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Sachverhalt

Die DrMedi AG (D) mit Sitz in Luxemburg betreibt eine Versandapotheke tber das Internet.
Da das Unternehmen in der Digitalisierung des Arzneimittelhandels ein grol3es Potenzial sieht,
eroffnet D versuchsweise eine Automatenapotheke in einer l&ndlichen Gemeinde im Landkreis
Trier-Saarburg. Dafir arbeitet die D mit der geschaftstiichtigen deutschen Pharmaziestudentin
G zusammen. In einem von G angemieteten Geschéaftsraum soll es ab sofort méglich sein, Arz-
neimittel mittels eines Videoterminals und eines Arzneimittelautomatens zu erwerben. Die
Kundschaft 1&sst sich hierbei zunéchst per Video von einem zugeschalteten Apotheker beraten.
Bei rezeptpflichtigen Medikamenten flihrt der Kunde das Rezept in einen Scanner ein, so dass
der Apotheker dieses visuell Uberpriifen kann. Hiernach veranlasst der Apotheker die Freigabe
des Medikaments tiber einen mit einem Lager verbundenen Automaten. Die Zahlung erfolgt an
einer elektronischen Kasse. G stellt das Lager fir die bis zum Verkauf im Eigentum der D
stehenden Medikamente sowie den Verkaufsraum zur Verfligung. Bei diesem handelt es sich
weder um eine Apotheke, noch besitzt G eine Apothekenzulassung. Auch befindet sich grund-
sétzlich kein Verkaufer vor Ort.

Kurz nach der Er6ffnung ergeht ein Bescheid durch die zustdndige Behorde im Landkreis Trier-
Saarburg an D. In diesem wird angeordnet, dass diese die Abgabe von Arzneimitteln mittels
des Arzneimittelautomatens unverziglich zu unterlassen haben. 8 43 Abs. 1 Arzneimittelgesetz
(AMG) schreibe vor, dass die Arzneimittelabgabe ausschliel3lich in Apotheken durch pharma-
zeutisch ausgebildetes Fachpersonal oder im Wege des Versands aus Raumlichkeiten einer 6f-
fentlichen Apotheke erfolgen diirfe. Beides liege hier nicht vor. Grund fur die Regelung sei die
Sicherstellung der qualitativ hochwertigen Versorgung mit Arzneimitteln durch die persénliche
Verantwortung und Kontrolle einer bei Inverkehrbringen anwesenden pharmazeutisch ausge-
bildeten Person. Als weiteren Grund nennt die Behorde, das geplante Geschéaftsmodell stiinde
in Konkurrenz zu den ortlichen Apotheken. Gerade l&dndliche Apotheken seien auf ,ausrei-
chende Umsitze™ angewiesen, um ihre Gemeinwohlpflichten zu erfiillen. Die Methoden der
Automatenapotheke seien nicht zuverlassig und falschungssicher sowie technisch noch nicht
ausgereift.

Firmenanwaltin F erkennt nun, dass die Gesetzeslage den Betrieb einer Automatenapotheke

tatsachlich verbietet. Dies halt sie allerdings fiir europarechtswidrig, schlie3lich sei es der D als



luxemburgischem Unternehmen damit erschwert, Arzneimittel in Deutschland zu vertreiben.
Arzneimittelautomaten hélt sie fiir eine Bereicherung, die eine bessere und schnellere Versor-
gung sicherstellen kdnnten. Gerade das Geschaft mit Akutmedikationen kénne tiber den Ver-
sandhandel allein nicht abgebildet werden, weshalb auslandische Marktteilnehmer benachtei-
ligt seien. Daher erhebt sie nach erfolglosem Durchlaufen des Widerspruchsverfahrens im Na-
men der D Klage beim zustédndigen Verwaltungsgericht. Das Verwaltungsgericht halt die Frage
der Europarechtswidrigkeit des 8 43 Abs. 1 AMG fiir entscheidungserheblich, setzt das Ver-
fahren aus und legt dem EuGH die Frage vor, ob ein VerstoRR gegen die Verkehrsfreiheiten
vorliegen konnte.

Frage 1: Wie wird der EuGH entscheiden?

Fallabwandlung

G betreibt als approbierte Apothekerin inzwischen eine (Prasenz-)Apotheke in der Stadt Trier.
Hierbei gerét sie mit einer EU-Verordnung in Konflikt. Da der Missbrauch bestimmter Medi-
kamente EU-weit zugenommen hat und bereits ein Schwarzmarkt entstanden ist, hat die EU
mit Wirkung zum 1. Januar 2021 eine Verordnung erlassen. Diese schreibt vor, dass bestimmte
Medikamente (Schmerz-, Betdubungs-, Dopingmittel) nur noch verkauft werden durfen, wenn
die Personalien des Kaufers erfasst und 12 Monate auf VVorrat gespeichert werden, um eventu-
elle Straftaten, insbesondere den unerlaubten Handel mit Arzneimitteln, aufdecken zu kénnen.
Die mafRgeblichen Bestimmungen der (fiktiven) EU-Medikamentenkontrollverordnung
(MKVO) lauten:

LJArt. 1. Jede Apotheke muss beim Verkauf der im Anhang naher spezifizierten

Schmerz-, Betdubungs- und Dopingmittel die Personalien (Name, Adresse, Alter) des

Kéufers erfassen und 12 Monate auf VVorrat speichern.

Art. 2: Bei VerstoRen gegen diese Pflicht erlasst die zustdndige nationale Behérde un-

verziglich ein Verkaufsverbot fur die in Art. 1 genannten Schmerz-, Betdubungs- und

Dopingmittel.*
Schon bei Erlass der Verordnung kritisieren Gegner, dass die EU fur den Erlass dieser Verord-
nung keine Kompetenz besitze und die Verordnung auch gegen das Grundrecht auf Datenschutz
nach Art. 8 GRCh verstolRe. Als iberzeugte Datenschitzerin weigert sich G, die Daten der
Kunden zu erheben. Als die zustdndige Behorde dies erfahrt, hort sie G ordnungsgeman an und
erlasst am 19. April 2021 eine formell rechtmalige und schriftliche Verbotsverfiigung nach
Art. 2 MKVO, die der G lber den Postweg bekanntgegeben und mit einer schriftlichen Rechts-

behelfsbelehrung versehen wird. Verbunden hiermit ordnet sie die sofortige Vollziehung des



Verbots an und begriindet dies mit der in der Verordnung zum Ausdruck kommenden Dring-
lichkeit der Bekampfung von Missbrauch und Schwarzmarkt. G bleibt nach Erhalt des Briefs
jedoch zundchst untétig, da sie die Angelegenheit zwischenzeitlich aus den Augen verliert. Erst
am Morgen des 26. Mai 2021 legt sie Widerspruch bei der zustandigen Widerspruchsbehérde
ein.

Der Widerspruch wird von dieser am 1. Juli 2021 als unbegriindet zuriickgewiesen. Man wolle
der G den Rechtsweg offenhalten, da man von der Rechtswidrigkeit der VVerordnung tiberzeugt
sei. Man lasse den Widerspruch zu, damit die Sache geklart werden kdnne. Jedoch sei man als
Behorde verpflichtet, die EU-Verordnung weiter anzuwenden. G argumentiert, dass eine
schnelle Entscheidung der nationalen Gerichte hier besonders dringlich sei, da ihr ein nicht
wiedergutzumachender Schaden drohe. Der Verkauf von Schmerzmitteln bilde circa 15% ihres
Umsatzes, so dass das Verkaufsverbot sie in ihrer Existenz gefédhrde. Auch die befreundete
Firmenanwaltin F meint, der Verordnung stehe die Europarechtswidrigkeit auf der Stirn ge-
schrieben und weist auf die Leitentscheidung des EuGH vom 08.04.2014 - C-293/12 und C-
594/12 ,,Digital Rights Ireland Ltd* zur VVorratsdatenspeicherung hin. Die offenkundige Rechts-
widrigkeit der Verordnung misse auch ein zustédndiges nationales Gericht berticksichtigen und
sich ausnahmsweise Uber den Geltungsanspruch des Europarechts hinwegsetzen. Da die Ver-
ordnung so offensichtlich rechtswidrig sei, komme es auf einen konkreten Nachweis der EXis-
tenzgefahrdung nicht mehr an. V legt daher am 2. Juli 2021 Klage ein und verlangt Klarung im
Wege des einstweiligen Rechtsschutzes beim Verwaltungsgericht.

Frage 2: Wie wird das Gericht entscheiden?

Bearbeiterhinweise:

1. Sachverhalt: Die Unvereinbarkeit des Betriebs einer Automatenapotheke mit dem deutschen
Arzneimittel- und Apothekenrecht ist zu unterstellen. Arzneimittel- und apothekenrechtliche
Vorschriften, insbesondere der Begriff der Versandapotheke, sind nicht zu priifen.

2. Fallabwandlung: In Hinblick auf die materielle Europarechtswidrigkeit der Verordnung nach
Art. 8 GrCh ist allein die genannte Leitentscheidung EuGH, 08.04.2014 - C-293/12 und C-
594/12 ,,Digital Rights Ireland Ltd*, Rn. 29, 33-37 und 56-65 zugrundezulegen. Es ist davon
auszugehen, dass eine VVorratsdatenspeicherung im Sinne dieser Entscheidung vorliegt. Fir den
Vollzug der MKVO durch deutsche Behdrden gelten die allgemeinen Vorschriften des Verwal-
tungsrechts von Bund und Land. Die zustdndige Behdrde ist eine Landesbehorde.

3. Alle aufgeworfenen Rechtsfragen sind ggf. hilfsgutachterlich zu prifen.
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