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Dies stellt im Ergebnis eine interessengerechte Losung
dar, da es der pharmazeutischer Unternehmer — anders
als der Hersteller — in der Hand hat, diese zukiinftige
Zahlung des Herstellerrabatts bei der Einpreisung des
Arzneimittels bei Abgabe an die Apotheke zu beriick-
sichtigen.

l. Fazit

Zusammenfassend lisst sich festhalten, dass nur ein so-
wohl zulissiger und praktikabler Weg des Weiterver-
kaufs bzw. der Abrechnung importierter zentral zuge-
lassener Arzneimittel existiert, wenn diese nicht von
vornherein vom Hersteller mit einer PZN versehen wer-
den.

Nach Auffassung der Verfasser muss der importierende
Parallelgrofhindler fiir das Importarzneimittel eine ei-
gene PZN beantragen, unter der das Arzneimittel dann

bestellt und abgerechnet werden kann. Er wird damit
zum pharmazeutischen Unternehmer und unterliegt
dann auch der Herstellerrabattverpflichtung des § 130a
SGB V.

Ob dies unter wirtschaftlichen Aspekten noch ein ge-
winnbringendes Geschiftsmodell darstellt, kann nur im
konkreten Einzelfall entschieden werden, jedenfalls sind
zukiinftige Zahlungen des Herstellerrabatts mit einzu-
kalkulieren.
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Hardy Scholz
Riickstellmusterpflicht bei Arzneimittelimporten

I Einleitung

§ 18 Abs. 1 Satz 1 AMWHY verlangt, dass die fiir die
Freigabe verantwortliche sachkundige Person sicherzu-
stellen hat, Riickstellmuster von jeder Charge eines Fer-
tigarzneimittels in ausreichender Menge zum Zwecke
einer gegebenenfalls erforderlichen analytischen Nach-
testung und zum Nachweis der Kennzeichnung ein-
schlieflich der Packungsbeilage mindestens ein Jahr
iiber den Ablauf des Verfalldatums hinaus aufzubewah-
ren. Die Sdtze 5 und 6 statuieren hiervon Ausnahmen.
Unterschiedliche Interpretationen zwischen Arzneimit-
telimporteuren und Behérden iiber den Umfang der
Riickstellmusterpflicht fithrten bereits zu mehreren
Rechtsstreitigkeiten’.

Zielsetzung dieses Beitrags ist es, in Auseinandersetzung
mit der bisherigen Rechtsprechung die Besonderheiten
des Arzneimittelimportes bei der Anwendung der Vor-
schrift ndher zu betrachten.

Il. Anwendungsbereich

§ 18 Abs.1 AMWHYV spricht in Satz 1 zunidchst die
sachkundige Person eines Herstellers und pharmazeuti-
schen Unternehmers an. Satz 5 AMWHYV enthilt eine
Spezialregelung fiir parallelimportierte und -vertriebene
Arzneimittel. Die Pharmabetriebsverordnung (Pharm-
BetrV) als Vorgingerregelung erstreckte ihren Anwen-
dungsbereich auf Importeure, gleichgiiltig ob sie Arznei-
mittel oder Fertigarzneimittel aus Mitgliedstaaten der
EU oder anderen Staaten importierten, parallelimpor-
tierten oder reimportierten®. Das spiegelte sich im prizi-
sen Wortlaut des § 13 Abs. 2 PharmBetrV wider3. Da-
von ist der Verordnungsgeber in § 18 Abs.1 Satz§
AMWHYV trotz Unterschiede abgewichen: Von Reim-
port spricht man, wenn Arzneimittel im Inland fiir den
auslindischen Markt hergestellt, von Parallelimport,
wenn sie im Ausland fiir den auslindischen Markt her-
gestellt wurden®,

Sachlich ergibt sich allerdings fiir die Herstellung kein
Unterschied. Importarzneimittel sind stofflich identi-

sche Fertigarzneimittel, fiir die Zulassungen im In- und
Ausland bestehen und die durch das Umpacken mit in-
lindischer Kenzeichnung, Verpackung und Packungs-
beilage versehen werden, um von dem Parallel- und
Reimporteur als neuem pharmazeutischen Unternehmer
in Anlehnung an die entsprechende inlindischen Zulas-
sung des urspriinglichen pharmazeutischen Unterneh-
mers im Inland in den Verkehr gebracht zu werden’.
Aus systematischen Gesichtspunkten wird man reim-
portierte Arzneimittel als in den Anwendungsbereich
einbezogen sehen miissen, weil einheitlich an das Her-
stellen in Form des Umpackens als Spezialfall ange-
kniipft wird. In der Folge der Darstellung wird deswe-
gen vorrangig der umfassende Begriff des Arzneimittel-
importeurs verwendet.

Riickstellmuster sind nicht legal definiert. Eine Begriffs-
definition bietet jedoch Kapitel 2.1 des Anhangs 19 des
EG-GMP Leitfadens®, die zwischen Referenzproben
und Riickstellmuster als Unterfall einer Probe unter-
scheidet. Ein Riickstellmuster ist die Probe einer voll-
stindig verpackten Einheit aus einer Fertigprodukt-
charge. Sie wird fiir Identifizierungszwecke gelagert,
z.B. der Prisentation, Verpackung, Etikettierung, Pa-

1 VG Miinchen, Beschl. v. 29.7.2002, Az: M 3 S 02.3009, juris;
BayVGH, Beschl. v. 24.7.2006, juris, PharmR 2006,
472—477 (Vorinstanz: VG Miinchen, Beschl. v. 29.07.2002,
Az: M 3 K 02.1823, A&R 2006, 224—228); OVG Miinster,
Beschl. v. 26.2.2009, PharmR 2009, 254—257; OVG Miins-
ter, Urt. v. 25.11.2009, juris (Vorinstanz: VG Diisseldorf, Urt.
v. 27.5.2009, juris); OVG Miinster, Beschl. v. 15.12.2009, ju-
ris

2 Oeser/Sander — PharmBetrV — Komm., Stand: Juli 2005, B
2, § 1 PharmBetrV Anm 1

3 ,Bei einem Arzneimittel, das aus einem Mitgliedstaat der Eu-
ropiischen Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum ein-
gefithrt wurde®

4 Cyran/Rotta — Apothekenbetriebsordnung, Stand: April

2010, § 17 Rz 134

Cyran/Rotta — Fn 4

Anlage 2 zur Bek. des BMG zu § 2 Nr. 3 der AMWHYV —

BAnz. Nr. 87 vom 10.5.2007, S. 8426
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ckungsbeilage, Chargennummer, Verfalldatum, sollte
die Notwendigkeit hierfiir wihrend der Haltbarkeits-
dauer der betroffenen Charge eintreten. Davon abzu-
grenzen ist die Referenzprobe als Probe einer Ausgangs-
stoff-, Verpackungsmaterial- oder Fertigproduktcharge,
die zu Analysezwecken aufbewahrt wird. Beide Muster
kénnen Proben aus einer Fertigproduktcharge sein. Der
Unterschied liegt in ihrer Zweckbestimmung. Die Refe-
renzprobe ist eine abgabefertige Verpackung, wie sie die
Verbraucher erreicht und soll in erster Linie als An-
schauungsmaterial dienen. Obgleich §18 Abs. 1
AMWHYV beide Mustertypen kennt, wird sprachlich
nicht differenziert und beide gleichermaflen als Riick-
stellmuster bezeichnet”. Die einheitliche Begrifflichkeit
darf aber nicht die unterschiedliche Funktionalitit ver-
decken. Um dies anschaulich zu halten, werden im Fol-
genden die Begriffe Analysemuster und Anschauungs-
muster verwendet®.

Der Anwendungsbereich bezieht sich nur auf Inlands-
chargen, nicht auf Riickstellmuster fiir die im Ausland
produzierte Originalchargen®. Soweit der Arzneimittel-
importeur die importierten Originalarzneimittel im In-
land entsprechend den Kennzeichnungsvorschriften
deutschsprachig kennzeichnet, ihnen deutschsprachige
Packungsbeilagen beifiigt und sie neu verpackt oder
umpackt, erfiillt er den Begriff des Herstellens!?. Dem-
entsprechend stellt jede von einem Arzneimittelimpor-
teur in einem einheitlichen Vorgang neu konfektionierte
Menge eines Fertigarzneimittels eine eigene Charge im
Sinne von § 18 Abs. 1 Satz1 AMWHYV dar. Dies steht
im Einklang mit der arzneimittelrechtlichen Definition
der Charge in § 4 Abs. 16 AMG!™.

Dagegen bilden jeweils separat aus dem Ausland bezo-
gene Originalarzneimittel nicht ,dieselbe Ausgangs-
menge“, wie in § 4 Abs. 16 AMG vorausgesetzt, und
stellen in ihrer weiteren Bearbeitung keine eigene In-
landscharge dar!?. Die Herstellung des deutschen Arz-
neimittels aus importierten Fertigarzneimitteln ist iiber
die auslidndischen Originalchargennummern definiert.
Das Ansammeln und die Bereitstellung der Importarz-
neimittel in der Produktionsvorbereitung bestimmt die
Ausgangsmenge fiir den Herstellungsvorgang. Ein un-
terschiedlicher Beschaffungsvorgang begriindet nicht
eine unterschiedliche Ausgangsmenge. Das belegt auch
das Verstindnis von einer Teilcharge gemif$ Kapitel 6.3
des Anhangs 16 des EG-GMP Leitfadens als importier-
ter Teil einer Fertigproduktcharge, nachdem ein anderer
Teil der gleichen Charge zuvor von der gleichen oder
einer anderen Betriebsstitte importiert wurde!3.

lll. Vereinbarkeit mit héherrangigem Recht

Nach dem Grundsatz der rangkonformen Auslegung
sind niederrangige Normen so auszulegen, dass diese
den Wertungen héherrangigen Rechts so weit wie mog-
lich entsprechen. Zur rangkonformen Auslegung sind
die gemeinschaftskonforme und die verfassungskon-
forme Auslegung zu rechnen'#.

1. Regelungsumfeld

Die Riickstellmusterregelung des § 18 Abs. 1 AMWHYV
beruht zwar auf der Ermichtigungsnorm des § 54
Abs. 2 Nr. 10 AMG, ist jedoch Teil eines umfassenden
Qualititsmanagementsystems, dessen Bestand auf un-

terschiedliche nationale und europarechtliche Regelun-
gen zurlickfiihrt:

— Art. 46 Buchst. f der Richtlinie 2001/83/EG vom
6.11.2001% und Art. 50 Buchst. f der Richtlinie 2001/
82/EG vom 6.11.2001¢ verpflichten Inhaber einer Er-
laubnis fiir die Herstellung von Human- bzw. von Tier-
arzneimitteln die Grundsitze der Guten Herstellungs-
praxis (GMP) fiir Arzneimittel einzuhalten.

— Die EG-Richtlinie 2003/94/EG vom 8.10.2003'7,
mit der die Grundsitze und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis verbindlich gemacht werden, verpflich-
tet die Mitgliedstaaten, gemafS Art. 17 Abs. 2 ihre natio-
nalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften entspre-
chend zu dndern bzw. zu erginzen.

— Der EG-Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis
fiir Arzneimittel und Priifpriaparate soll gemif§ Art. 3
Abs. 2 der Richtlinie 2003/94/EG die Grundsitze der
Richtlinie konkretisieren. Er besteht aus zwei Teilen.
Teil 1'® beinhaltet die GMP-Grundsitze fiir die Herstel-
lung von Arzneimitteln'®. Der Leitfaden wird durch 20
erginzende EG-Leitlinien (Anhinge) komplettiert.
Diese Anhinge fithren die Besonderheiten fiir spezielle
Arzneimittelgruppen oder Themen fiir Arzneimittel aus
und gelten zusitzlich zum EG-GMP Leitfaden. Bedeut-
sam fiir Importeure ist Anhang 19 mit dem Titel ,,Refe-
renzproben und Riickstellmuster®, auf den Kapitel
6.14 verweist.

Verbindliche Regelungen zur Riickstellmusterpflicht er-
geben sich nur aus der nationalen Umsetzung in § 18
AMWHYV. Ansonsten wihlte der Verordnungsgeber die
gleiche Regelungstechnik wie in der Richtlinie 2003/94/
EG. Nach § 3 Abs.2 AMWHYV gilt zur Auslegung der
Grundsitze der Guten Herstellungspraxis fiir Arznei-
mittel der Teil I des EG-GMP Leitfadens. Der Leitfaden
ist somit eine notwendige Erginzung. Das ergibt sich
aus der Regelungsnatur der Betriebsverordnung, die so

7 Die ésterreichische Arzneimittelbetriebsordnung 2009 — AMBO
2009 unterscheidet dagegen in § 2 Nr. 16 und 17 definitions-
mifig zwischen der Referenzprobe als Probe einer Ausgangs-
material-, Verpackungsmaterial- oder Fertigproduktcharge, die
zum Zwecke der Analyse aufbewahrt wird, und dem Riickstell-
muster als Probe einer vollstindig verpackten Einheit aus einer
Fertigproduktcharge, die fiir die Identifizierungszwecke aufbe-
wahrt wird; URL: www.bmg.gv.at/cms/site/attachments/7/8/3/
CHO0723/CMS1200410009788/ambo_2009.pdf

8 Vgl. auch § 73 Abs. 2 Nr. 2a AMG

9 BayVGH, Beschl. v. 24.7.2006, juris Rn 7; OVG Miinster, Urt.
v. 25.11.2009, juris Rn 55

10 Fiir das Umpacken als Herstellungsvorgang i.S.d. § 4 Abs. 14
AMG bedarf es gemifs § 13 AMG einer entsprechenden Her-
stellungserlaubnis, Cyran/Rotta, Fn 4

11 OVG Miinster, Fn 9, juris Rn 46, 48

12 a.A. OVG Miinster, Fn 9, juris Rn 48

13 Anlage 1 zur Bek. des BMG zu § 2 Nr. 3 der AMWHYV —
BAnz. v. 18.4.2007, S. 4826

14 Gassner — Das Tatbestandsmerkmal ,identische Packungs-
grofe in § 129 Abs. 1 S.2 SGB V, PharmR 2010, S. 1, 3f.

15 ABL 311 v 28.11.2001

16 ABL 311w 28.11.2001

17 AB L 262 v. 14.10.2003

18 Bek. des BMG zu § 2 Nr. 3 der AMWHYV v. 27.10.2006 —
BAnz. N 210 v. 9.11.2006, S. 6887 in der gednderten Fas-
sung der Bek. v. 18.7.2008 — BAnz. Nr. 115 v. 1.8.2008,
S.2798

19 Teil IT umfasst die Gute Herstellungspraxis fiir Wirkstoffe, die
als Ausgangsstoffe eingesetzt werden. Soweit nicht ausdriick-
lich erwihnt, wird im Folgenden nur auf Teil I Bezug genom-
men.
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konzipiert ist, dass sie keine detaillierten und differen-
zierten Regelungen fiir die verschiedenen Arzneimittel-
gruppen und Darreichungsformen enthilt, sondern nur
allgemeine Rahmenbedingungen fiir die Herstellung
und Qualititskontrolle von Arzneimitteln. Solche
Grundregeln kénnen die spezifischen praxisorientierten
Anforderungen an die verschiedenen Arzneimittelgrup-
pen und Arzneimittelformen nicht im Detail ausgestal-
ten. Erginzende Leitlinien dienen dazu, die in der Ver-
ordnung verwendeten unbestimmten Rechtsbegriffe
auszufiillen?®.

Kapitel 9 schreibt als Spezialfall des Anhangs 19 ab-
schliefend die Verpflichtung zur Entnahme von Riick-
stellmustern fiir Arzneimittelimporte vor. Schon die
Uberschrift belegt den umfassenden Regelungsanspruch
fiir ,Referenzproben und Riickstellmuster fiir parallel-
importierte/parallelvertriebene Produkte®. Es geht um
zwei Risikogestaltungen, die vom Eingriff in die Sekun-
dirverpackung und dem damit verbundenen Risiko der
Produktvermischungen abhingig gemacht werden.
Wenn die Sekundirverpackung nicht geoffnet wird,
muss nur das verwendete Verpackungsmaterial zuriick-
gestellt werden. Wenn hingegen die Sekundirverpa-
ckung geoffnet wird, sollte ein das Produkt enthaltenes
Riickstellmuster, also Anschauungsmuster pro Verpa-
ckungsvorgang entnommen werden. Der in Kapitel 9.2
erwihnte Verpackungsvorgang ist nichts anderes als die
Charge im Sinne des § 18 Abs. 1 AMWHYV. Mit Verpa-
ckung meint der EG-GMP Leitfaden alle Arbeitsginge,
einschlieflich Abfiillen und Kennzeichnen, die eine
Bulkware durchlaufen muss, um ein Fertigprodukt zu
werden?!. Weitere Titigkeiten nimmt der Arzneimittel-
importeur nicht vor. Das Kapitel beschreibt umfassend
den Herstellungsvorgang fiir Arzneimittelimporte.
Zwar formuliert Kapitel 2.2 generell die Verpflichtung
fiir Hersteller, Importeur oder die Betriebsstitte, von je-
der Fertigproduktcharge Referenzproben und/oder
Riickstellmustern aufzubewahren. Aber durch die unbe-
stimmte und/oder-Konjunktion bleibt eine Zuordnung
den nachfolgenden Kapiteln iiberlassen.

§ 18 Abs. 1 Satz 4 AMWHY verlangt, grundsitzlich je-
weils mindestens ein Riickstellmuster pro Verpackungs-
vorgang aufzubewahren, wenn eine Charge in zwei oder
mehreren Arbeitsgingen endgiiltig verpackt wird. Im
Ergebnis handelt es sich hierbei entweder um eine iiber-
fliissige Vorschrift, weil der gefundene Chargenbegriff
mit dem Verpackungsvorgang identisch ist, oder um die
Spezialvorschrift iiber Riickstellmuster fiir Arzneimittel-
importeure, die abschliefend nur die Riickstellung eines
Anschauungsmusters fiir jede gefertigte Inlandscharge,
die auf einen Verpackungsvorgang zuriickgeht, fordert.

2. VerhdltnismaBigkeitsgrundsatz

Eine undifferenzierte Interpretation des § 18 Abs. 1
Satz 1 bis 4 AMWHY kann weitreichende wirtschaftli-
che Nachteile wie erhéhte betriebliche Fixkosten bewir-
ken. Die Rechtsprechung sieht fiir die allgemeine An-
wendbarkeit der Vorschrift keine Notwendigkeit zu ei-
ner Differenzierung. Die Relevanz der anfallenden
Kosten wird auf dieser Ebene der Anwendung verneint,
selbst wenn sie erkennbar zu einem schwerwiegenden
Eingriff in die Grundrechte fithrt?2. Die Moglichkeiten
der Korrektur sind allein den Ausnahmetatbestdnden
zugewiesen?3. Die Ansicht beriicksichtigt nicht hinrei-

chend, dass eine Auslegung in Ubereinstimmung mit ho-
herrangigem Recht und dem darin verankerten Uber-
maf3verbot zu erfolgen hat?*.

a) Gemeinschaftsrecht

Nationales Recht, das Importe beschrinkt, muss mit
der in Art. 34 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Europiischen Union (AEUV) gewihrleisteten Waren-
verkehrsfreiheit in Einklang stehen. Beschrinkungen
sind gemeinschaftsrechtlich nur zuldssig, wenn sie aus
den in Art. 36 AEUV genannten Griinden notwendig
sind. Eine nationale Regelung oder Praxis fallt nicht un-
ter die Ausnahmevorschrift des Art. 36 AEUV, wenn
Gesundheit und Leben von Menschen ebenso wirksam
durch Mafinahmen geschiitzt werden kénnen, die den
innergemeinschaftlichen Handel weniger beeintrichti-
gen?®. Mit Blick auf die Freiheit des Warenverkehrs
stehen die innerstaatlichen Anforderungen an die Zulas-
sigkeit des Inverkehrsetzens importierter Arzneimittel
unter dem Vorbehalt einer strengen Verhiltnismafig-
keitspriifung?®.

Die Riickstellung von Analysemustern in ausreichender
Menge kann den Charakter einer Maffnahme mit glei-
cher Wirkung wie eine mengenmifige Beschrinkung
haben. Ergeben sich fiir den Importeur aufgrund einer
Regelung zusitzliche Kosten, um in den Importmarkt
einzutreten, nimmt der EuGH eine Erschwerung des
Marktzutritts an?”. Das schlieflt nationale Regelungen
ein, die nicht final auf Behinderungen des freien Waren-
verkehrs gerichtet, aber dennoch kausal dafiir sind. Eine
faktische Wirkung zu einer tatsichlichen Ungleichbe-
handlung des Absatzes inlindischer und eingefiihrter
Erzeugnisse, die zu einer Erschwerung des Marktzu-
gangs fithrt, wurde beispielsweise fiir nationale Rege-
lungen bejaht, die fiir den Vertrieb von Waren eine La-
ger- oder Verkaufsstelle im Einfuhrstaat forderten. Die

20 Kloesel-Cyran — Arzneimittelrecht — Komm., Stand: 1.11.2009,
§ 54 AMG, Anm. 10a; die AMWHYV verwendet den Begriff
serforderlich® iiber 60mal, Podpetschnig-Fopp — Beispiele
zur praxisorientierten Interpretation einiger unbestimmter
Rechtsbegriffe in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung, PharmInd 2009, 2080—2082.

21 Glossar des EG-GMP Leitfadens Teil I, das die Bulkware als
jedes Produkt definiert, das aufer der Endverpackung alle
Verarbeitungsstufen durchlaufen hat; nach BVerwG, Urt. v.
9.3.1999, juris Rn 24, kann ein bereits im Ausland (im Vo-
raus) hergestelltes Arzneimittel Bulkware sein.

22 OVG Miinster, Fn 9, juris Rn 63; im Verfahren vor dem VG
Miinchen, Beschl. v. 29.7.2002, Az: M 3 S 02.3009, juris Rn
22, trug die Klidgerin vor, dass das Bilden vollstindiger Riick-
stellmuster insbesondere im Hinblick auf die Vielzahl der Pra-
parate bei ca. 1500 verschiedenen Arzneimittelpositionen eine
Riickstellung von 12000 bis 15000 vollstindigen Riickstell-
mustern pro Jahr erforderlich machen wiirde.

23 BayVGH, Fn 9, juris Rn16: Weniger belastende Mafinahmen,
durch die sich der vom Normgeber verfolgte Zweck in glei-
cher Weise erreichen liefSe, sind nicht ersichtlich; OVG Miins-
ter, Beschl. v. 26.2.2009, juris Rn 32; OVG Miinster, Fn 9,
juris Rn 55

24 Zur Relevanz von Lagerkosten fiir Arzneimittel, BVerfG,
Beschl. v. 9.10.2000, Rz 49, URL: www.bverfg.de/entschei-
dungen/rk20001009_1bvr162795.html

25 BGH, Urt. 17.7.1997, juris Rn 23; EuGH Urt. v. 10.9.2002
(Ferring), C-172/00, juris Rn 33

26 BGH, Fn 23, juris Rn 27

27 Wolf — Die Grundsitze der Rechtsprechung des EuGH im
Bereich des Rechts gegen den unlauteren Wettbewerb, Diss.
Wiirzburg, 2001, Seite 51f.
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Priifung einer Marktzugangsbehinderung umfasst regel-
miflig den Aspekt eines erhdhten Kostenaufwandes fiir
den Importeur?®. Nicht erst eine existenzbedrohende
Beeintrachtigung seiner wirtschaftlichen Betidtigung
stellt ein Marktzugangshindernis dar?®. Die Wirkung
von kostenverursachenden Verpflichtungen, die schein-
bar unterschiedslos gelten, kénnen je nach Ausmaf in
der Ungleichbehandlung den Charakter einer unzulissi-
gen Beschrinkung der Warenverkehrsfreiheit darstel-
len3°. Auch wenn der Importeur ,,Hersteller” im arznei-
mittelrechtlichen Sinne ist, ist er im wirtschaftlichen
Sinne Hindler. Durch Ein- und Verkauf von Fertigwa-
ren betreibt er originire Handelstitigkeit. Dadurch hat
er einen erhohten Umschlag an Waren, der die Menge
der Riickstellmuster bestimmt.

Beim Arzneimittelimport fehlt es an der Erforderlichkeit
fiir die Riickstellung von Analysemustern. Charakteris-
tisch fiir den Arzneimittelimport ist, dass bereits in Mit-
gliedstaaten der EU nach GMP-Grundsitzen freigege-
bene und in Verkehr gebrachte Fertigarzneimittel beim
Umpacken durch Offnung der Sekundirverpackung
hergestellt werden und die Qualitdt des importierten
Arzneimittels unberiihrt bleibt. Analysemuster dienen
dem Zweck die Qualitit eines Fertigarzneimittels nach-
zutesten. Risiken, die speziell durch den Arzneimittelim-
port bereits zugelassener und in Verkehr gebrachter
Arzneimittel auftreten kénnen, reduzieren sich auf die
Packungsgestaltung und die Gestaltung der Gebrauchs-
information, berithren aber nicht die pharmazeutische
Qualitit3!, Eine diesbeziigliche Gefihrdung der Ge-
sundheit und des Lebens der Bevolkerung ist im Hin-
blick auf die bestehende stoffliche Identitit beider Mit-
tel nicht zu befiirchten32, Ebenso gehen die Regelung
des § 129 Abs. 1 Nr. 2 SGB V sowie die verschiedenen
die Abgabe von Importarzneimitteln regelnden Rah-
menvertrige von der chemisch-therapeutischen Identitdt
mit der Originalware aus33. Freilich konnen Mingel bei
Transport und Lagerung Einfluss auf die Qualitdt neh-
men. Daraus leitet sich aber keine generelle Pflicht ab,
fiir jede Charge eine entsprechende Menge von Analyse-
mustern vorzuhalten. Dies wire unvereinbar mit der
Wertung der Europiischen Leitlinien fiir die gute Ver-
triebspraxis von Humanarzneimitteln, die fiir Arznei-
mittel transportierende und lagernde Grofshindler keine
Riickstellmusterverpflichtung vorschreiben.

Der EuGH hat schon vor Jahren in seiner Kasuistik ope-
rative Ausgleichsmechanismen zum Spannungsbereich
von verhiltnismifliger Beschrinkung des Warenver-
kehrs und Arzneimittelsicherheit erarbeitet. So gehort
zur Sicherstellung der europiischen Warenverkehrsfrei-
heit die Zusammenarbeit und der Informationsaus-
tausch zwischen den Behorden der Mitgliedstaaten. Sie
ermoglicht es, sich sowohl vor Einfuhr der Arzneimittel
iiber ihre Qualitit zu vergewissern. Das gilt genauso fiir
die Uberpriifung der Qualitit der Chargen im Ausland,
entweder im Rahmen des laufenden Probenzugs oder
einer Uberpriifung der Riickstellmuster beim Hersteller
im Mitgliedstaat®*. Der potentielle Umstand, dass ein
gemeinschaftsrechtlich zuldssiges Verfahren der Kon-
trolle im Gesetz nicht vorgesehen und von den Behor-
den nicht praktiziert wird, darf nicht zu einer Beschrin-
kung des durch Art. 36 AEUV gebotenen Handels von
importierten Arzneimitteln fithren33. Die europiische
Warenverkehrsfreiheit fordert von den nationalen Be-
horden, solche Kosten durch eine zwischenbehordliche

Zusammenarbeit in den Mitgliedstaaten zu reduzieren.
Zudem sind Analysemuster beim Arzneimittelimporteur
nicht die einzige Moglichkeit die Qualitdt der im Ver-
kehr befindlichen Fertigarzneimittel zu priifen. Zum ei-
nen stehen den Behérden die Informationen aus dem
normalen Probenplan zur Verfiigung3®. Zum anderen
kénnen sie durch Probenzug auf den nachgelagerten
Vermarktungsstufen des Grofshandels und der Apothe-
ken ihr berechtigtes Ziel erreichen3”. Hierzu konnen sie
vom Importeur Auskunft verlangen3®.

b) Verfassungsrecht

Mit der Riickstellmusterpflicht wird der Hersteller zur
behordlichen Arzneimitteliiberwachung in Anspruch
genommen. Die zulissigen Grenzen einer solchen In-
dienstnahme Privater fiir 6ffentliche Aufgaben ergeben
sich aus den Grundrechten, insbesondere aus Art. 12
Abs. 1 und Art. 3 Abs. 1 GG. Die geschiitzte Erwerbstd-
tigkeit ist der Arzneimittelimporthandel. Die Riickstell-
musterpflicht stellt eine Berufsausiibungsregelung dar.
Die Eigentumsgarantie wird im Regelfall genauso wenig
wie die Berufswahl beriihrt3®.

Das Bundesverfassungsgericht hat in stindiger Recht-
sprechung eine Berufsausiibungsregelung an die strikte
Wahrung des VerhiltnismifSigkeitsgrundsatzes gebun-
den. Wird sie durch Gesetz oder aufgrund eines Geset-
zes durch andere Rechtsvorschriften geregelt, miissen
bei der Anwendung des Grundsatzes der Verhiltnisma-
Bigkeit auch das Wesen und die Wirkungsweise der
rechtsetzenden Staatstitigkeit angemessen beriicksich-
tigt werden. Zwischen dem Nutzen fiir das Gemeinwohl
und den die Berufstitigen belastenden Vorkehrungen
muss noch sinnvoll abgewogen werden kénnen. Aus
diesem Grund muss der Bezug gesetzlich angeordneter
Mafinahmen zum Gemeinschaftsgut hinreichend spezi-
fisch sein und zur Begriindung von Eignung und Erfor-
derlichkeit ein nachvollziehbarer Wirkungszusammen-
hang bestehen. Das eingesetzte Mittel muss geeignet

28 Wolf, Fn 27, S. 54; EuGH, Urt. v. 27.5.1986 (Gyselinx), C-
87/85, juris Rn 15

29 BGH, Beschl. v. 21.2.1995, juris Rn 38

30 EuGH, Fn 28, juris Rn 16; eigentlich sollten schon nach dem
Rundschreiben des Bundesministeriums fiir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit vom 30.3.1989 an die Landesbehér-
den zu § 8 Abs. 3 und § 13 Abs. 5 PharmBetrV bei der An-
wendung dieser Vorschriften die Grundsitze beachtet werden,
die der EuGH in seinen Urteilen vom 24.5.1986 Rs 87 und
88/85 — Legia und Gyselinx) bzw. vom 20.5.1976 Rs 104/75
— de Peijper aufgestellt hat, abgedruckt in: Oeser/Sander, Fn
2, § 13 PharmBetrV, Anm 8

31 OLG Hamburg, Urt. v. 29.1.2009, PharmR 2009, S. 559,
563; zur nachgeordneten Bewertung der Herstellungsschritte
des Abfiillens und der Kennzeichnung im Vergleich zur Pro-
duktion eines Arzneimittels unter dem Gesichtspunkt der Arz-
neimittelsicherheit, vgl. BVerwG, Urt. v. 9.3.1999, juris Rn 25

32 BGH, Fn 25, juris Rn 44

33 Der Einwand unzureichender Arzneimittelsicherheit von Im-
portarzneimitteln erweist sich somit als Scheinargument, so
schon BKartA, Beschl. v. 14.8.1992, juris Rn 43

34 EuGH, Fn 25, juris Rn 38; EuGH, Fn 28, juris Rn 20, 21

35 BGH, Fn 25, juris Rn 36

36 Zum DProbenplan §35 Abs.1 AMGVwV iV.m. VAW
07111103 der ZLG

37 EuGH, Fn 28, juris Rn 23

38 EuGH, Fn 25, juris Rn 38

39 BVerfG, Beschl. v. 16.3.1971 — 1 BvR 52/66, 1 BvR 665/66,
1 BvR 667/66, 1 BvR 754/66, juris Rn 55, 110£f
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und erforderlich sein, um den erstrebten Zweck zu er-
reichen. Es ist erforderlich, wenn der Normgeber nicht
ein anderes, gleich wirksames aber das Grundrecht
nicht oder doch weniger fiihlbar einschrinkendes Mittel
hitte wihlen kénnen. Bei einer Gesamtabwigung zwi-
schen Schwere des Eingriffs und Gewicht und Dring-
lichkeit der ihn rechtfertigenden Griinde muss die
Grenze der Zumutbarkeit noch gewahrt sein. Je emp-
findlicher die Berufsfreiheit beeintrichtigt wird, desto
stirker miissen die Interessen des Gemeinwohls sein, de-
nen diese Regelung zu dienen bestimmt ist*°.

Die Titigkeit des Arzneimittelimporteurs ist ordnungs-
politisch generell erwiinscht, weil sie einen Preiswettbe-
werb im Binnenmarkt férdert, der sich zum Vorteil des
Verbrauchers*! und der Systeme der gesetzlichen Kran-
kenkassen auswirkt. Das wurde mehrfach in sozial-
rechtlichen Vorschriften zur Verschreibung und Abgabe
von Importarzneimitteln wie in § 129 SGB 'V zum Aus-
druck gebracht. Nach dessen Grundgedanke sollen Im-
portarzneimittel fiir den Verbraucher zuginglich sein,
um ihm die Wahl zwischen teureren oder preiswerteren
Medikamenten gleicher Herkunft und Wirkstoffzusam-
mensetzung zu ermoglichen. Da die Frage der Erforder-
lichkeit schon ausfiihrlich bei der Priifung der Waren-
verkehrsfreiheit dargelegt wurde*2, kénnen diese Erwi-
gungen an dieser Stelle iibernommen werden. Die
spezifische Gefahr, die fiir die Arzneimittelsicherheit
vom Import ausgeht, ist die in der markenrechtlichen
Terminologie geprigte Titigkeit des Umpackens von
Originalware. Es ist nicht notwendig, mehrere Packun-
gen fiir eine komplette analytische Untersuchung zu-
riickzustellen, wenn gewihrleistet ist, dass im Ausfuhr-
land entweder solche Proben gelagert werden und jeder-
zeit verfiigbar sind oder auf Antrag Untersuchungen
durchgefiihrt werden kénnen, deren Ergebnisse den
deutschen Behorden zur Verfiigung gestellt werden*?.
Der gesetzgeberische Zweck ldsst sich auch nur mit ei-
nem Anschauungsmuster erfiillen.

Nach den Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts ist
weiter relevant, ob die AMWHYV auch den strukturellen
Unterschieden innerhalb der betroffenen Berufsgruppe,
namentlich den besonderen Verhiltnissen der Impor-
teure, ausreichend Rechnung trigt. Berufsausiibungsre-
gelungen koénnen nicht nur verfassungswidrig sein,
wenn sie in ihrer generellen Wirkung auf die betroffene
Berufsgruppe den Grundsatz der Verhiltnismifigkeit
verletzen. Sie miissen auch die Ungleichheiten beriick-
sichtigen, die typischerweise innerhalb des Berufes be-
stehen, dessen Ausiibung geregelt wird. Werden durch
eine Berufsausiibungsregelung, die im Ganzen verfas-
sungsrechtlich nicht zu beanstanden ist, innerhalb der
betroffenen Berufsgruppe nicht nur einzelne, aus dem
Rahmen fallende Sonderfille, sondern bestimmte, wenn
auch zahlenmiflig begrenzte Gruppen typischer Fille
ohne zureichende sachliche Griinde wesentlich stirker
belastet, kann Art. 12 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 3 Abs. 1

GG verletzt sein*4.

Ein Arzneimittelimporteur fithrt solche Medikamente
nach Deutschland ein, die von deutschen Herstellern in
Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder in mit ihr
assoziierte Linder exportiert oder dort von Tochterge-
sellschaften oder Lizenzunternehmen hergestellt worden
sind*. Die Importeure bilden damit auf dem Arzneimit-
telmarkt eine nach gewissen objektiven Merkmalen ab-

grenzbare Unternechmensgruppe, die ein besonderes,
sich aus der spezifischen Struktur dieser Unternehmen
ergebendes Marktverhalten aufweisen. Ihre Branche be-
steht in Deutschland aus einer Vielzahl mittelstandisch
geprigter Unternehmen®. Sie ist fester dritter Marktbe-
standteil neben Original- und Generikaherstellern:
Rund 36 Millionen Packungen wurden 2009 als Paral-
lel- und Reimporte an deutsche Apotheken geliefert.
Der Unterschied zu den beiden anderen Gruppen ergibt
sich aus dem Portfolio, das stark schwankt und bei
,Vollsortimentern® in der Regel aus 500 bis 2000
Produkten besteht*”. Arzneimittelimporteure sind im
funktional-logistischen Sinne Hindler und stehen in
wirtschaftlicher Hinsicht eher den Arzneimittelgrof$-
hindlern gleich. Sie arbeiten in Abhingigkeit von Ein-
kaufspreisen mit Handelsmargen. Die fiir einen Herstel-
ler charakteristischen Merkmale wie eigene pharmazeu-
tische Herstellung, unabhingige, freie Preisgestaltung
und hohe Herstellungsmargen*® gelten fiir die Arznei-
mittelimporteure nicht*’. Diese Besonderheiten haben
dazu gefiihrt, dass die Importeure in Abhingigkeit einer
besonders stark fluktuierenden Lieferfihigkeit’* und
durch die Vielzahl der vertriebenen Arzneimittel mehr
Chargen produzieren miissen. Letztlich basiert das Ri-
siko des Umpackens nicht allein aus einer Besonderheit
der Herstellungsabldufe. Kapitel 5 des EG-GMP Leitfa-
dens hat allgemeingiiltig die Risiken der Verpackungs-
vorgidnge beschrieben. Erst die Vielzahl der Verpa-
ckungsvorginge typisiert das Risiko fiir Arzneimittelim-
porte.

Der Verordnungsgeber hitte also erwigen miissen, ob
die Arzneimittelimporteure als besondere Unterneh-
mensgruppe durch die Auferlegung der unentgeltlichen
Riickstellmusterpflicht gegeniiber den anderen Herstel-
lern typischerweise stirker belastet werden®!. Auf die

40 BVerfG, Fn 39, juris Rn 64f

41 Der EuGH brach in dem Verfahren Lelos/GSK Rs C-468
— 478/06 ,eine Lanze fiir die positiven Auswirkungen des
Parallelhandels auf die Verbraucherwohlfahrt“, so Liibbing/
Kaufmann — Parallelhandel mit Arzneimitteln und Direktbe-
lieferung von Apotheken: Eine ordnungspolitische cause infi-
nie, S. 82 in Wolfgang Voit (Hrsg) — Marktzugangsbedingun-
gen und Marktzugangsschranken (Marburger Schriften zum
Gesundheitswesen Band 12) S. 75 ff.

42 obenIIL 2.a)

43 Rundschreiben des BMJFFG, Fn 30; im Ergebnis auch die
Verfiigung des RP Darmstadt v. 15.6.2007 — Az: II 23.1
(Te) — 18/02(1)-F-93, Seite 5 f

44 BVerfG, Fn 39, juris Rn 90, 91

45 BGH, Fn 29, juris Rn 2

46 Pharmahandel ohne Grenzen — apotheke adhoc, 27.1.2010;
allein die drei Marktfithrer der Branche fiihren in der Lauer-
Taxe derzeit 2511, 2187 und 1843 Handelsformen; Stand:
15.9.2010

47 Pillenpreise auf Europareise — apotheke adhoc, 27.1.2010

48 Sie liegen bei 20 bis 27 Prozent, Biischemann/Schwarz — Durch-
atmen nach der Attacke, Siiddeutsche Ztg v. 12.3.2010; zwi-
schen 20 und 30%, Henke — Zu den volkswirtschaftlichen
Auswirkungen einer Einbeziehung der Parallelimporteure in
die geplante Erhéhung des Zwangsrabatts fiir Arzneimittel-
hersteller von 6 auf 16 %, April 2010, URL: www.medizinfo.de/
pressemitteilungen/17.05.2010/
Gutachten%20Importarzneimittel.pdf

49 Die Gewinnmargen liegen bis zu einem mittleren einstelligen
Bereich, vgl. auch BVerfG, Beschl. v. 23.8.2010, juris Rn 13

50 Reimporteure priifen Apotheken-Einkdufe — apotheke ad-
hoc, 25.3.2010

51 BVerfG, Fn 39, juris Rn 92
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Wettbewerbssituation der Importeure, die auf der Ab-
satzseite im Konkurrenzkampf mit den Originalherstel-
lern stehen, wirken sich kostensteigernde Belastungen
von vornherein stirker aus als bei produzierenden Un-
ternchmen, die die Herstellung an optimierten Produk-
tionskapazititen ausrichten und die Anzahl der Char-
gen weitgehend nach eigener Absatzpolitik steuern kon-
nen. Die geringeren Margen der Importeure bewirken
eine groflere Empfindlichkeit fiir Verschlechterungen
ihrer Wettbewerbslage. Hinzu kommt, dass Arzneimit-
telimporteure grundsitzlich in allen Fillen des Umpa-
ckens, also bei jeder Packungsidnderung, aus marken-
rechtlichen Griinden den Markeninhabern auf Verlan-
gen unentgeltliche Muster iibersenden miissen>2. Damit
entstehen zusitzliche finanzielle Belastungen, die auf zi-
vilrechtlicher Ebene auch der Arzneimittelsicherheit die-
nen. Thre Moglichkeiten, Zusatzkosten iiber die Preise
abzuwilzen, sind faktisch iiber die ihnen in § 129
Abs. 1S.1 Nt 2 SGB V zugewiesene Wettbewerbsfunk-
tion beschrinkt. Zur Teilnahme an der Arzneimittelver-
sorgung miissen sie die Erstattungspreise in Abstand zu
den Preisen der Originalhersteller deutlich unterschrei-
ten.

§ 18 Abs. 1 Satz 5 AMWHYV ist praktisch ungeeignet,
Hirten auszugleichen. Fiir Arzneimittelimporte soll
Satz 4 nur Anwendung findet, sofern deren Sekundir-
verpackung zum Zweck der Anderung von Kennzeich-
nung oder Packungsbeilage geoffnet wird. Die Bestim-
mung entspricht zwar § 13 Abs. 5 Satz 3 PharmBetrV.
Die bezog sich aber nicht auf Arzneimittelimporte. Die
Erleichterung liuft de facto ins Leere, weil ein einge-
filhrtes Arzneimittel kaum unverdndert hier in den Ver-
kehr gebracht werden kann®3. Die damit einzige Hirte-
fallregelung in Satz 6 gleicht aber auch nicht die struk-
turbedingte Sonderbelastung der Importeure aus’*. Die
zustindige Behorde kann einen Unternehmer von der
Vorratspflicht von den Arzneimitteln freistellen, ,,deren
Herstellung fiir den Einzelfall oder in kleinen Mengen
erfolgt und deren Lagerung besondere Probleme berei-
tet“. Wortlaut, Zweck und Zusammenhang der Vor-
schrift zeigen, dass sie fiir alle Unternehmen gilt und
nur den tatsichlichen Herstellungsablauf durch ent-
sprechende Anpassung der Vorratsmengen an Riick-
stellmustern nachvollziehen soll. Die eng gefassten
Ausnahmetatbestinde schliefen die Beriicksichtigung
struktureller und betriebsbedingter Hirtefille und

Schwierigkeiten bei der Erfiillung der Vorratspflicht ge-
radezu aus. Dadurch dass die AMWHYV keine Moglich-
keit vorsieht, diese Sonderfille angemessen zu beriick-
sichtigen, sie vielmehr unterschiedslos der allgemeinen
Regelung unterwirft, insoweit also in einer das Gerech-
tigkeitsgefithl nicht befriedigenden Weise ,,Ungleiches
gleich® behandeltS, verletzt § 18 Abs. 1 AMWHY den
Grundrechtsschutz in Art. 12 Abs.1 i.V.m. Art.3
Abs. 1 GG.

3. Ergebnis

Die Grundrechte und die europiische Warenverkehrs-
freiheit gebieten bei der Anwendung des § 18 Abs. 1
AMWHY eine Auslegung entsprechend dem Verhiltnis-
mifigkeitsprinzip. DemgemifS ist fiir Arzneimittelim-
porteure von jeder Charge eines Fertigarzneimittels nur
ein vollstindiges Riickstellmuster zum Nachweis der
Kennzeichnung einschlieflich der Packungsbeilage zur
Anschauung vorzuhalten. Die gleichermafien als Riick-
stellmuster bezeichneten Mustertypen sind als Analyse-
und Anschauungsmuster im Hinblick auf die Arzneimit-
telsicherheit deutlich zu unterscheiden. Es ist in der Re-
gel nicht notwendig, mehrere Packungen fiir eine kom-
plette analytische Untersuchung zuriickzustellen. Die
nationale und europdische hochstrichterliche Recht-
sprechung hat schon vor Jahren in ihrer Kasuistik Aus-
gleichsmechanismen zum Spannungsbereich von Ver-
hiltnismiBigkeitsgrundsatz und Arzneimittelsicherheit
erarbeitet, deren nicht hinreichende Beachtung Arznei-
mittelimporteure erheblich benachteiligt. Die Hirtefall-
regelung des Satzes 6 AMWHYV kann ihre Funktion fiir
Arzneimittelimporteure nicht wahrnehmen, da sie nicht
deren besondere Strukturen beriicksichtigt. Die verfas-
sungs- und gemeinschaftsrechtlich gebotenen Anforde-
rungen sind im Wege der Auslegung zu beachten.

52 BGH — Beloc, Urt. v. 12.12.2002, PharmR 2003, 208ff.,
GRUR 2002, 336ff.

53 BayVGH, Fn 9, juris Rn 14

54 Eine generelle Ausnahmeerteilung fiir Arzneimittelimporte ist
nach der Rspr. mit § 18 Abs. 1 S.5i.V.m. S. 4 AMWHYV un-
vereinbar, OVG Miinster, Fn 9, juris Rn 72

55 BVerfG, Fn 39, juris Rn 103,105
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Arzneimittel-Rezeptpriifung, Beratung und Regress. Er-
dnzbares Handbuch fiir Krankenkassen, Arzte, Apo-
theker und Arzneimittelhersteller von Gerdelmann/
Rostalski, Erich Schmidt Verlag 2010, Loseblatt-Werk,
einschliefSlich Lieferung 3/10, ca. 3.300 Seiten in 2 Ord-

nern, EUR 96,00, ISBN 978 3 503 01550 4

Bei dem Werk handelt es sich um eine dufSerst hilfreiche
Sammlung der mafigeblichen Vorschriften fiir die Er-
stattungsfihigkeit von Fertigarzneimitteln in der gesetz-
lichen Krankenversicherung. Dies reicht von der Arznei-
mittelpreisverordnung iiber den Rahmenvertrag nach

§ 129 SGB V, die Arzneimittel-Richtlinien mit den dazu-
gehorigen Anlagen bis zu den Priifvereinbarungen und
Plausibilititsvereinbarungen der Kassenirztlichen Ver-
einigungen der einzelnen Bundeslinder. Dariiber hinaus
enthilt das Werk die Sprechstundenbedatfsvereinbarun-
gen der einzelnen Bundeslinder ebenso wie die Verein-
barungen von Arznei- und Heilmittelbudget. Uber eine
Vorschriftensammlung hinaus enthilt das Handbuch
beispielsweise zum Rahmenvertrag und den Arzneimit-
tel-Richtlinien erliuternde Anmerkungen der Autoren.
Abgerundet wird das Ganze durch drei hilfreiche Recht-
sprechungssammlungen zur Verordnungsfihigkeit, zur




