaRnahmen.

3.3.2 Ausschluss temperaturbelasteter Sendungen

3.33

a)

b)

Die Kommission nennt ,,den Ausschluss samtlicher Sendungen, die Temperaturen unter 8
Grad oder Uber 25 Grad ausgesetzt waren* als milderes Mittel. Die Kommission erldutert
aber nicht, wie die Versandapotheke oder das Logistikunternehmen ohne Aufzeichnungen
durch den Transporteur Temperaturabweichungen ermitteln soll.

Tatsé&chlich bedarf es hierfir der in § 9a Satz 2 Nr. 3 AMHandelsV vorgesehenen Doku-
mentationsmalRnahmen. Denn ein solcher Ausschluss setzt zwingend voraus, dass Tempe-
raturabweichungen Uberhaupt festgestellt werden konnen. Dies ist ohne kontinuierliche
Aufzeichnung der Temperaturbedingungen nicht maoglich.

Einsatz klimatisierter Fahrzeuge

a)

b)

Die von der Kommission angeregte verbindliche Vorgabe zum Einsatz klimatisierter Fahr-
zeuge ist in § 9a Satz 2 Nr. 1 AMHandelsV bereits vorgesehen und tragt zur Risikoredu-
zierung bei.

Sie ist jedoch einerseits nicht ausreichend, um der Versandapotheke eine llickenlose Kon-
trolle, insbesondere bei technischen Stérungen der Kihlung zu ermdglichen. Eine nach-
tragliche Uberpriifung durch die Versandapotheke bleibt damit ausgeschlossen. Dieser
Nachweis l&sst sich nur fiihren, wenn die Temperaturbedingungen aufgezeichnet werden,
wie dies in 8§ 9a Satz 2 Nr. 3 AMHandelsV im Falle des Einsatzes aktiver Kihlsysteme
vorgesehen ist.

Gleichzeitig liegt es innerhalb des Beurteilungsspielraums der Mitgliedstaaten bei dem Er-
lass gesundheitsschutzbezogener MalRnahmen, den aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
erforderlichen  Auskunftsanspruch ~ der ~ Apotheke  zur  Uberprifung  der
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Temperaturanforderungen durch eine gesetzliche Nachweis- und Auskunftspflicht des
Transporteurs abzusichern und dies nicht allein in die Dispositionsbefugnis der Vertrags-
parteien zu stellen.

3.3.4 Schulung des Personals reicht nicht aus

3.4

4.1

41.1

a)

b)

SchlieRlich ist auch die Schulung des Transportpersonals dazu, wie mit Temperaturabwei-
chungen umzugehen ist, eine sinnvolle (flankierende) MalRnahme.

Sie setzt jedoch (einmal mehr) voraus, dass das Transportpersonal technisch Uberhaupt in
die Lage versetzt wird, Temperaturabweichungen zu erkennen. Ohne die in § 9a Satz 2
Nr. 3 AMHandelsV vorgesehene Pflicht zur Dokumentation der Temperaturanforderungen
beim Einsatz aktiver Kiihlsysteme ist dies jedoch nicht mdglich.

Erforderlichkeit ohne Rickgriff auf Wertungsspielraum zu bejahen

a)

b)

Die Erforderlichkeit der Temperaturdokumentation beim Einsatz aktiver Kuhlsysteme l&sst
sich bereits unabhangig vom Einschétzungs- und Gestaltungsspielraum des nationalen Ge-
setz- und Verordnungsgebers im Gesundheitswesen begriinden.

Berucksichtigt man ergénzend den unionsrechtlich anerkannten Wertungsspielraum der
Mitgliedstaaten sowie den Vorsorgegrundsatz, wonach das Eintreten konkreter Gesund-
heitsgefahren nicht abgewartet werden muss, bestehen erst recht keine Zweifel an der Not-
wendigkeit der Dokumentationspflicht in § 9a Satz 2 Nr. 3 AMHandelsV.

Angemessenheit der Regelung in § 9a AMHandelsV

Die Kommission verneint auch die Angemessenheit der Regelung und bringt hierfir im Wesent-
lichen drei Argumente vor (Stellungnahme, S. 4):

Der bestehende Rechtsrahmen mit § 17 Abs. 2a ApBetrO sei ausreichend (dazu 4.1),

Es gebe keine Belege fiir Qualitatsprobleme, was die Begrindung des Referentenentwurfs
bestétige (dazu 4.2),

Die MaRnahmen fiihrten zu unverhdltnismaRigen Belastungen und Handelshemmnissen
(dazu 4.3).

Zum bestehenden Rechtsrahmen (8 17 Abs. 2a ApBetrO)

Soweit die Kommission davon ausgeht, die bestehende Rechtslage — insbesondere § 17 Abs. 2a
ApBetrO - biete bereits einen ausreichenden Rahmen zur Gewéhrleistung der Qualitat und Wirk-
samkeit von Arzneimitteln wéhrend des Versands, (iberzeugt dies nicht.

Zwar verpflichtet § 17 Abs. 2a ApBetrO den Apothekenleiter, den ordnungsgemalien Ver-
sand  sicherzustellen.  Diese  Verpflichtung ist  jedoch  strukturell  als
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Verantwortungszuweisung auf der rechtlichen Ebene ausgestaltet, ohne zugleich eine ent-
sprechende tatsachliche Kontroll- und Einwirkungsmaoglichkeit in der Transportphase zu
gewabhrleisten.

. In der Praxis erfolgt der Versand regelmaRig durch externe Logistikunternehmen. Die Ver-
sandapotheke kann insoweit lediglich vertragliche VVorgaben machen und sich deren Ein-
haltung zusichern lassen. Eine durchgehende tatsachliche Kontrolle der Transportbedin-
gungen — insbesondere der Einhaltung von Temperaturvorgaben wéhrend des Transports —
ist ihr hingegen regelméaRig nicht moglich.

. Es ist — erst Recht unter Beriicksichtigung des im Bereich des Gesundheitsschutzes beste-
henden Wertungsspielraums — nachvollziehbar, dass der Verordnungsgeber dies als eine
wesentliche systemische Schwdche der bisherigen, allein auf Apotheken bezogenen Rege-
lung in 8 17 Abs. 2a ApBetrO erkannt hat. Denn die rechtliche Verantwortung fir die Ein-
haltung dieser Vorschrift und die tatsachliche Risikobeherrschung und Umsetzung durch
die beauftragten Logistikunternehmen fallen auseinander.

Die Kommission verkennt, dass eine bloRe vertragliche Verpflichtung des Logistikunternehmens
die Einhaltung der Anforderungen nicht hinreichend sicherstellt. Ohne flankierende objektive Si-
cherungsmechanismen — insbesondere Dokumentations- und Nachweispflichten — bleibt die Ein-
haltung der Transportbedingungen im Wesentlichen ex post nicht Gberprifbar und damit faktisch
nicht durchsetzbar.

Die Neuregelung des § 9a AMHandelsV setzt genau an diesem Defizit an. Sie verlagert die Pflich-
ten nicht pauschal, sondern stellt eine sachgerechte Zuordnung von Verantwortung und tatsachli-
cher Einflussmaoglichkeit her, indem sie denjenigen in die Pflicht nimmt, der die Transportbedin-
gungen tatsdchlich steuert und kontrolliert. Zugleich schafft sie durch die Einfihrung von Doku-
mentationspflichten die Voraussetzung fiir eine effektive Uberwachung und Durchsetzung der
Anforderungen durch die Versandapotheke.

Da eine ausdriicklich normierte und bugeldbewehrte Verpflichtung der beteiligten Transport-
eure, diese Anforderungen tatséchlich einzuhalten, jedoch bisher fehlte, durfte der deutsche Ge-
setz- und Verordnungsgeber auch ohne weiteres davon ausgehen, dass eine Regelungsliicke in
der praktischen Durchsetzung von § 17 Abs. 2a ApBetrO bestand und diese durch § 9a AMHan-
delsV geschlossen werden musste.

. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund, dass Arzneimittel — wie die EU-Kommission
(Stellungnahme, S. 4) selbst ausfiihrt — in erheblichem Umfang aus in anderen EU-
Mitgliedstaaten ansassigen Apotheken nach Deutschland versendet werden.

o Diese Apotheken unterliegen jedoch nicht der Uberwachung durch die zustandigen deut-
schen Landesbehdrden. Diese Regelungsliicke wirde durch eine Normierung der gesetzli-
chen Mitwirkungspflichten der beauftragten Transportunternehmen, die ihre Dienstleistun-
gen in Deutschland anbieten, konsistent geschlossen.
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SchlieBlich bestétigt auch die Kommission selbst inzident in ihrer Stellungnahme (S. 4), dass es
offenbar Vollzugsdefizite bei der Umsetzung von § 17 Abs. 2a ApBetrO beim grenziiberschrei-
tenden Arzneimittelversandhandel gab. Anders l&sst sich ihre Annahme nicht erkldren, dass die
Verpflichtung von Transportunternehmen zur Einhaltung dieser bislang allein die VVersandapo-
theke treffenden Anforderungen dazu fiihren wird, dass ,.etablierte und funktionierende Liefer-
ketten unterbrochen werden und eine ,,kostspielige neue Organisation der Lieferung von Arz-
neimitteln“ durch ein ,,kostspieliges, spezialisiertes Zustellregime* erforderlich wird.

. Auch die Prognose, die meisten Logistikunternehmen wirden vor dem Hintergrund der mit
8 9a AMHandelsV verkniipften BuBgeldandrohung keine Standardsendungen fiir den Arz-
neimittelversand mehr anbieten, bestatigt, dass eine Temperaturiiberwachung bislang an-
scheinend auch nach der Analyse der EU-Kommission allenfalls teilweise gewahrleistet
war.

. Auf den sich daraus ergebenden Wertungswiderspruch zur Gefahrenprognose auf Ebene
der vorgelagerten Handelsstufen, fir die die GDP-Leitlinien maRgeblich sind (hierzu oben
3.2.2), geht die Kommission nicht ein.

Vor diesem Hintergrund trifft die Einschatzung der Kommission nicht zu, die bestehende Rechts-
lage gewdhrleiste durch § 17 Abs. 2a ApBetrO bereits ein gleichwertiges Schutzniveau. Vielmehr
schlieRt die Neuregelung eine bislang bestehende faktische Regelungs- und Vollzugslicke und
tragt damit zur Sicherstellung der Arzneimittelsicherheit im Versandhandel bei. Sie bewegt sich
dabei auch offensichtlich innerhalb des Wertungsspielraums des deutschen Gesetz- und Verord-
nungsgebers bei gesundheitsschutzbezogenen MaRnahmen.

Unzutreffende Interpretation der Verordnungsbegriindung durch die EU-Kommission

Fur die Unangemessenheit von § 9a AMHandelsV verweist die Kommission zudem auf die Be-
griindung des Entwurfs selbst, aus der sich ergebe, dass es fir diese Regelung keinen Handlungs-
bedarf gebe. Konkret bezieht sich die Kommission auf folgende Passage in der Begriindung des
Entwurfs (S. 35):

,-Mit den Regelungen soll sichergestellt werden, dass auch wahrend des Transports
von Arzneimitteln im Rahmen des Versandhandels durch Apotheken Qualitat und
Wirksamkeit der Arzneimittel sichergestellt bleiben und unbefugte Zugriffe auf ent-
sprechende Sendungen ausgeschlossen werden.*

Die Kommission entnimmt der Wendung, dass Qualitét und Sicherheit sichergestellt bleiben, dass
ein qualitatsgesicherter Transport bereits unter der geltenden Rechtslage nach der Bewertung des
Gesetz- und Verordnungsgebers vollstandig gewéhrleistet gewesen sei.

Diese Auslegung verkennt sowohl den sprachlichen als auch den systematischen Kontext dieser
Aussage.

a) Die Formulierung ,,sichergestellt bleiben beschreibt kein bereits llickenlos gewéhrleistetes
Ist-Niveau, sondern das normative Ziel, ein hohes Schutzniveau auch unter veranderten
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b)

tatsachlichen Rahmenbedingungen aufrechtzuerhalten. Die Begriindung wiederholt und
bestétigt das bestehende Schutzanliegen, zu dessen praktischer Sicherstellung der Verord-
nungsgeber Handlungsbedarf erkannt hat, dem mit § 9a AMHandelsV Rechnung getragen
werden soll.

Gerade im Versandhandel mit Arzneimitteln bestehen strukturelle Besonderheiten (Einbin-
dung externer Logistikunternehmen, fehlende unmittelbare Kontrolle durch die Apotheke),
die dazu flihren, dass rechtliche Verantwortung und tatséchliche Einwirkungsmoglichkei-
ten auseinanderfallen.

Die Neuregelung tragt diesen Umstanden Rechnung, indem sie die Sicherstellungspflichten
auf denjenigen verlagert, der die tatséchliche Kontrolle tiber Lagerung und Transport und
den Erhalt der Produktqualitét ausiibt und diese praktisch operativ beeinflussen kann, und
zugleich konkret flr diesen die entsprechenden Nachweis- und Dokumentationspflichten
etabliert.

Hinzu kommt ein systematisches Argument: Wére — wie von der Kommission unterstellt —
die Qualitat und Wirksamkeit von Arzneimitteln im Versand durch Anwendung der apo-
thekenrechtlichen Vorgaben auf die beauftragenden Versandapotheken bereits vollstdndig
und effektiv sichergestellt, bestiinde kein Anlass flir gesetzgeberisches Tétigwerden und
folglich auch keine Notwendigkeit einer Notifizierung nach der Richtlinie 2015/1535/EU.
Die Notifizierung belegt vielmehr, dass der Gesetzgeber einen konkreten qualitétssichern-
den Anpassungs- und Prézisierungsbedarf erkannt hat.

Die Formulierung ,,... sichergestellt bleiben ...* ist daher zutreffend dahin zu verstehen, dass das
angestrebte Schutzniveau der Arzneimittelsicherheit nicht lediglich fortgeschrieben, sondern
durch zusétzliche Anforderungen tatséchlich abgesichert und nachweisbar gemacht werden soll.

Potenzielle Erschwerung des nicht qualitatsgesicherten Arzneimittelversandhandels

Soweit die Kommission geltend macht, die notifizierte Manahme kénne den freien Verkehr von
Arzneimitteln aus anderen Mitgliedstaaten beeintrachtigen und bestehende Lieferketten unterbre-
chen, steht auch dieser Einwand der Angemessenheit von 8§ 9a AMHandelsV nicht entgegen:

a)

Zwar ist nicht auszuschlieRen, dass die Einfiihrung zusétzlicher Anforderungen an den
Transport von Arzneimitteln zu Anpassungen bestehender Logistikstrukturen fiihrt. Dies
ist jedoch im Lichte des unionsrechtlich besonders hochrangigen Ziels des Schutzes der
offentlichen Gesundheit hinzunehmen. Wie bereits ausgefuhrt (oben 1V.1), genieft dieses
Schutzgut Vorrang vor wirtschaftlichen Interessen und kann auch spirbare Beschrédnkun-
gen des Warenverkehrs rechtfertigen.

Art. 36 AEUV, EuGH, Urteil vom 19. Mai 2009 — C-171/07 / C-172/07, Rn. 19
(juris) - Apothekerkammer des Saarlandes u.a.
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b) 8§ 9a AMHandelsV zielt dabei nicht auf die Einfiihrung neuer, bislang unbekannter Anfor-
derungen ab, sondern beschrankt sich — wie ausgefiihrt — darauf, die bereits unionsrechtlich
in Form der GDP-Leitlinien anerkannten produktbezogenen Sicherheitsmalstabe fur den
Transport von Arzneimitteln auf den letzten Abschnitt der Lieferkette, nd&mlich den Trans-
port zum Endverbraucher, zu erstrecken. VVor diesem Hintergrund ist es nicht gerechtfertigt,
sich auf bestehende Marktstrukturen oder etablierte Lieferketten zu berufen, soweit diese
faktisch hinter den bereits geltenden rechtlichen Anforderungen zurtickbleiben.

Dies gilt umso mehr, als § 17 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1 ApBetrO bereits nach geltendem Recht aus-
driicklich verlangt, dass Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert werden, dass ihre
Qualitat und Wirksamkeit erhalten bleiben, und insbesondere die fiir das jeweilige Arzneimittel
geltenden Temperaturanforderungen wahrend des Transports bis zur Abgabe an den Empféanger
eingehalten werden

. Soweit sich — wie von der Kommission angedeutet — tatséchlich ein Markt etabliert haben
sollte, in dem Standardlieferungen diese Anforderungen nicht durchgéngig erfillen, ist ein
solcher Zustand nicht schitzenswert.

. Vielmehr wirde er ein Vollzugsdefizit der bestehenden Rechtslage belegen, das der Ver-
ordnungsgeber mit der Neuregelung gerade zu beheben sucht.

In diesem Zusammenhang gerat die Argumentation der Kommission — einmal mehr — in einen
inneren Widerspruch:

o Einerseits wird § 17 Abs. 2a ApBetrO als ausreichender Rechtsrahmen dargestellt; ande-
rerseits wird auf eine tatséchliche Auslieferungspraxis verwiesen, die den dort normierten
Anforderungen — insbesondere hinsichtlich der Einhaltung von Temperaturvorgaben — of-
fenkundig nicht entspricht und durch die Neuregelung geféhrdet werde.

. Eine solche Praxis konnte jedoch bei konsequenter Anwendung und Durchsetzung von
§ 17 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1 ApBetrO bereits heute nicht bestehen.

Die Ausfiihrungen der Kommission bestatigen damit gerade das bestehende Vollzugsdefizit bei
der Umsetzung der Transportanforderungen, insbesondere im Verhaltnis zu den tatsachlich han-
delnden Logistikunternehmen.

Die Einfuihrung spezifischer Pflichten fiir Transportdienstleister in § 9a AMHandelsV ist vor die-
sem Hintergrund nicht als unverhaltnismaRige Marktbeschréankung, sondern als notwendige und
kohédrente MaRnahme zur effektiven Durchsetzung bereits geltender Sicherheitsanforderungen zu
bewerten.

Ergebnis

o Entgegen der Einschdtzung der Kommission sind sowohl die Erforderlichkeit als auch die
Angemessenheit von § 9a AMHandelsV zu bejahen.
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° Die Anforderungen des § 9a AMHandelsV sind deshalb im Hinblick auf das in Art. 85¢
Abs. 2 RL 2001/83/EG genannte Ziel des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit entgegen
der Beurteilung der Kommission als verhéltnisméafig anzusehen.
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Dr. Reimdr Buchner Dr. Enno Burk
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