Arzneimittelversorgung von Krankenhausern

durch mehrere Apotheken unzulassig -

Arzneimittelsicherheit nur
bei Arzneimittelversor-
gung ,aus einer Hand“
gewahrleistet

(VG Magdeburg, Urteil vom
11.10.2012 - 3 A 193/11)

Die vertragliche Versorgung
eines Krankenhauses mit
Arzneimitteln ist nicht tiber

mehrere Apotheken zulassig.

Aus den Griinden

Wer als Trager eines Kranken-
hauses beabsichtigt, das Kranken-
haus von dem Inhaber einer Erlaub-
nis zum Betrieb einer Apotheke nach
§ 1 Abs. 2 ApoG oder nach den Ge-
setzen eines anderen Mitgliedstaates
der Europaischen Union oder eines
anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum versorgen zu las-
sen, hat mit dem Inhaber dieser Er-
laubnis einen schriftlichen Vertrag zu
schlieBen (§ 14 Abs. 4 Satz 1 ApoG).
Der nach § 14 Abs. 4 ApoG ge-
schlossene Vertrag bedarf geméaB
§ 14 Abs. 5 ApoG zu seiner Rechts-
wirksamkeit der Genehmigung der
zustandigen Behdrde. Diese Geneh-
migung ist zu erteilen, wenn sicher-
gestellt ist, dass das Krankenhaus

mit einer Apotheke nach Abs. 3 oder 4

einen Vertrag Uber die Arzneimittel-
versorgung des  Krankenhauses
durch diese Apotheke geschlossen
hat, der die in den Ziffern 1 bis 6 im
Einzelnen genannten  Vorausset-
zungen erfullt (§ 14 Abs. 5 S. 2

ApoG).

Schon der Wortlaut des § 14 Abs. 5
Satz 2 ApoG spricht in seinen unter-
schiedlichen Nummern von dem Ab-
schluss eines Versorgungsvertrages
,Mit einer Apotheke® bzw. es ist von
einer Arzneimittelversorgung ,durch
diese Apotheke* die Rede. Auch wird
etwa ,die versorgende Apotheke* an-
gesprochen, und es ist stets von ei-
ner Verwendung des Begriffes ,Apo-
theke" im Singular die Rede. Dies be-
trifft bereits die Regelung des § 14
Abs. 4 Satz 1 ApoG. Eine derartige
Gesetzesfassung macht deutlich,
dass der Gesetzgeber schon allein
vom Wortlaut her den Begriff ,eine
Apotheke” in dem Sinne verstanden
haben wissen will, dass lediglich eine
Apotheke alleine den Versorgungs-
auftrag zu erflllen hat. Die Auffas-
sung der Klagerin, dass es sich bei
der Verwendung des Begriffs ,eine
Apotheke” nicht um eine quantitative
Bezeichnung handeln kann, sondern
lediglich um eine Abgrenzung gegen-
Uber pharmazeutischen Herstellern

und Unternehmern bzw. GroBhand-
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Zusammenfassung

Das Verwaltungsgericht Magdeburg hat festgestellt, dass die
vertragliche Versorgung eines Krankenhauses mit Arznei-
mitteln durch mehrere Apotheken geméaB §§ 11 Abs. 3,

14 Abs. 4 und 5 S. 2 ApoG nicht zuldssig sei. Zur Begriindung
wurde im Wesentlichen ausgefiihrt, dass die Versorgung eines
Krankenhauses gleichsam ,aus einer Hand" erfolgen miisse.
Dies gelte sowohl fiir die Regel- und Notfallversorgung mit
Arzneimitteln als auch fiir die Regel- und Notfallberatung.

Diese aktuelle Rechtsprechung ist auch fiir das Blutspende-
wesen nicht ohne Bedeutung. Der dem Apothekenrecht bei
der Arzneimittelversorgung zu Grunde liegende Rechtsge-
danke trifft auch auf die Versorgung von Krankenhéusern mit
Blutprodukten zu, deren Gewinnung und Herstellung dem
Transfusions- und dem Arzneimittelrecht unterworfen sind.
Auch bei der Versorgung mit Blutprodukten findet eine Regel-
und Notfallversorgung sowie eine Regel- und Notfallberatung
statt, deren Trennung nicht praktikabel erscheint, so dass
auch hier die Versorgungssicherheit nur bei einer Blutversor-
gung ,aus einer Hand" gewéhrleistet sein sollte.

Summary

The Administrative Court of Magdeburg has stated that it is
not admissible for a hospital to have a contractual supply of
medicines by more than one pharmacy. The reasoning given
mainly referred to the fact the supply of medicines to a hos-
pital has to ensue — as it were — “from a single source”. This
applies to the regular supply of medicines as well as to the

emergency supply of medicines to a hospital and also to the
adjoining regular consultation as well as to the consultation in
cases of emergency.

The present adjudication is also of relevance for blood
donations due to the fact that a similar regulation valid for

the supply of blood products to hospitals is not given in the
enforced law governing blood donations. The judicial legal
concept derived from the judgment and apparent to pharmacy
law described above concerning the supply of medicines,

also applies to the supply of blood products to hospitals. In
these cases there is also a regular supply of blood products

to hospitals and an emergency supply as well as the adjoining
regular consultation and the emergency consultation for blood
products in hospitals which cannot practicably be separated,
so that a supply safety can only be guaranteed if the blood
supply ensues “from a single source”.




lern, verkennt, dass es den konkret
genannten pharmazeutischen Her-
stellern und Unternehmen sowie Arz-
neimittelgroBhandlern bereits nach
den Regelungen des Arzneimittelge-
setzes untersagt ist, Arzneimittel an
Endverbraucher oder Krankenhauser
abzugeben (vgl. etwa §§ 43 und 47
AMG). Damit bestand Uberhaupt kei-
ne gesetzgeberische Notwendigkeit,
auch nur im Ansatz die vorgenannten
Gruppen im Rahmen des § 14 ApoG

von der Versorgung auszuschlieBen.

Ebenfalls spricht der Sinn und
Zweck des Gesetzes fUr die vorge-
nannte Auslegung. Aufgrund der zu
gewahrleistenden Sicherstellung ei-
ner ordnungsgemanen Arzneimittel-
versorgung (vgl. insoweit VG MUn-
ster, Urteil vom 9.12.2008 - 5 K
169/07 —, RdNr. 24, zit. nach juris, It.
Pressemitteilung des BVerwG vom
30.8.2012 bestatigt durch Urteil -3 C
24/11 —) deutet dies darauf hin, dass
die Versorgung aus einer Hand erfol-
gen soll. Auch in diesem Sinne ist
u. a. darauf hinzuweisen, dass dies
eine sachgerechte Ldsung ist, wenn
z. B. der ,Normalfall einer Patienten-
betreuung® in eine Notfallsituation
mundet und zuvor etwa die Beratung
durch einen anderen Apotheker er-
folgte, als dies bei der Notfallsituation

der Fall ist, und insofern aufgrund

eines moglicherweise nicht gege-
benen Informationsflusses wertvoller
Zeitverlust bei der dann folgenden

Medikation eintreten wrde.

Auch die Systematik des Apothe-
kengesetzes spricht dafur, dass hier
die Versorgung nur durch eine Apo-
theke erfolgen soll, da etwa § 11 Abs. 3
ApoG eine deutliche Ausnahmerege-
lung von dem Grundsatz der Versor-
gung aus einer Hand enthélt. Entge-
gen der Auffassung der Klagerin liegt
hier kein anderer Regelungsbereich
vor, sondern es ist auch im Hinblick
auf die grundsatzliche Verantwort-
lichkeit durch eine Apotheke eine
derartige Delegation nur in Spezialfal-
len zugelassen, die als Ausnahme-
vorschriften eng auszulegen sind.
Eine Erweiterungsféahigkeit auf die hier
vorliegende Problematik der Ausla-
gerung der Akutversorgung oder der
personlichen Beratung im Notfall ist
daher nicht gegeben, weil sie nicht
mit dem umfassenden Versorgungs-
auftrag der Apotheke im Einklang
steht, die das Krankenhaus geman
§ 14 Abs. 5 ApoG zu beliefern hat.

Das Vorbringen der Klagerin, dass
es laut Stellungnahme des Chef-
arztes der Klinik dort in der Vergan-

genheit nicht zu Beeintrachtigungen

gekommen ist, besagt nichts Uber

die Frage, ob die Versorgung durch
eine Apotheke zu erfolgen hat oder
die Versorgung durch mehrere Apo-
theken i.S.d. § 14 Abs. 5 ApoG mdg-
lich ist. Aussagen Uber die Frage der
hohen Qualitat einer Versorgung und
deren Beeintréachtigung werden in
der eingereichten Stellungnahme
nicht verbindlich festgelegt. Die Pro-
blematik, ob die Versorgung durch
eine oder zwei Apotheken den Quali-
tatsstand der Versorgung beein-
trAchtigen kann, ist dartber hinaus
keine empirische Frage, sondern eine
Rechtsfrage. Durch die im eingereich-
ten Arztbericht angesprochenen
Tatsachen wird lediglich beschrie-
ben, dass es in der Vergangenheit
bisher keine — nachweisbaren — Pro-
bleme gegeben habe. Fur die Erfor-
derlichkeit, dass die hohe Qualitét
der Versorgung nicht beeintrachtigt
wird, lassen sich aus diesen Aussa-
gen keine Schllsse ziehen. Auch
wenn in der Vergangenheit die Praxis
in der Klinik keine Probleme gezeigt
hat, sind doch maogliche Beeintrachti-
gungen der Versorgungssicherheit
(z. B. etwa fehlender Informations-
fluss bei plotzlich eintretenden Not-
fallen) denkbar. Schnittstellenpro-
bleme durch zusétzlichen Kommuni-
kationsbedarf des Krankenhauses
mit ggf. zwei Apotheken oder der
beiden Apotheken untereinander
sind im Akutfall nicht von der Hand zu

weisen. Dies konnte bereits beginnen




bei der Definition des jeweiligen Not-
falles, zumal das von der Klagerseite
ins Spiel gebrachte hohe Einsparpo-
tential sich in erster Linie daraus er-
gibt, dass eine Apotheke die Regel-
versorgung erbringt und jede einzelne
Einschaltung der zuséatzlichen Not-
fallversorgungsapotheke den wirt-
schaftlich gewlnschten Einsparef-
fekt verringern koénnte. In diesem
Konfliktfeld von wirtschaftlichen Inte-
ressen und Arzneimittelversorgungs-
sicherheit gebuhrt jedoch der Quali-
tatsgewahrleistung der Vorrang, so
dass es wegen der Gefahr einer Ver-
sorgungsbeeintrachtigung  gerecht-
fertigt ist, das Prinzip ,alles aus einer
Hand“ beizubehalten und von der
Zulassigkeit der Genehmigung nur
eines Versorgungsvertrages fur eine
Apotheke auszugehen, wobei diese
Apotheke alle Anforderungen erflllen

muss.

Dies verstoBt nicht gegen das
Grundrecht auf Berufsfreiheit der
Apotheker nach Art. 12 Abs. 1 GG,
denn es liegen anders als in dem von
der Klagerin herangezogenen Fall
des Impfstoffversandes (BVerfG, Be-
schluss vom 11.2.2003, BVerfGE 107,
186) aus den dargelegten Erwé-
gungen hinreichende Grinde des
Gemeinwohles vor, die eine solche
Berufsausu-

Beschrankung  der

bungsfreiheit rechtfertigen. Das Ge-

richt folgt nicht der Annahme der Kla-

gerseite, § 14 Abs. 5 ApoG sei im
Lichte der Grundrechte aus Art. 12
und 14 GG als verfassungswidrig zu
betrachten, soweit auf seiner Grund-
lage die Versorgung eines Kranken-
hauses mit Arzneimitteln durch eine
einzige Apotheke verlangt werde. So-
fern man hier von einer Erdffnung des
Schutzbereiches des Art. 12 GG aus-
geht, ist zu beachten, dass die Be-
rufswahl als Apotheker nicht einge-
schrankt wird, sondern hier allenfalls
— von der Tatsache der Beschrén-
kung auf eine Apotheke — von einer
BerufsausUbungsregelung  gespro-
chen werden kann. Eine solche Be-
schréankung der Berufsausibung ist
aber durch jede vernunftige Erwa-
gung des Gemeinwohles legitimiert.
Eine solche Legitimation sieht das
Gericht hier, wie etwa auch im ange-
sprochenen EuGH-Urteil ausgefihrt
worden ist, in der Weise als gegeben
an, als die Gesundheit der Bevolke-
rung und deren Versorgungsniveau
ein hohes Schutzgut ist, das auf die-
se Weise sichergestellt werden soll.
Entsprechendes gilt auch, sofern
man hier Art. 14 GG fur einschléagig

halt, mit der zusatzlichen Erwagung,

dass bloBe wirtschaftliche Erwerbs-
chancen nicht vom Schutzgut der
Eigentumsgewahrleistung  umfasst

sind.

Im Hinblick auf Art. 28 und 30 EG-
Vertrag a.F. = Art. 34 und 36 AEUV
sieht das Gericht keine Beeintrachti-
gung der Klagerin in ihren europa-
rechtlichen Freiheiten. Wie in dem
Urteil des EuGH vom 11.9.2008 -
C-141/07 — im Einzelnen ausgefuhrt
worden ist, erweist sich die Vorschrift
des § 14 Abs. 5 Satz 2 ApoG als mit
europarechtlichen Vorschriften ver-
einbar. Es ist insofern zu beachten,
dass es Sache des einzelnen Mit-
gliedstaates ist, in den durch Vertrag
gesetzten Grenzen zu bestimmen,
auf welchem Niveau er den Schutz
der Gesundheit der Bevoélkerung ge-
wéhrleisten will und wie dieses Ni-
veau erreicht werden soll. In diesem
Zusammenhang ist festzustellen,
dass den in Art. 30 EG-Vertrag a.F. =
Art. 36 AEUV anerkannten Belangen
des Gesundheitsschutzes Rechnung
getragen wird, soweit in ihm durch
§ 14 Abs. 5 Satz 2 ApoG die Versor-

gung nur durch eine Apotheke zu ge-




wahrleisten ist. Die streitige Bestim-
mung erweist sich nach Auffassung
des Gerichts als erforderlich, um das
Ziel zu erreichen, fur die Gesundheit
der Bevolkerung ein hohes Schutzni-
veau sicherzustellen, und geht nicht
Uber das Erforderliche hinaus. Inso-

weit bleibt es dem Ermessen des

Mitgliedstaates Uberlassen, eine ent-
sprechende Regelung, die nur eine
Versorgung durch eine Apotheke
vorsieht, aufzunehmen. Auf diese
Weise wird ein hinreichender Infor-
mationsfluss etwa bei der Behand-
lung von Patienten gewahrleistet und
die Versorgung durch Medikamente
sichergestellt, die sich weder im Re-
gelfall noch in einem plétzlich eintre-
tenden Notfall als unvertraglich er-

weisen kdnnen. Rein wirtschaftliche

Ziele etwa durch einen billigeren Ein-

kauf durch die Klagerin bei verschie-

denen Apotheken sind nicht geeig-
net, das Ziel eines hohen Niveaus
des Gesundheitsschutzes in der Wei-
se zurlcktreten zu lassen, dass die
Versorgung durch mehrere Apothe-

ken moglich ist.

Anmerkung

Mit Urteil vom 11. Oktober 2012 hat
das Verwaltungsgericht Magdeburg
festgestellt, dass die vertragliche Ver-
sorgung eines Krankenhauses mit
Arzneimitteln durch mehrere Apothe-
ken gemaB §§ 11 Abs. 3, 14 Abs. 4
und 5 S. 2 ApoG nicht zul&ssig sei.
Zur Begrindung wurde im Wesent-
lichen ausgefiihrt, dass die Versor-
gung eines Krankenhauses gleich-
sam ,aus einer Hand*“ erfolgen mus-
se. Dies gelte sowohl fur die
Regel- und Notfallversorgung mit
Arzneimitteln als auch fur die Regel-
und Notfallberatung. Alles andere
wurde letztlich eine unzulassige De-
legation von Teilleistungen bedeuten.
Das Verwaltungsgericht verweist
auch auf eine Entscheidung des Eu-
GH, wonach bei der Versorgung mit
Arzneimitteln eine Trennung von
Standard- und Notfallversorgung

nicht praktikabel und auch nicht ge-

wollt sei.

Diese aktuelle Rechtsprechung ist
auch fur das Blutspendewesen nicht

ohne Bedeutung. Zwar waren vorlie-

gend Normen des Apothekenrechtes
und nicht des Transfusions- oder des
Arzneimittelrechtes  streitentschei-
dend; ebenso wies das Verwaltungs-
gericht darauf hin, dass der Begriff
weiner Apotheke* nicht als Abgren-
zung gegenuber pharmazeutischen
Herstellern und GroBhandlern zu ver-

stehen sei.

Gleichwohl haben die im System
der Entnahme von Blutspenden tati-
gen Spendeeinrichtungen nach § 3
Abs. 1 TFG den klaren gesetzlichen
Auftrag, Blut und Blutbestandteile zur
Versorgung der Bevolkerung mit
Blutprodukten zu gewinnen. (1) Es
handelt sich um einen o&ffentlichen
Versorgungsauftrag, so wie erin § 1
Abs. 1 ApoG entsprechend flr die
Aufgabe der im offentlichen Interesse
gebotenen Sicherstellung einer ord-
nungsgemanien Arzneimittelversorgung

der Bevdlkerung formuliert ist (2).

Weitergehend verlangt § 3 Abs. 2
TFG zwingend die Zusammenarbeit
unter den Spendeeinrichtungen, um
die Versorgung der Bevolkerung si-
cherzustellen. Neben einer Zusam-
menarbeit der Spendeeinrichtung bei
der Wahrnehmung etwa von spitzen-
verbandlichen Aufgaben geht es in
dieser Vorschrift auch darum, dass
sich die Spendeeinrichtungen zu un-
terstltzen haben, wenn es gilt, Eng-

passe bei der Versorgung der Bevol-




kerung mit Blutprodukten zu Uber-
winden. Die Spendeeinrichtungen
mussen zusammenarbeiten und sich
gegenseitig helfen; eine Verweige-
rung ware ein Versto gegen diese

Vorschrift (3).

Unbeschadet des Befundes, dass
Blutprodukte gemaB § 47 Abs. 1
Nr. 2 a AMG von der Apothekenpflicht
freigestellt sind, ist an dieser Stelle
auf den insoweit entscheidenden Un-
terschied im Vertriebsweg bei der
Versorgung eines Krankenhauses
mit Arzneimitteln auf der einen und
der Versorgung mit Blutprodukten
auf der anderen Seite hinzuweisen:
Wahrend bei ersterer der pharma-
zeutische Hersteller an den GroB-
handler abgibt, dieser wiederum an
die Apotheke und erst diese an das
Krankenhaus, verhélt es sich bei der
Versorgung mit Blutprodukten so,
dass der pharmazeutische Hersteller
in Gestalt der Spendeeinrichtung
diese regelmaBig direkt und unmittel-

bar an das Krankenhaus abgibt.

In rechtlicher Hinsicht ist es derzeit
S0, dass das Krankenhaus bei seiner
Versorgung mit Arzneimitteln eine
Vereinbarung mit der Apotheke
schlieBen muss, die zu ihrer Rechts-
wirksamkeit der Genehmigung durch
die zustandige Behdrde bedarf. Die
Genehmigung ist (nur dann) zu ertei-

len, wenn sichergestellt ist, dass mit

der Apotheke ein Vertrag geschlos-
sen worden ist, der den vom Apothe-
kenrecht geforderten Vorausset-
zungen entspricht. Eine Vorausset-
zung ist nach der eingangs
bezeichneten Rechtsprechung die
Versorgung ,aus einer Hand“ durch

eine Apotheke.

Eine vergleichbare Regelung bei der
Versorgung von Krankenh&dusern mit
Blutprodukten enthélt das geltende,
auf das Blutspendewesen bezogene
Recht nicht, obschon diese rechtlich
ebenfalls als Arzneimittel einzuord-
nen sind. Der dem Apothekenrecht
bei der Arzneimittelversorgung zu
Grunde liegende und oben beschrie-
bene Rechtsgedanke trifft allerdings
auch auf die Versorgung von Kran-
kenhausern mit Blutprodukten zu,
deren Gewinnung und Herstellung
dem Transfusions- und dem Arznei-
mittelrecht unterworfen sind. Auch
bei der Versorgung mit Blutpro-
dukten findet eine Regel- und Notfall-
versorgung sowie eine Regel- und
Notfallberatung statt, deren Tren-
nung nicht praktikabel erscheint, so
dass auch hier die Versorgungssi-
cherheit nur bei einer Blutversorgung
,aus einer Hand“ gewahrleistet sein

sollte.

Keineswegs musste dies eine Auf-
hebung der gesetzlich vorgesehenen

Freistellung von Blutprodukten von

der Apothekenpflicht zur Folge ha-
ben. Allerdings erscheint eine Tren-
nung von Standard- und Notfallver-

sorgung bei der Versorgung eines

Krankenhauses mit Blutprodukten —
wie bei der Versorgung von Arznei-
mitteln im Ubrigen — nicht mehr sach-
gerecht und kann vom Gesetzgeber,
der ausweislich von § 1 TFG eine ge-
sicherte und sichere Versorgung der
Bevolkerung mit Blutprodukten an-
strebt, am Ende auch nicht gewollt
sein. Da das auf das Blutspendewe-
sen bezogene Recht eine entspre-
chende Regelung bei der Versorgung
von Krankenhdusern mit Blutpro-
dukten (noch) nicht enthalt, sollte ei-
ne gesetzgeberische Losung ange-

strebt werden.

Die Literaturhinweise finden Sie

im Internet zum Download unter:
www.drk-haemotherapie.de




