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A. Einleitung

Mit der Entwicklung und zunehmenden Verbreitung des Internet
ging in den letzten Jahren die Entstehung neuer Kriminalitatsfelder
einher. Im Bereich der internetbasierten Arzneimittelkriminalitét
war gerade in den Jahren nach der Zulassung des legalen Versand-
handels mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln® durch spezielle
Apotheken im Jahr 2004 ein starker Anstieg des illegalen Versand-
handels zu verzeichnen.? Eine derartige Entwicklung konnte man
auch in den letzten Jahren beobachten.® Im Jahr 2015 wurden vom
Zoll beinahe vier Millionen Tabletten beschlagnahmt, was im Ver-
gleich zum Vorjahr annéhernd eine Vervierfachung der Zahlen be-
deutete.* Vielfach erfolgt die Versendung derartiger Arzneimittel zur
Ausfiihrung von Onlinebestellungen deutscher Verbraucher.® Diese
Kriminalitatsform birgt hohe gesundheitliche Risiken fur die Kon-

sumenten.® Es wird davon ausgegangen, dass es sich bei den illegal

! Siehe dazu Gliederungspunkt B.11.2.

2 Siirmann, Arzneimittelkriminalitat, S. 22.

3 Siehe dazu Kluge, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisie-
rung, 9.1.

4 Jahresbilanz 2015 — Zoll warnt vor gefalschten Arzneimitteln, 11.04.2016, ab-
rufbar unter https://www.zoll.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/Jahresbilan-
zen/2016/z99_zoll_jahrespressekonferenz.html:jsessio-
nid=30720198F0AF92B8C7D3206323B8FA4B.live0481?7nn=20760, zuletzt ab-
gerufen am 03.12.2019.

5 Surmann, Arzneimittelrecht, S. 24; Woratschka, Kriminalitat im Internet —
Schéduble: Millionen Arzneimittel sind gefélscht, in: Der Tagesspiegel,
11.04.2016, abrufbar unter http://www.tagesspiegel.de/politik/kriminalitaet-im-
internet-schaeuble-millionen-arzneimittel-sind-gefaelscht/13433474.html, zuletzt
abgerufen am 03.12.2019; dpa-AFX, Nachrichtenagentur, Illegale Arzneimittel —
Deutsche sind bei Online-Bestellungen besonders unvorsichtig, in: DAZ.online,
11.04.2016, abrufbar unter https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/arti-
kel/2016/04/11/deutsche-sind-bei-online-bestellungen-besonders-unvorsichtig-
br, zuletzt abgerufen am 03.12.2019; siehe dazu auch schon die Antwort der Bun-
desregierung auf die kleine Anfrage des Abgeordneten Kirschner u.a. zum Thema
Gesundheitliche Gefahren durch Werbung und Direktvertrieb von Arzneimitteln
im Internet, BT-Drs. 13/9550, S. 2.

6 Zum Zusammenhang zwischen steigenden Zahlen des Bezugs von Arzneimitteln
Uber Internet und der steigenden Gefahr von Arzneimittelfalschungen siehe schon
die Antwort der Bundesregierung auf die kleine Anfrage des Abgeordneten
Kirschner u.a. zum Thema Gesundheitliche Gefahren durch Werbung und Direkt-
vertrieb von Arzneimitteln im Internet, BT-Drs. 13/9550, S. 2.
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Uber das Internet vertriebenen Arzneimitteln zu tber 50% um Fél-

schungen handelt.”

Weltweit gesehen ist das Einbringen von gefélschten Arzneimitteln
in die legale Distributionskette das zweite groRe Problemfeld.® Laut
Schétzungen der WHO sind in bestimmten Gebieten Lateinameri-
kas, Stidostasiens und stidlich der Sahara mehr als 30% aller Arznei-
mittel gefélscht, wéahrend der Anteil der Falschungen in den entwi-
ckelten L&ndern, etwa in Deutschland und anderen westeuropai-
schen Staaten®, weniger als 1% des Marktes ausmacht®.*t Immer
wieder werden jedoch auch in Deutschland Falle aufgedeckt, in de-
nen als gefélscht einzustufende Arzneimittel in betrdchtlichem Um-
fang Eingang in legale Vertriebskanéale gefunden haben. So mussten
im Jahr 2013 mehrere Chargen des Magenmittels Omeprazol® aus
dem Handel genommen werden, weil gefélschte Arzneimittel Gber
den GroBhandel in den legalen Vertrieb gelangt waren.*? In diesem
Fall wurde die Falschung nur entdeckt, weil den Falschern bei den
Wirkstoffangaben in der Packungsbeilage ein Fehler unterlaufen

war, der Patienten auffiel.*® Ein Fall, der im darauffolgenden Jahr

7 So World Health Organization, Bulletin of the World Health Organization —
Growing threat  from counterfeit medicines, abrufbar unter
https://www.who.int/bulletin/volumes/88/4/10-020410/en/, zuletzt abgerufen am
03.12.20109.

8 Siehe dazu auch Nickel, in: Kigel/Muller/Hofmann, AMG, § 8, Rn. 28.

9 Siirmann, Arzneimittelkriminalitat, S. 43.

10 Siehe dazu auch Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 21, Rn. 32 f,,
Stand 13. Erganzungslieferung, 2017 teilw. m.w.N.

11 Zit. nach Schweizerische Eidgenossenschaft — Bundesamt fiir Gesundheit BAG,
Verstarkte Bekampfung von Arzneimittelfalschungen ab 2019, abrufbar unter
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/aktuell/news/news-14-11-
2018.html, zuletzt abgerufen am 03.12.2019, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

12 Kaulen, Gefalschte Medikamente - Vorsicht, Plagiat!, in: Frankfurter Allge-
meine, 18.04.2013, abrufbar unter http://www.faz.net/aktuell/gesellschaft/gefa-
elschte-medikamente-vorsicht-plagiat-12148258.html?printPagedAr-
ticle=true#pagelndex_2., zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

13 B6hm, Landgerichtsprozess in Stuttgart — Medikamente im Millionenwert ge-
falscht, in: Stuttgarter-Zeitung.de, 12.05.1014, abrufbar unter http://www.stuttgar-
ter-zeitung.de/inhalt.landgerichtsprozess-in-stuttgart-medikamente-im-millionen-
wert-gefaelscht.6¢cla3dd1-841d-4a3b-b459-c3270¢92f9e2.html, zuletzt abgeru-
fen am 03.12.2019.
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fir Aufsehen sorgte'4, nahm seinen Anfang in Italien. Dort wurden
in Krankenh&usern in groRem Stil Arzneimittel, u.a. das Krebsmedi-
kament Herceptin®, gestohlen, manipuliert und teilweise ohne Wirk-
stoff in mehreren europdischen Staaten, darunter Deutschland, Gber
den legalen Handel vertrieben.’® Im Jahr 2017 gelangten mehrmals
gefalschte Hepatitis-C-Arzneimittel auf den deutschen Markt.'® Im
Jahr 2018 sorgte der Fall ,,.Lunapharm* fiir Schlagzeilen.'” Ein in
Brandenburg anséssiger ArzneimittelgroRhandler und -parallelim-
porteur soll u.a. mutmaRlich aus griechischen staatlichen Kranken-
hausern gestohlene Krebsmedikamente erworben und in Deutsch-
land in den Verkehr gebracht haben.*® Im Oktober 2019 wurden in

dieser Sache erste Anklagen erhoben.®

Die Arbeit dient dazu, zu untersuchen, in welchem Umfang eine

wirtschaftsaufsichtsrechtliche Regulierung auf den Gebieten des

14 Siehe etwa Faucon/Plumridge/Falconi, Mafia schleust gefalschte Krebsmittel
nach Europa, in: Wall Street Journal, 02.05.2014, abrufbar unter
http://www.welt.de/wall-street-journal/article127542747/Mafia-schleust-gefa-
elschte-Krebsmittel-nach-Europa.html, zuletzt abgerufen am 03.12.2019 Salz,
Pharma — Mehr illegale Medikamente, in: WirtschaftsWoche, 14.02.2015, S. 8;
Uhl/Ziegler, Diebstahle in Italien — Noch mehr gefalschte Arzneimittel?, in:
DAZ.online, 12.06.2014, abrufbar unter DAZ online — Das Internetportal der
Deutschen Apotheker Zeitung, Diebstahle in Italien — Noch mehr gefélschte Arz-
neimittel?, abrufbar unter https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/arti-
kel/2014/06/12/noch-mehr-gefaelschte-arzneimittel,  zuletzt abgerufen am
03.12.20109.

15 Golisch/Stoll, Rote Hand Brief zu Herceptin®, abrufbar unter http://www.ak-
dae.de/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2014/20140422.pdf, zuletzt abgeru-
fen am 03.12.2019.

16 Siehe dazu die Pressemitteilungen des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte Nr. 9/17 und Nr. 11/17, abrufbar unter
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/2017/pm9-2017.html
und https://www.bfarm.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/2017/pm11-
2017.html, jeweils zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

17 Siehe etwa Frohlich, Pharmaskandal weitet sich aus, in: Potsdamer Neueste
Nachrichten, 24.08.2018, S. 1; Lemke, lllegaler Handel mit Krebsmedikamenten
— Risiko fir Patienten in Deutschland, in: Kontraste — Das Magazin aus Berlin,
12.07.2018, abrufbar unter https://www.rbb-online.de/kontraste/themen/illegaler-
handel-mit-krebsmedikamenten--risiko-fuer-patienten-in.html, zuletzt abgerufen
am 03.12.2019; Mallwitz, Nachforschungen kdnnten sich noch ausweiten, in: Ber-
liner Morgenpost, 17.08.2018, S. 15.

18 Siehe dazu VG Kaoln, Beschluss vom 04.10.2019, Az.:7 L 1017/19, BeckRS
2019, 24929.

19 Lehmann, Pressemitteilung der Staatsanwaltschaft Potsdam vom 23.10.2019 —
Presseerklarung betreffend das in Blankenfelde-Mahlow anséssige Unternehmen
Lunapharm vom 23.10.2019, abrufbar unter https://sta-potsdam.branden-
burg.de/sixcms/media.php/6028/Lunapharm%20Presseerkl%C3%A4rung.pdf,
zuletzt abgerufen am 03.12.2019.
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Arzneimittel- und Apothekenrechts sowie des Medien- und Tele-
kommunikationsrechts zur Bekdmpfung von internetgestutzter Arz-
neimittelkriminalitdt dienen kann. Insbesondere wird der Frage
nachgegangen, inwieweit ein entsprechendes praventives Tatigwer-
den von Seiten der Behdrden eine Ergédnzung oder auch eine Alter-
native zu einem strafrechtlichen VVorgehen gegen dieses Kriminali-
tatsfeld darstellen kann. Wahrend das Strafrecht nur zum Zug
kommt, wenn dessen Anwendungsbereich eréffnet ist und die in
Rede stehende Handlung einem oder mehreren Straftatbestdnden un-
terfallt, ist die Wirkung verwaltungsrechtlichen Handelns generell
zweigeteilt. Es kann sowohl zur Beendigung bestehender Rechtsver-
stoRe als auch bereits im Vorfeld eingesetzt werden, um die Entste-
hung solcher Verstol3e von vornherein zu verhindern. Gerade wegen
des direkten Zugangs zum privaten Endverbraucher stellt der illegale
Versandhandel mit Arzneimitteln eine groRe Gefahr fur die Arznei-
mittelsicherheit im Besonderen und somit auch fir die Verbraucher-
sicherheit im Allgemeinen dar. Daher werden sich die folgenden
Ausfihrungen im Wesentlichen auf die Frage konzentrieren, welche
Madglichkeiten eines Vorgehens gegen den illegalen Internetver-
sandhandel sich im Rahmen einer praventiven Gefahrenabwehr aus
wirtschaftsaufsichtsrechtlicher Sicht bieten. Wegen der geringeren
praktischen Bedeutung hierzulande und wegen der Ausrichtung der
Arbeit auf Arzneimittelkriminalitat mit Internetbezug, der bei dieser
Kriminalitatsform kaum zum Tragen kommt, wird diesen Fragestel-
lungen im Zusammenhang mit der Kriminalitdtsform des Einbrin-
gens von Arzneimittelfalschungen in den legalen Markt nicht vertieft
nachgegangen. Es erfolgt lediglich eine generelle Beurteilung der
Geeignetheit der Vorschriften der ndher zu untersuchenden Rechts-
gebiete mit Blick auf die Bekdmpfung dieses Kriminalitatsfeldes so-
wie kurze Ausfiihrungen an den Stellen, an denen sich einzelne Re-

gelungen auch fur diesen Problemkreis als relevant erweisen.
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Da ich mich im Rahmen des Forschungsprojekts ,,ALPhA*“?°, dessen
Ergebnisse in einem Handbuch veroffentlicht sind®!, ebenfalls mit
der Fragestellung beschéftigt habe, inwieweit das Arzneimittel-, das
Apotheken-, das Medien- oder das Telekommunikationsrecht einen
Beitrag zur Bekdmpfung des illegalen E-Commerce mit Arzneimit-
teln, sei es zusétzlich zum oder auch neben dem Strafrecht, leisten
konnen, finden sich Passagen der folgenden Arbeit teilweise im
Wortlaut oder mit vergleichbarem Inhalt auch in dem entsprechen-
den Kapitel des Handbuchs oder der dazugehdrigen Einflihrung.
Dies wird an den jeweiligen Stellen gesondert kenntlich gemacht.
Literatur und Rechtsprechung wurden bis zum 19.11.2019 bertick-
sichtigt, der Stand der zitierten Gesetze und Quellen entspricht eben-

falls diesem Datum.

Dem Themenzuschnitt der Arbeit entsprechend erfolgt zunéchst eine
zweigeteilte Darstellung. Gegenstand des ersten Teils sind die arz-
neimittel- und apothekenrechtlichen Vorschriften, der zweite Teil
betrifft die medien- und telekommunikationsrechtlichen Bestim-
mungen, wobei der Bereich des Datenschutzes auf3en vor bleibt. Der
dritte Teil widmet sich dann der Frage der Ubertragbarkeit von
Rechtsprechungstendenzen auf den Gebieten des Urheberrechts und
ahnlicher Schutzrechte auf das VVorgehen gegen den illegalen Arz-
neimittelversandhandel. Die ersten beiden Teile sind nach demsel-
ben Muster aufgebaut. An kurze Ausfiihrungen zu den thematisch
relevanten Entwicklungen der Gesetzeslage in Deutschland schlie-
Ren sich jeweils Untersuchungen der einschlagigen Vorschriften an.
Die Auswahl dieser Vorschriften erhebt dabei keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit, vielmehr ist sie unter dem Gesichtspunkt der the-
matischen Relevanz erfolgt. Bei den Untersuchungen wird sich zei-
gen, dass die Normen der einzelnen Teilbereiche ihrem jeweiligen

Regelungsgegenstand entsprechend unterschiedliche Ausrichtungen

20 Fiir nahere Informationen zu dem Projekt siehe https://www.alpha.uni-osnab-
rueck.de/startseite.html, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

2L Sinn/B. J. Hartmann u.a. (Hrsg.), Auswirkungen der Liberalisierung des Inter-
nethandels in Europa auf die Arzneimittelkriminalitat, 2019.
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aufweisen. Bei den Bestimmungen des Apothekenrechts wird dieser
enge Sachbezug besonders deutlich. Wé&hrend das Arzneimittelrecht
neben Vorgaben fir die Herstellung und den Vertrieb von Arznei-
mitteln auch den Umgang mit Arzneimitteln im weitesten Sinn?? be-
treffende allgemeingltige Verbote enthélt und somit nur durch die
Produktbezogenheit auf Arzneimittel?® eine sachliche Einschran-
kung auf derartige Erzeugnisse aufweist, ist der Anwendungsbereich
des Apothekenrechts noch limitierter und ausschlieRlich auf die im
Zusammenhang mit dem Apothekenbetrieb zu regelnden Gesichts-
punkte beschrankt. Anders stellt sich die Situation im Medien- und
Telekommunikationsrecht dar.?* Die dortigen Regelungen betreffen
die einzelnen Teilschritte von Kommunikationsvorgangen in Tele-
kommunikationsnetzen, worunter auch das Internet fallt>®, sowie die
daran beteiligten Personen bzw. die fur diese Kommunikation erfor-
derlichen infrastrukturellen Rahmenbedingungen. Anknipfungs-
punkt der einzelnen Vorschriften sind jeweils eher technische As-
pekte von Kommunikationsprozessen. Eine mit dem Arzneimittel-
und Apothekenrecht vergleichbare enge sachliche Beschrankung des
Regelungsgegenstandes erfolgt an dieser Stelle nicht, vielmehr er-
folgt die Festlegung der Anwendungsbereiche der einschldgigen Ge-
setze mit Blick auf die einzelnen Teilhandlungen netzgestutzter

Kommunikationsprozesse vorgangs- und ablaufbezogen.

Gerade unter dem Gesichtspunkt der unterschiedlichen Ausgestal-
tung der einzelnen Rechtsgebiete erscheint es daher zielfiihrend, so-
wohl die Vorschriften des Arzneimittel- und Apothekenrechts als
auch die Bestimmungen des Medien- und Telekommunikations-
rechts daraufhin zu untersuchen, inwieweit durch entsprechende Re-
gulierung des Arzneimittelversandhandels ein Beitrag zur Bekamp-

fung der internetgestutzten Arzneimittelkriminalitat geleistet werden

22 HeRhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 64 AMG, Rn. 1.

23 30 auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Aus-
wirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.2.

24 Dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.

%5 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 137.
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kann. Die Auswahl der naher in den Blick zu nehmenden Gesetze
erfolgt in der geschilderten Form, weil dies die Gewahr bietet, die
zwei mal3geblichen Teilaspekte des Problemfeldes zu erfassen. Die
gewdhlte Zusammenstellung tragt zum einen den Besonderheiten
des Mediums Internet in seiner Funktion als Handelsplatz und Tat-
mittel Rechnung und erlaubt es dartiber hinaus, die besonderen An-
forderungen, die mit der Produktkategorie der Arzneimittel verbun-
den sind?, sowie deren jeweilige Auswirkungen auf ein behérdli-
ches Vorgehen néher in den Blick zu nehmen. Eine genauere Be-
trachtung des E-Commerce-Aspekts des Arzneimittelversandhan-
dels erscheint zudem noch aus einem weiteren Grund angezeigt. Seit
einiger Zeit ist im Urheberrecht und in benachbarten Rechtsgebieten
von Seiten der Rechtsprechung eine Entwicklung hin zu einer ver-
starkten Inpflichtnahme von Anbietern technischer Internetdienst-
leistungen, im Einzelnen von Access- und Hostprovidern, bei der
Verhinderung von unter Verwendung des Internet stattfindenden
RechtsverstdRen zu beobachten. In diesem Zusammenhang wird der
Frage nachzugehen sein, inwieweit sich ein solches VVorgehen auf
das Recht der Gefahrenabwehr Ubertragen lasst und somit im Rah-
men eines praventiven Vorgehens gegen internetgestitzte Arznei-

mittelkriminalitat Verwendung finden kann.

Im Rahmen der Untersuchung der jeweils einschlagigen Vorschrif-
ten in den Teilen B. und C. wird der ndheren Betrachtung der einzel-
nen Bestimmungen keine isolierte, lediglich darstellende Zusam-
menstellung dieser Normen vorangestellt, vielmehr werden die ein-
zelnen Vorschriften gleich naher in den Blick genommen. Bei den
Vorgaben, bei denen Verbesserungs- oder Erganzungspotentiale
auszumachen oder sonstige Auffalligkeiten allgemeiner Art oder
solche mit direktem Bezug zu einem Vorgehen gegen den illegalen

E-Commerce mit Arzneimitteln festzustellen sind, wird dies an den

% Siehe dazu etwa BT-Drs. 4/1867, S. 5; ausflhrlich dazu Dettling, Arzneimittel-
versorgung und Versandverbot, S. 81 ff.
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jeweiligen Stellen erortert und es werden ggf. Handlungsempfehlun-
gen aufgezeigt. Die hierbei gewonnenen Erkenntnisse bilden den
Ausgangspunkt fir den letzten Teil der Arbeit. AbschlieBend wird
untersucht, ob durch MaRnahmen der Wirtschaftsaufsicht préaventiv,
entweder in Erganzung oder auch als Alternative zum Strafrecht, ge-
gen die internetgestitzte Arzneimittelkriminalitit vorgegangen wer-
den kann. Die Arbeit schlie3t mit einer Zusammenstellung der aus
den festgestellten Verbesserungsmdglichkeiten abgeleiteten Hand-

lungsempfehlungen.

B. Die Regelungen des Arzneimittel- und Apothekenrechts

I.  Die geschichtliche Entwicklung der Regulierung des Arznei-

mittelversandhandels

Der Arzneimittelversand an Endverbraucher?’ ist als Ganzes be-
trachtet kein neues Phanomen.?® Vielmehr unterliegt diese Art des
Arzneimittelvertriebs? seit den Anfiangen der bundesweit einheitli-
chen Regulierung des Verkehrs mit Arzneimitteln® durch die erste
Fassung des Arzneimittelgesetzes® der staatlichen Kontrolle und
wurde im Lauf der Zeit in wechselndem Umfang Einschrankungen
unterworfen.3? Wihrend der Versand von freiverkauflichen Arznei-
mitteln zu keinem Zeitpunkt tber die fir die sonstigen Vertriebsfor-
men im Einzelhandel geltenden Vorgaben hinausgehenden Be-

schrankungen unterlag®, wurde der urspriinglich ohne Restriktionen

27 Zum Begriff des Endverbrauchers siehe Gliederungspunkt B.11.4.

28 Das Folgende sowie der nachste Absatz finden sich teilweise wortlich auch bei
Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.1.1.1.

29 Bruggmann, PharmR 2011, S. 161 (167); Janda, Medizinrecht, S. 264.

30 BT-Drs. 3/654, S. 14 ff.

31 BGBI. 11961, S. 533.

32 Siehe dazu etwa Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 213, Stand
14. Erganzungslieferung, 2019; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 37
ff., Stand Januar 2017.

8 BT-Drs. 15/1525, S. 165; Wille, SdL 2007, S. 32 (33).
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zuldssige Versand®* von apothekenpflichtigen ArzneimitteIn® zu-
nehmend einschrankt®®. Durch das AMG 1976%” wurde zudem die
zuvor gem. § 11 S. 3 AMG 1961* gegebene Moglichkeit, Arznei-
mittel in geringen Mengen direkt aus dem Ausland zu beziehen, ab-
geschafft, um durch das Dazwischenschalten einer Apotheke die
Kontrollmdglichkeiten zu verbessern.®® Im Jahr 1998 erfolgte die
Verankerung eines vollstandigen Verbots des Versandes von apo-
thekenpflichtigen Arzneimitteln*®in § 43 Abs. 1 S. 1 AMG 199842
Das Phidnomen des Onlineversandhandels von Arzneimitteln fand
erst im Jahr 2003 im Zuge der Aufhebung des generellen Versand-
handelsverbots durch das Gesetz zur Modernisierung der gesetzli-
chen Krankenversicherung® Eingang in die arzneimittel- und apo-
thekenrechtlichen Vorschriften. Durch eine Anderung des § 43
Abs. 1 S. 1 AMG 1998 wurde das Inverkehrbringen von der Apo-
thekenpflicht unterliegenden Arzneimitteln im Wege des Versand-
handels, einschlieBlich des Internetversandhandels, fir den Endver-

brauch* unter bestimmten Voraussetzungen fiir zulassig erklart.*®

Im gleichen Zeitraum hat der EuGH auf Vorlage des LG Frankfurt
a.M. mit Urteil vom 11.12.2003* in Sachen Deutscher Apotheker-
verband e.V. gegen 0800 DocMorris NV und Jacques Waterval ent-

% 8§28 AMG 1961 (BGBI. I, S. 533) i.V.m. § 21 S. 3 ApoG 1960 (BGBI. I,
S. 697), § 10 Abs. 1 S. 2 ApBetrO 1968 (BGBI. I, S. 939).

% Siehe zu den einzelnen Kategorien von Arzneimitteln Gliederungspunkt B.11.2.
3 Durch die Neufassung der ApBetrO im Jahr 1987 (BGBI. |, S. 547) erfolgte auf
der Ebene der Rechtsverordnung eine Begrenzung der Versendung auf Falle des
»begriindeten Einzelfall[s]“ (§ 17 Abs. 2 S. 1 Hs. 1 ApBetrO 1987); siehe dazu
auch die amtliche Begriindung, abgedruckt in Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, S. 5,
Stand Januar 2017.

S"BGBI. 1 1976, S. 2445.

3% BGBI. 11961, S. 533.

39 BT-Drs. 7/3060, S. 60.

40 BT-Drs. 13/9996, S. 16.

41 BGBI. 11998, S. 2649.

42 Siehe dazu auch Ziller, PharmR 1999, S. 186 (187).

43 Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Mo-
dernisierungsgesetz — GMG) vom 14.11.2003, BGBI. I, S. 2190.

4 Siehe dazu Gliederungspunkt B.11.4.

4 BT-Drs. 15/1525, S. 165.

4 EuGH, Urteil vom 11.12.2003 — C-322/01, Slg. 2003, 1-14951 — Deutscher Apo-
thekerverband.
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schieden, dass das deutsche Versandhandelsverbot fur apotheken-
pflichtige Arzneimittel*’ (§ 43 Abs.1 S.1 AMG 1998) als MaR-
nahme gleicher Wirkung gem. Art. 28 EG = Art. 34 AEUV anzuse-
hen sei.*® Dies wurde damit begriindet, dass im Ausland anséssige
Apotheken, fir die der Arzneimittelversand ein geeigneter unmittel-
barer Marktzugang sein konne, durch ein Versandhandelsverbot
starker beeintrachtigt wirden als deutsche Apotheken, fur die der
Versand nur einen zusitzlichen Vertriebskanal eroffne.*® Eine
Rechtfertigung des Verbots lehnte der EuGH fur nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel ab, bejahte diese Mdglichkeit jedoch,
v.a. auf Grund der von diesen ausgehenden hoheren Geféhrlichkeit,

fiir der Verschreibungspflicht unterliegende Arzneimittel®°.5

Der deutsche Gesetzgeber hat bei der Neufassung des § 43 Abs. 1
S. 1 AMG im Jahr 2003 keine entsprechende Differenzierung vor-
genommen.* In den Folgejahren wurden von verschiedener Seite
mehrfach Versuche unternommen, ein Versandhandelsverbot fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel durchzusetzen.>* Auch im
Koalitionsvertrag fur die aktuelle, die neunzehnte, Legislaturperiode

findet sich eine entsprechende Absichtserklarung®. Eine Anderung

47 Zum Begriff des apothekenpflichtigen Arzneimittels siehe Gliederungspunkt
B.I1.2.

4 EuGH, Urteil vom 11.12.2003 — C-322/01, Slg. 2003, 1-14951, Rn. 76 — Deut-
scher Apothekerverband.

4 EuGH, Urteil vom 11.12.2003 — C-322/01, Slg. 2003, 1-14951, Rn. 74 — Deut-
scher Apothekerverband.

%0 Zu den einzelnen Kategorien von Arzneimitteln siehe Gliederungspunkt B.11.2.
51 EuGH, Urteil vom 11.12.2003 — C-322/01, Slg. 2003, 1-14951, Rn. 112 ff. —
Deutscher Apothekerverband.

52 BGBI. 1 2003, S. 2190 (2253).

3 Vgl. dazu BT-Drs. 15/1525, S. 165.

% Etwa BR-Drs. 538/08, S. 2 ff.; BT-Drs. 16/9754, S. 1 f.; wbr/dpa/Reuters, Nach
Gerichtsurteil — Grohe will Versandhandel mit rezeptpflichtigen Medikamenten
verbieten, in: Spiegel online, 28.10.2016, abrufbar unter http://www.spie-
gel.de/gesundheit/diagnose/hermann-groehe-will-versandhandel-mit-rezept-
pflichtigen-medikamenten-verbieten-a-1118709.html, zuletzt abgerufen am
03.12.2019.

5 Ein neuer Aufbruch fiir Europa — Eine neue Dynamik fir Deutschland — Ein
neuer Zusammenbhalt fur unser Land, Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und
SPD - 19. Legislaturperiode, S. 15, 98, abrufbar unter https://www.bundes-
tag.de/blob/543200/9f9f21a92a618c772a330f00ed21e308/kw49_koalition_koali-
tionsvertrag-data.pdf, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.
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der Rechtslage ist jedoch bisher nicht eingetreten®®, sodass auch der
Versand von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zulassig ist®.
Die Abgabe von Arzneimitteln an Endverbraucher®® generell und der
Arzneimittelversand im Besonderen unterliegen bestimmten Vo-
raussetzungen und Einschrankungen. Diese Vorgaben bilden die
Grundlage fir die Beurteilung, ob es sich im jeweiligen Einzelfall
um einen legalen Arzneimittelversandhandler und ein zuléssiges An-
gebot handelt.>® Diese Regelungen sind dementsprechend der Aus-
gangspunkt fir die Beurteilung der Legalitat eines Angebots®® und
flr ggf. auf diese Feststellung folgende wirtschaftsaufsichtsrechtli-
che MaRnahmen. Daher spielen diese Vorgaben auch im Rahmen
eines VVorgehens gegen den illegalen E-Commerce mit Arzneimit-
teln eine wichtige Rolle. Aus diesem Grund sind die betreffenden
Vorschriften auch Gegenstand der folgenden Betrachtungen.

Il.  Arzneimittelrechtliche Begrifflichkeiten

1.  Der Arzneimittelbegriff

Nach der Definition des § 2 AMG®! fallen unter den Begriff des Arz-
neimittels neben zur Heilung, Linderung oder VVerhitung von Krank-
heiten oder krankhaften Beschwerden bestimmten Stoffen (8§83
AMG) und aus jenen hergestellte Zubereitungen (§ 2 Abs. 1 Nr. 1

AMG) auch diejenigen stofflichen Erzeugnisse, deren Verwendung

% Siehe dazu die Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Abge-
ordneten Schulz-Asche u.a. — Finanzielle Risiken fiir den Bundeshaushalt durch
das beabsichtigte Verbot des Versandhandels fir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel (BT-Drs. 19/1127), wonach der Meinungsbildungsprozess der Regierung
zur Umsetzung dieses Punktes noch nicht abgeschlossen ist, BT-Drs. 19/1414,
S. 2.

5" Rixen, EUR 2017, S. 744 (745).

%8 Zum Begriff des Endverbrauchers siehe Gliederungspunkt B.I1.4.

%9 Vgl. auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a.,
Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.1.

8 Dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkun-
gen der Liberalisierung, 6.3.5.3.

61 Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) i.d.F.
der Bekanntmachung vom 12.12.2005 (BGBI. I, S. 3394), das zuletzt durch Art. 2
des Gesetzes vom 09.08.2019 (BGBI. I, S. 1202) geandert worden ist.
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Auswirkungen auf die physiologischen Funktionen hat oder der Er-
stellung einer medizinische Diagnose dient (8 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG).
Die Definition des Arzneimittelbegriffs ist auch Ausgangspunkt fur
die Abgrenzung von Arzneimitteln und anderen Produktkategorien
wie Medizinprodukten (8 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG i.V.m. § 3 MPG),
kosmetischen Mitteln (8 2 Abs.3 Nr.2 AMG i.V.m. 82 Abs.5
LFGB) und Lebensmitteln (§ 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG i.V.m. § 2 Abs. 2
LFGB). Unter der Voraussetzung, dass die Arzneimitteleigenschaft
eines Erzeugnisses bereits feststeht®?, ist dieses Produkt als Arznei-
mittel anzusehen, auch wenn es zugleich in eine andere Produktka-
tegorie (§ 2 Abs. 3 AMG) fallen konnte (§ 2 Abs. 3a AMG).%® Zu-
dem folgt die Arzneimitteleigenschaft der ergangenen behdrdlichen
Zulassungs- oder Registrierungsentscheidung® (§ 2 Abs. 4 AMG).%
Wenn eine Zulassung oder Registrierung als Arzneimittel erfolgt ist
oder auf Grund einer Rechtsverordnung eine Freistellung von diesen
Anforderungen besteht, gilt das Erzeugnis als Arzneimittel (8 2
Abs.4 S.1 AMG). Wenn die Zulassungsbehorde die Zulassung
bzw. Registrierung mit der Begriindung, es handele sich nicht um
ein Arzneimittel, abgelehnt hat, gilt das Produkt dementsprechend
nicht als Arzneimittel (8 2 Abs. 4 S. 2 AMG).

62 BT-Drs. 16/12256, S. 41; Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 2
AMG, Anm. 165c ff., Stand 135. Erganzungslieferung, 2019.

83 Naheres dazu siehe Koyuncu, in: Deutsch/Lippert, AMG, § 2 AMG, Rn. 105.
% Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)cce)y).

8 Siehe dazu auch Rehmann, AMG, § 2, Rn. 36; Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arz-
neimittelrecht, § 2 AMG, Anm. 165f ff., Stand 135. Erganzungslieferung, 2019.
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2. Die abgabestellenbezogenen Kategorien von Arzneimitteln

Die Regelungen fiir die Abgabe von Arzneimitteln® unterscheiden
danach, ob diese als freiverkauflich, apothekenpflichtig®’ oder ver-
schreibungspflichtig® eingestuft sind.®® Die geringsten Anforderun-
gen werden dabei an den Einzelhandel mit den in der amtlichen
Uberschrift des § 50 AMG als ,,freiverkauflich[...]* bezeichneten
Arzneimitteln gestellt. So eingruppierte Arzneimittel, in erster Linie
Vorbeugemittel’®, deren beabsichtigte Wirkung nicht in einer Besei-
tigung oder Linderung von korperlichen Fehlfunktionen liegt, sind
von der Apothekenpflicht ausgenommen (8 44 Abs. 1 AMG), sodass
sie, bei Vorliegen der erforderlichen Sachkenntnis (§ 50 Abs. 1, 2
AMG), im gewdéhnlichen Einzelhandel® in den Verkehr gebracht
werden dirfen (8 50 Abs. 1 AMG). Ein Beispiel fur freiverkdufliche
Arzneimittel sind Vitaminpréparate, die Erkéaltungen vorbeugen sol-
len. In Bezug auf den Vertriebsweg nimmt 8 50 AMG keinerlei Ein-
schrankungen vor, sodass die Abgabe der Arzneimittel auch im
Wege des Versandes erfolgen darf’?. Der geforderte Sachkunde-
nachweis kann u.a. durch ein Zeugnis ber ein abgeschlossenes
Pharmaziestudium erbracht werden (§ 50 Abs. 2 S. 2, 3AMG i.V.m.
810 S. 1 Nr. 1 AMSachKYV), sodass der Vertrieb von freiverkaufli-
chen Arzneimitteln auch tiber Apotheken’ erfolgen kann.” Diese

86 Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.I1.1.

67 Kiigel/Muller/Hofmann, AMG, § 43, Rn. 8 f.; Sandrock/Nawroth, in: Die-
ners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 9, Rn. 27; Weber, BtMG, § 43 AMG, Rn. 8.
% HeBhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 48 AMG, Rn. 2; Rehmann, AMG, § 48,
Rn. 1 f.; Sandrock/Nawroth, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 9,
Rn. 7.

6 Baierl/Kellermann, Arzneimittelrecht, S. 178; vgl. zu den folgenden Ausfiih-
rungen auch Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Libe-
ralisierung, 6.3.5.1.1.2.

0 Rehmann, AMG, § 44, Rn. 1.

"L Kugel, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch Medizin-
recht, § 14, Rn. 184,

2 Prtting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 43 AMG, Anm. 29, Stand 132.
Erganzungslieferung, 2017; Schonleiter, in: v. Landmann/Rohmer, Gewerbeord-
nung, Ergdnzende Vorschriften, Nr. 482, VVorbemerkung, Rn. 2, Stand 54. Ergén-
zungslieferung, Méarz 2009; siehe dazu auch HenRler, in: Oelschlagel/Scholz,
Rechtshandbuch Online-Shop, S. 400.

73 Baierl/Kellermann, Arzneimittelrecht, S. 178.

4 Zur Prasentation der verschiedenen Arten von Arzneimitteln in der Apotheke
siehe Sandrock/Nawroth, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 9, Rn. 49.

24



Arzneimittel sind fur die im Rahmen der Arbeit ndher zu untersu-
chenden Phanomenbereiche der internetgestutzten Arzneimittelkri-
minalitdt von untergeordneter Bedeutung und bleiben daher bei den

weiteren Betrachtungen weitestgehend aul3en vor.

Anders als bei den freiverk&uflichen Arzneimitteln stellt sich die
Vertriebssituation bei den apothekenpflichtigen Arzneimitteln dar.
Wie aus dem Wortlaut des § 43 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG sowie aus
der amtlichen Uberschrift des § 44 AMG, in der in Bezug auf frei-
verkaufliche Arzneimittel und weitere Erzeugnisse von einer Aus-
nahme von der Apothekenpflicht die Rede ist, hervorgeht, ist die
Apothekenpflicht von Arzneimitteln der Regelfall”. Wahrend bei
freiverkauflichen Arzneimitteln die Apothekenvertriebsmoglichkeit
nur einen moglichen Absatzweg darstellt, unterliegen nicht freiver-
kaufliche Arzneimittel im Grundsatz’® der Apothekenpflicht und
durfen dementsprechend gewerbs- oder berufsmagig fir den End-
verbrauch’” nur in Apotheken in den Verkehr gebracht werden (§ 43
Abs.1S.1Hs.1AMG).

Eine Unterkategorie der apothekenpflichtigen Arzneimittel sind die
verschreibungspflichtigen Arzneimittel.”® Wie sich aus einer Zusam-
menschau von §43 Abs. 3 S.1 AMG und §48 Abs.1 S.1 AMG
ergibt, unterliegen verschreibungspflichtige Arzneimittel stets der
Apothekenpflicht.”® Griinde fir eine Verschreibungspflicht sind
etwa in Gesundheitsgefahren bei bestimmungsgemalem Gebrauch
des Arzneimittels ohne arztliche Uberwachung (§ 48 Abs.2 S. 1
Nr. 2a AMG) oder in einem mit Blick auf Umfang und Haufigkeit

> So schon BT-Drs. 3/654, S. 23 zu § 27 AMG 1961; Kugel/Muller/Hofmann,
AMG, § 43, Rn. 1; Janda, Medizinrecht, S. 258; Priitting, in: Kloesel/Cyran, Arz-
neimittelrecht, 8§ 43 AMG, Anm. 8, Stand 128. Ergénzungslieferung, 2014.

6 Ausnahmen von der Apothekenpflicht im Sinn eines Apothekenvertriebsverbots
bestehen flr zur Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs zugelassene (§ 47a
AMG) sowie flr diamorphinhaltige (§ 47b AMG) Arzneimittel.

7 Zum Begriff des Endverbrauchs siehe Gliederungspunkt B.11.4.

8 Siehe dazu auch Deutsch/Lippert, AMG, Vorbemerkungen vor 88 43 AMG,
Rn. 2; Weber, BtMG, § 4 AMG, Rn. 49.

" Pritting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 8 43 AMG, Anm. 10, Stand 131.
Erganzungslieferung, 2016.
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erheblichen nicht bestimmungsgemaRen Gebrauch des Arzneimit-
tels (8§ 48 Abs. 2 S. 1 Nr. 2b AMG) zu sehen.

3. Der Begriff des gefalschten Arzneimittels

Gem. § 4 Abs. 40 AMG gibt es drei®® unterschiedliche Typen von
gefalschten Arzneimitteln. Als gefédlscht anzusehen ist dabei ein
Arzneimittel®® mit falschen Angaben tber die Identitét, einschlieR-
lich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner Bezeichnung
oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehrere sei-
ner Bestandteile, einschlieRlich der Hilfsstoffe und des Gehalts die-
ser Bestandteile (§ 4 Abs. 40 Nr. 1 AMG), uber die Herkunft, ein-
schliellich des Herstellers, das Herstellungsland, das Herkunftsland
und den Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder
den Inhaber der Zulassung (8§ 4 Abs. 40 Nr. 2 AMG) oder Uber den
in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg
(8 4 Abs. 40 Nr. 3 AMG). Diese Definition wurde durch das Zweite
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten® im Zuge der Umsetzung von Art. 1 Nr. 33 der durch die RL
2011/62/EU®, die sog. Falschungsrichtlinie®*, geanderten RL
2001/83/EG® in das AMG eingefiigt.%® Dabei wurde nur der erste
Satz der Definition Ubernommen. Der in Art. 1 Nr.33 S.2 RL
2001/83/EG normierte Bereichsausschluss hinsichtlich unbeabsich-

tigter Qualitatsmangel oder VerstoRen gegen Rechte des geistigen

8 So auch Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 8 4 AMG, Anm. 111,
Stand 132. Ergénzungslieferung, 2017; wie Willhoft, in: Voit, Herausforderungen
und Perspektiven des Pharmarechts, S. 152 auf vier Typen kommt, bleibt offen.
81 Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.II.1.

8 BGBI. 12012, S. 2192,

8 Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
08.06.2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindrin-
gens von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette, Abl. L vom
08.02.2011, S. 1.

8 30 etwa Menges, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 19,
Rn. 20a; Natz, PharmR 2011, S. 343 (344).

8 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
06.11.2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel,
Abl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

8 BT-Drs. 17/9341, S. 48.
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Eigentums findet in § 4 Abs. 40 AMG keine Entsprechung.®” Der
Bundesrat hat sich in seiner Stellungnahme im Gesetzgebungsver-
fahren® fiir die Aufnahme eines entsprechenden Passus in den Ge-
setzestext ausgesprochen. In der GegenéduRerung brachte die Bun-
desregierung zum Ausdruck, dass es ihrer Ansicht nach unstrittig sei,
dass unbeabsichtigte Qualitadtsmangel nicht unter den Félschungsbe-
griff fallen.®® Zudem &uRerte sie Bedenken, dass durch die Auf-
nahme des subjektiven Elements ,,unbeabsichtigt® Probleme bei der
Rechtsdurchsetzung entstehen konnten.*® Aus der Begriindung des
Gesetzentwurfs geht zudem eindeutig hervor, dass Qualitdtsmangel,
die bei der Herstellung in einem dazu berechtigten Betrieb unbeab-
sichtigt auftreten, nicht unter den Falschungsbegriff fallen sollen.%:
Dementsprechend ist der Begriff des gefalschten Arzneimittels in
Bezug auf unbeabsichtigte Qualitatsméngel sowohl unter dem Ge-
sichtspunkt der richtlinienkonformen Auslegung® als auch mit Blick
auf den Willen des Gesetzgebers® dahingehend einschrinkend aus-
zulegen, dass Arzneimittel, die derartige Méngel in ihrer Beschaf-
fenheit aufweisen, nicht als gefélscht i.S.v. § 4 Abs. 40 AMG anzu-

sehen sind®.

4.  Der arzneimittelrechtliche Verbraucherbegriff

Der Begriff des Verbrauchers ist sowohl in Bezug auf die Abgabe

von ArzneimitteIn® direkt als auch im Gbrigen AMG abweichend

87 Nickel, in: Kugel/Muller/Hofmann, AMG, § 4, Rn. 326; PlaRmann, in: Pritting,
Medizinrecht Kommentar, § 4 AMG, Rn. 26; Zumdick, PharmR 2012, S. 184 (189
f).

8 BR-Drs. 91/12 (Beschluss), S. 4.

8 BT-Drs. 17/9341, S. 101.

% BT-Drs. 17/9341, S. 101.

%1 Siehe BT-Drs. 17/9341, S. 48.

%2 Siehe dazu auch Koring, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Libe-
ralisierung, 3.3.3.2.4.

% Siehe BT-Drs. 17/9341, S. 48.

% vgl. auch Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Libera-
lisierung, 6.3.5.1.3.1.3.

% Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.1.
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vom ublichen, auf das burgerliche Recht zurlickgehende Begriffs-
verstandnis weit zu verstehen.® Im Zivilrecht dient der Verbraucher-
begriff der Abgrenzung des Verbrauchers im Sinn einer in erster Li-
nie zu privaten Zwecken rechtsgeschaftlich tatigen natdrlichen Per-
son (8 13 BGB) vom Unternehmer als im Rahmen einer gewerbli-
chen oder selbststandigen beruflichen Tatigkeit handelnden nattrli-
chen oder juristischen Person oder rechtsfdhigen Personengesell-
schaft (§ 14 Abs. 1 BGB). Im Gegensatz dazu®’ orientiert sich der
Verbraucherbegriff des AMG eng am Wortlaut des Begriffs ,,ver-
brauchen®. Der arzneimittelrechtliche Verbraucherbegriff geht auf
einen Vorschlag des Bundesrates wéhrend der Beratungen des AMG
1961% zuriick.®® Der Bundesrat empfahl, eine Definition in das
AMG aufzunehmen, wonach jeder, der Arzneimittel erwirbt, um sie
an sich oder an anderen anzuwenden, also auch Einrichtungen der
Gesundheits- und Krankenflrsorge, in denen in entsprechender
Weise mit Arzneimitteln verfahren wird, als Verbraucher i.S.d.
AMG anzusehen sein sollte.!® Dadurch sollten Probleme bei der Ge-
setzesauslegung vermieden werden.!%* Die Aufnahme einer solchen
Begriffsbestimmung wurde im weiteren Gesetzgebungsverfahren
von der Bundesregierung fiir Giberfliissig erachtet und abgelehnt.1%?
Inhaltlich widersprochen wurde der Definition jedoch nicht.1®® An
der Entscheidung, auf eine Legaldefinition des Verbraucherbegriffs
zu verzichten, wurde auch im Rahmen der in der Folgezeit durchge-
filhrten Novellierungen und Anderungen des AMG festgehalten, so-
dass das AMG auch in seiner aktuellen Fassung weder in der Defi-
nitionsnorm des § 4 AMG noch an anderer Stelle eine entsprechende
Begriffsbestimmung enthélt.

% Siehe zum Verbraucherbegriff im 6ffentlichen Recht generell Wiebe, GewArch
2016, S. 138 (139).

% ALA. Kriiger, in: Ktgel/Muller/Hofmann, AMG, § 4, Rn. 11.

% BT-Drs. 3/654, S. 29.

9 Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 4 AMG, Anm. 4b, Stand 128.
Ergénzungslieferung, 2014.

100 BT-Drs. 3/654, S. 29.

101 BT-Drs. 3/654, S. 29.

102 BT-Drs. 3/654, S. 40.

103 wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 8§ 4 AMG, Anm. 4b, Stand 128.
Erganzungslieferung, 2014,
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Der Sache nach ist im AMG aber von einem weiten Begriffsver-
stdndnis i.S.d. Definitionsvorschlags des Bundesrates aus dem Jahr
1958 auszugehen.%* Anhaltspunkte dafiir finden sich an mehreren
Stellen im Gesetzestext. So geht aus der in 8 4 Abs. 22 AMG ver-
wendeten Aufzihlung ,,andere Verbraucher als Arzte, Zahnirzte,
Tierarzte oder Krankenhduser* hervor, dass diese Personen und Ein-
richtungen als Verbraucher einzuordnen sind.'® Die Verbraucherei-
genschaft von Krankenh&usern wird zudem anhand der Formulie-
rung ,,bei einem Krankenhaus oder anderen Verbrauchern“ in § 13
Abs. 3 AMG deutlich. Auch aus §4 Abs. 1 S.1 AMG lassen sich
Rickschlisse auf die Verwendung eines weiten Verbraucherbegriffs
ziehen. Gem. § 4 Abs. 1 S. 1 AMG wird jedes im Voraus hergestellte
und in zur Abgabe an den Verbraucher bestimmte Packungen ver-
packte Arzneimittel als Fertigarzneimittel bezeichnet. Da der Wort-
laut der Vorschrift insoweit keine Einschrdnkungen vornimmt, sind
auch GroBpackungen als zur Abgabe an den Verbraucher bestimmte
Packungen i.S.v. §4 Abs. 1 S. 1 AMG anzusehen'®, Daraus l4sst
sich wiederum der Schluss ziehen, dass die Abnehmer von GroRpa-
ckungen, in der Regel Krankenhauser'®” oder Arzte!®®, dem arznei-

mittelrechtlichen Verbraucherbegriff unterfallen.

An zwei Stellen verwendet das AMG die Begriffe des Endver-
brauchs (§ 43 Abs. 1 S. 1 AMG) bzw. des Endverbrauchers (8§ 73
Abs. 1 S. 1 Nr.1la AMG) ebenfalls, ohne diese zu definieren. Das
Wort ,.Endverbrauch* fand durch die Anderung des § 43 Abs. 1

104 Miller, in: Kugel/Muller/Hofmann, AMG, § 47, Rn. 5; Wesser, in: Kloesel/Cy-
ran, Arzneimittelrecht, § 4 AMG, Anm. 4b, Stand 128. Ergdnzungslieferung,
2014; a.A. Kruger, in: Ktgel/Muller/Hofmann, AMG, § 4, Rn. 11.

105 50 im Ergebnis auch Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 1a, Rn. 73, Stand
Januar 2018.

106 Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 4 AMG, Anm. 4c, Stand 128.
Erganzungslieferung, 2014; siehe dazu auch Rehmann, AMG, § 4, Rn. 1.

107 OLG Hamburg, GRUR 1988, S. 387 (387); Pritting, in: Kloesel/Cyran, Arz-
neimittelrecht, 8 43 AMG, Anm. 22, Stand 135. Ergénzungslieferung, 2019; zu
Einzelheiten zu Klinikpackungen siehe Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17,
Rn. 217 ff., Stand Januar 2017.

108 Kruger, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG, § 4, Rn. 11.
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AMG durch das Achte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes''? Eingang in das AMG. Anstelle der zuvor benutzten Formu-
lierung ,,im Einzelhandel in den Verkehr bringen*'*! wurde der Aus-
druck ,,gewerbs- oder berufsmaRig fur den Endverbrauch in den Ver-
kehr bringen!2 verwendet!3, um zu verdeutlichen, dass die Zulas-
sigkeit der Abgabe von Arzneimitteln nicht von der Zahlung einer
Vergutung, sondern von der Einhaltung der vorgeschriebenen Ver-
triebswege abhingt!*. Eine (iber diese deklaratorische Funktion hin-
ausgehende eigene inhaltliche Bedeutung mal} der Gesetzgeber dem
Begriff des Endverbrauchers nicht bei.*'®> Dementsprechend ist im
AMG unter einem Endverbraucher ebenso wie unter einem Verbrau-
cher jeder Anwender zu verstehen, der ein Arzneimittel ,,an sich
selbst oder einem anderen anwendet und es dadurch ver-
braucht116,117 Erfasst werden somit auch hier sowohl private End-
verbraucher als auch Arzte!*®, Krankenhauser und vergleichbare In-
stitutionen.!*® Etwas anderes folgt auch nicht aus § 73 Abs. 1 S. 1
Nr. 1a AMG?, der unter bestimmten Voraussetzungen den Versand
von Arzneimitteln an Endverbraucher durch im européischen Aus-
land anséssige Apotheken erlaubt.'?* Diese Norm wurde als Folge
der Anderung des § 43 Abs. 1 AMG im Rahmen des Gesetzes zur

109 BGBI. 11998, S. 2652.

10 Achtes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom. 07.09.1998,
BGBI. I, S. 2649.

111 843 Abs. 1 AMG 1967, BGBI. |, S. 2462,

1128 43 Abs. 1 S. 1 AMG seit der Anderung durch das Achte Gesetz zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes, BGBI. | 1998, S. 2652.

113 Pritting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 43 AMG, Anm. 17, Stand
135. Erganzungslieferung, 2019.

114 BT-Drs. 13/9996, S. 15 f.

115 |1n BT-Drs. 13/9996, S. 15 finden sich diesbeztiglich keine Ausfilhrungen oder
Hinweise.

116 Pritting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 43 AMG, Anm. 17, Stand
135. Ergénzungslieferung, 2019.

117 Siehe dazu BVerwG, NJW 2001, S. 1808 (1809).

118 BGH, NJW 2001, S. 896 (898); Priitting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht,
8 43 AMG, Anm. 29, Stand 132. Erganzungslieferung, 2017.

119 Sjehe dazu die Aufzahlung in BVerwG, NJW 2001, S. 1808 (1809).

120 Sijehe dazu auch Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG,
Anm. 12, Stand 112. Erganzungslieferung, 2009.

121 Nahere Ausflihrungen zu 8 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG siehe Gliederungspunkt
B.V.1.
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Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung durch das-
selbe Gesetz!?? ohne nahere terminologische Ausfiinrungen in das
AMG eingefiigt, sodass davon auszugehen ist, dass der Wortwahl
,,Endverbraucher in 8§ 73 Abs.1 S.1 Nr. la AMG dasselbe Be-
griffsverstandnis zu Grunde liegt wie der Formulierung ,,Endver-
brauch* in § 43 Abs. 1 AMG.

I1l. Der Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln

durch deutsche Versandapotheken

1. Die Versandhandelserlaubnis

Der Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln'?® unterliegt
einem praventiven Verbot mit Erlaubnisvorbehalt.!* Gem. § 43
Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG durfen der Apothekenpflicht unterliegende
Arzneimittel i.S.v. § 2 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1 AMG fir den Endver-
brauch nur in Apotheken und im Wege des Versandes nicht ohne
gesonderte!® behordliche Erlaubnis in den Verkehr gebracht wer-

den.

2. Der Versandbegriff

Der Begriff des Versandes wird im AMG nicht definiert.1?8 Im All-
gemeinen ist unter Versand eine von einer Person veranlasste Liefe-
rung von Waren durch ein von dieser beauftragtes Transportunter-

nehmen, dem lediglich eine bloRe Transportfunktion zukommt!?”, an

122 BT-Drs. 15/1525, S. 166.

123 Siehe dazu Gliederungspunkt B.11.2.

124 Kiigel/Muller/Hofmann, AMG, § 43, Rn. 23; Rixen/Kramer, ApoG, § 1la
ApoG, Rn. 8; dies findet sich wortlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.

125 Sjeper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11a ApoG, Rn. 1.

126 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 186, Stand 14. Ergan-
zungslieferung, 2019; Mecking, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht,
§ 11a ApoG, Rn. 4.

121 |G Wiesbaden, Urteil vom 07.12.2011, Az.: 11 O 29/11, BeckRS 2012, 10306.
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einen Empfanger zu verstehen.'?® Im Rahmen des Arzneimittel- und
Apothekenrechts findet ein weiter Versandbegriff VVerwendung, so-
dass die bestellten Arzneimittel nicht notwendigerweise an den
Wohnsitz des Bestellers geliefert werden miissen, vielmehr kann die
Ware auch an eine Abholstation geschickt werden, wo der Besteller
sie in Empfang nehmen kann.!?® Erfasst werden jedoch nur diejeni-
gen Vertriebsformen, die eine versandtypische, durch den Transport
zum Lieferort verursachte, nennenswerte zeitliche Differenz zwi-
schen dem Bestellvorgang und dem Erhalt der Ware aufweisen und
bei denen nicht der komplette Einkaufsvorgang an einem Ort von-
stattengeht.*3® Dementsprechend liegt kein Versand vor, wenn die
Bestellung der gewtinschten Arzneimittel durch den Kunden ber
ein Videoterminal in den Raumlichkeiten des Anbieters erfolgt und
die Abgabe dieser Arzneimittel unmittelbar im Anschluss daran aus
einem Lager vor Ort'3 mittels eines ,,Arzneimittel-Abgabeautoma-

ten*“132 stattfindet. 133

In Bezug auf die zuldssigen Versandformen erfolgen keine Ein-
schrankungen. Aus einer Zusammenschau von § 11a S. 1 ApoG3,
der zentralen Vorschrift fir die Erteilung einer Versandhandelser-
laubnis, und § 11a S. 2 ApoG, der besondere VVorgaben den elektro-
nischen Handel betreffend enthalt, folgt, dass der Begriff des Ver-

128 OVG Miinster, NJOZ 2006, S. 2484 (2485); siehe dazu auch Rotta u.a., in:
Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 496, Stand Januar 2017; Pritting, in: Klo-
esel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 43 AMG, Anm. 29, Stand 132. Ergénzungsliefe-
rung, 2017.

129 BVerwGE 131, 1 (3 ff.).

130 LG Mosbach, PharmR 2017, S. 524 (526).

181 Zur fur das Vorliegen einer Abgabe im Wege des Versandes erforderlichen
zeitlichen Reihenfolge von Abgabe und Transport zum Abgabeort siehe Briigg-
mann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 235a, Stand 14. Ergénzungsliefe-
rung, 2019.

132 LG Mosbach, PharmR 2017, S. 524 (524).

133 OLG Karlsruhe, GRUR-RR 2019, S. 479 (482); LG Mosbach, PharmR 2017,
S. 524 (526); VG Karlsruhe, PharmR 2019, S. 356 (360 ff.); Legner/Ullmann,
PharmR 2019, S. 1 (2ff.); kritisch zum Verbot von Arzneimittelautomaten Kih-
ling/Weck, NVwzZ 2017, S. 1725 (1729 ff.).

134 Gesetz Uber das Apothekenwesen (Apothekengesetz — ApoG) i.d.F. der Be-
kanntmachung vom 15.10.1980 (BGBI. I, S. 1993), das zuletzt durch Art. 18 des
Gesetzes vom 09.08.2019 (BGBI. I, S. 1202) geandert worden ist.
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sandhandels nicht nur den E-Commerce erfasst, sondern dieser viel-
mehr nur eine Art des Versandhandels darstellt**>, Neben dem On-
lineversandhandel ist somit auch der klassische sonstige Versand-
handel'®®, bei dem Arzneimittel beispielsweise in Katalogen, Pros-
pekten oder Anzeigen angeboten werden und Bestellungen etwa per
Post, per E-Mail oder telefonisch erfolgen!®’, vom arzneimittelrecht-
lichen Versandbegriff umfasst. In der Praxis machen Bestellungen
uber Webshops jedoch den weitaus groRten Teil der Bestellungen

bei Versandapotheken!®® aus.*®

3. Der Begriff der Versandapotheke

Im Zusammenhang mit Apotheken, fir die eine Erlaubnis flr den
Versand apothekenpflichtiger Arzneimittel**® (8§43 Abs.1 S.1
AMG i.V.m. §1la ApoG) erteilt wurde, ist vielfach von Ver-
sandapotheken'#' die Rede.'*? Diese Bezeichnung entstammt der
Umgangssprache!®®, ist jedoch missverstandlich'**. Versandapothe-
ken im eigentlichen Wortsinn, die ausschlieBlich Arzneimittelver-

sandhandel betreiben, sind nicht zulassig.}*> Vielmehr muss bereits

135 Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG, Anm. 11, Stand
112. Ergénzungslieferung, 20009.

136 BT.-Drs. 15/1525, S. 165.

187 BVerwGE 131, 1 (11) m.w.N.; BVDVA Versandhandelsstudie (28.05.2013),
S. 32, abrufbar unter https://www.bvdva.de/files/downloads/Bonsai_Studie Ver-
sandapotheke Mai_2013.pdf, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

138 Zum Begriff der Versandapotheke siehe Gliederungspunkt B.I11.3.

139 Laut BVDVA Versandhandelsstudie (28.05.2013), S. 32, abrufbar unter
https://www.bvdva.de/files/downloads/Bonsai_Studie Versandapo-

theke Mai_2013.pdf, zuletzt abgerufen am 03.12.2019, betrug der Anteil im Jahr
2013 82 %.

140 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.11.2.

41Sjehe etwa 1. Brock/Stoll, in: Kugel/Muller/Hofmann, AMG, § 84, Rn. 17;
Bruggmann, PharmR 2011, S. 161 (161); v. Czettritz, in: Fuhrmann/Klein/Fleisch-
fresser, Arzneimittelrecht, 8 24, Rn. 9; Koenig/Bache, PharmR 2009, S. 261 (262);
Mand, NJW 2008, S. 190 (190); siehe auch die Bezeichnung der entsprechenden
Interessenvertretung als Bundesverband Deutscher Versandapotheken, abrufbar
unter http://www.bvdva.de/, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

142 Dies und das Folgende findet sich ausschnittweise auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.

143 BR-Drs. 61/1/12, S. 17.

144 Siehe dazu Senge/Hadamitzky, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Ne-
bengesetze, § 11a ApoG, Rn. 1, Stand 211. Ergénzungslieferung, November 2016,
die die Bezeichnung Versandapotheke fiir ,,verfehlt* halten.

145 BVerwGE 131, 1 (13); Domeier/Weinreich, in: Leupold/Glossner, Anwalts-
handbuch IT-Recht, Teil 2, Rn. 1024; Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 18.
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http://www.bvdva.de/

bei der Stellung des Antrags auf Erteilung einer Versandhandelser-
laubnis i.S.v. § 43 Abs. 1 S. 1 AMG i.V.m. § 11a ApoG zugesichert
werden, dass der Versand aus einer dffentlichen Apotheke*® (§ 1
Abs. 1 S.1 ApBetrO'*'), also einer der Allgemeinheit zugangli-
chen®® Prasenzapotheke!#®, zusitzlich zum tblichen Apothekenbe-
trieb erfolgen wird (8 11a S. 1 Nr. 1 ApoG). Dadurch wird zugleich
ein Arzneimittelversand durch Krankenhausapotheken, die als ,,wirt-
schaftlich unselbststindige[...]*'® ,,Funktionseinheit eines Kran-
kenhauses* (8 26 Abs. 1 ApBetrO) die Versorgung eines oder meh-
rerer Krankenhauser iibernehmen (8 14 Abs. 1, 3 ApoG)™®, ausge-
schlossen®®2,15% Der Ubersichtlichkeit und besseren Lesbarkeit hal-
ber wird auch hier die Ubliche Terminologie verwendet, sodass 6f-
fentliche Apotheken®™4, fir die eine Erlaubnis fir den Versand apo-
thekenpflichtiger Arzneimittel erteilt wurde, im weiteren Fortgang

der Arbeit als Versandapotheken bezeichnet werden.

146 Siehe dazu auch Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 1, Rn. 12, 19,
Stand 13. Erganzungslieferung, 2017.

147 Verordnung Uber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung —
ApBetrO) i.d.F. der Bekanntmachung vom 26.09.1995 (BGBI. I, S. 1195), die zu-
letzt durch Art. 1 Abs. 5 des Gesetzes vom 09.10.2019 (BGBI. I, S. 1450) geandert
worden ist.

148 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 1, Rn. 12, Stand 13. Erganzungs-
lieferung, 2017; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 1, Rn. 3, Stand Januar
2017.

149 50 etwa BGH, GRUR 2008, S. 275 (275 ff.); VGH Kassel, GRUR-Prax 2012,
S. 360 (360); Lietz, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 21,
Rn. 61.

150 BT-Drs. 17/2600, S. 55.

151 Dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswir-
kungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.1.2.1.

152 Sjehe dazu auch Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 11a ApoG, Rn. 6.

158 Pritting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 43 AMG, Anm. 44, Stand
134. Erganzungslieferung, 2018; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17,
Rn. 507, Stand September 2012,

154 5o etwa Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 1, Rn. 19, Stand 13. Er-
ganzungslieferung, 2017.
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4.  Die Erteilung der Versandhandelserlaubnis

Eine Versandhandelserlaubnis wird bei Vorliegen der Erteilungsvo-
raussetzungen auf Antrag'®® (§ 11a S. 1 ApoG) Art. 83 f. GG ent-
sprechend durch die nach dem jeweiligen Landesrecht zusténdige
Behorde®™® in Form eines beginstigenden Verwaltungsaktes™’ gem.
der jeweiligen landesrechtlichen Entsprechung des 8 35 S. 1 VwV{G
erteilt. Die Erlaubniserteilung ist eine gebundene Entscheidung, so-
dass die beantragte Versandhandelserlaubnis gem. § 11a S. 1 ApoG
erteilt werden muss®®®, wenn der Antragsteller iiber eine Apotheken-
betriebserlaubnis verfiigt (§ 11a S.1 Hs. 1 ApoG) und die gem.
8 11a S. 1 Hs. 2 ApoG abzugebende schriftliche oder elektronische
Versicherung erfolgt™>°.

a)  Apothekenbetriebserlaubnis

Der Betrieb von Apotheken unterliegt ebenfalls einem Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt.’®® Die Rechtsnatur der Apothekenbetriebser-
laubnis ist mit der auf ihr grindenden®®? Versandhandelserlaubnis
vergleichbar.'®? Es handelt sich ebenfalls um eine gebundene Ent-
scheidung®, auch hier ist ein Antrag Erteilungsvoraussetzung!*

(8 2 Abs. 1 ApoG). Einem solchen wird entsprochen’®, wenn der

%5 Dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswir-
kungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.1.

1% Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 1 ApoG, Rn. 22.

157 Domeier/Weinreich, in: Leupold/Glossner, Anwaltshandbuch IT-Recht, Teil 2,
Rn. 1023.

1%8 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 236, Stand 14. Ergan-
zungslieferung, 2019; Domeier/Weinreich, in: Leupold/Glossner, Anwaltshand-
buch IT-Recht, Teil 2, Rn. 1023.

159 Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 480, Stand Januar 2017.

160 Sjeper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 1 ApoG, Rn. 3; dies findet sich auch bei
Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.1.1.2.1.

181 Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 9.

162 Rixen/Kramer, ApoG, § 11a Rn. 8.

183 Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch
Medizinrecht, § 15, Rn. 105; Grau, in: Rixen/Kramer, § 2 ApoG, Rn. 3.

164 Dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswir-
kungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.1.1.

165 Sjehe dazu auch Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 1, Rn. 5, Stand Januar
2017.
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Antragsteller die personlichen®®®, fachlichen und organisatorischen
Anforderungen des § 2 Abs. 1 ApoG erfiillt.!5” Der Antragsteller
muss voll geschéftsfahig sein (§ 2 Abs. 1 Nr. 2 ApoG) und die per-
sonliche Eignung fiir Betrieb und Leitung einer Apotheke in charak-
terlicher®® (§ 2 Abs. 1 Nr. 4 ApoG) und gesundheitlicher Hinsicht
(8 2 Abs. 1 Nr. 7 ApoG) aufweisen. Er muss nachweisen, dass er im
Fall der Erlaubniserteilung Uber die gem. § 4 ApBetrO erforderli-
chen Apothekenbetriebsraume verfiigen wird (82 Abs.1 Nr.6
ApoG) und an Eides statt versichern, dass er keine nach dem ApoG
verbotenen Absprachen uber Beteiligungen an Umsatz oder Gewinn
der Apotheke (8 8 S. 2 ApoG) getroffen, Pachtvertrdge unter Ver-
stol} gegen 8 9 Abs. 1 ApoG abgeschlossen oder dem ,,Kooperati-
onsverbot*1®® zuwiderlaufende Vorzugskonditionen fiir bestimmte
Arzneimittel (§ 10 ApoG) oder die Zusammenarbeit mit Arzten und
manderen behandelnden Gesundheitsberufen“!’® (§ 11 ApoG) ver-
einbart hat (§ 2 Abs. 1 Nr. 5 Hs. 1 ApoG). § 2 Abs. 1 Nr. 8 ApoG
statuiert zudem Mitteilungspflichten tber Apotheken, die der An-
tragsteller in Mitgliedstaaten der EU, anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den EWR oder sonstigen Vertragsstaaten, denen
Deutschland und die EU vertraglich einen entsprechenden Rechts-

anspruch eingerdumt haben, betreibt.

Auch in Bezug auf die pharmazeutische Qualifikation des Antrag-
stellers macht § 2 ApoG Vorgaben. Gem. § 2 Abs. 1 Nr. 3 ApoG
muss der Antragsteller tber die deutsche Approbation als Apotheker
verfiigen. Diese ist auf Antrag zu erteilen (§ 4 Abs. 1 BApO!'),
wenn der Antragsteller Gber die gesundheitliche (84 Abs.1 S.1
Nr. 3 BApO) und personliche (8§ 4 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 BApO) Eignung

186 pr{itting, Medizinrecht Kommentar, § 2 ApoG, vor Rn. 3.

167 Dies und das Folgende findet sich ausschnittweise auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.1.2.

188 \/gl. Mand, WRP 2008, S. 906 (915, Fn. 83).

189 5o Rixen/Kramer, ApoG, § 11 ApoG, Rn. 1 zu § 11 ApoG.

170 Rixen/Kramer, ApoG, § 11 ApoG, Rn. 12.

11 Bundes-Apothekerordnung (BApO) i.d.F. der Bekanntmachung wvom
19.07.1989 (BGBI. I, S. 1478, 1842), die zuletzt durch Art. 8 des Gesetzes vom
15.08.2019 (BGBI. I, S. 1307) gedndert worden ist.
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fir die Ausiibung des Apothekerberufs und die fir diese Tatigkeit
erforderlichen Kenntnisse der deutschen Sprache (§4 Abs.1 S.1
Nr. 5 BApO) verfugt. Zudem muss der Antragsteller grundsétzlich
die im Rahmen der in der AAppO*’2 niedergelegten Ausbildung ab-
zulegende deutsche pharmazeutische Prifung (85 Abs. 1 BApO
i.V.m. 8 1 Abs. 2 AAppO) bestanden haben (§ 4 Abs.1 S.1 Nr. 4
BApO). Alternativ kann diesen Ausbildungsanforderungen auch
durch eine in einem anderen EU-Mitgliedstaat, EWR-Vertragsstaat
oder sonstigen Vertragsstaat, dem Deutschland und die EU vertrag-
lich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingerdaumt haben, abge-
schlossene pharmazeutische Ausbildung Geniige getan werden (§ 4
Abs. 1a S. 1 BApO). Voraussetzung dafur ist, dass diese durch Vor-
lage eines Europaischen Berufsausweises!” oder eines anerkannten
nationalen Ausbildungsnachweises dokumentiert wird (8 4 Abs. 1a
BApO). Fur Antragsteller, deren Approbation keine deutsche phar-
mazeutische Prufung zu Grunde liegt, ist die Mdglichkeit, eine Apo-
thekenbetriebserlaubnis zu erhalten, insoweit eingeschrankt, als dass
ihnen eine Betriebserlaubnis grundsétzlich nur fur seit mindestens
drei Jahren betriebene Bestandsapotheken erteilt wird (§ 2 Abs. 2
ApoG). Ausnahmen von diesem Neugriindungsverbot!’* bestehen
jedoch fur diejenigen Antragsteller, deren Qualifikation bereits in
anderem Zusammenhang von den zustandigen Behdrden anerkannt
worden ist und die Gber einen Zeitraum von mindestens drei Jahren

hinweg legal als Apotheker tatig waren (8 2 Abs. 2a ApoG).

172 Approbationsordnung fir Apotheker (AAppO) vom 19.07.1989 (BGBI. I,
S. 1489), die zuletzt durch Art. 9 des Gesetzes vom 15.08.2019 (BGBI. I, S. 1307)
geéndert worden ist.

173 Dabei handelt es sich gem. Art. 3 Abs. 1 lit. k RL 2005/36/EG (Richtlinie des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 07.09.2005, Abl. L vom 30.09.2005,
S. 22 iber die Anerkennung von Berufsqualifikationen) um eine elektronische Be-
scheinigung zum Nachweis der Qualifikation, die von den Mitgliedstaaten ausge-
stellt wird (Art. 4a Abs. 1, Art. 4b RL 2005/36/EG); siehe dazu auch Rotta u.a.,
in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 1a, Rn. 10, Stand Januar 2018.

174 Siehe dazu Mecking, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 2
ApoG, Rn. 17.
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b)  Schriftliche oder elektronische Versicherung

Zweite Voraussetzung flr die Erteilung einer Versandhandelser-
laubnis ist, dass der Antragsteller schriftlich oder elektronisch versi-
chert, im Fall der Erteilung der Erlaubnis eine Reihe von Anforde-
rungen zu erfiillen (§ 11a S. 1 ApoG).1”™ Anders als bei der Beantra-
gung der Apothekenbetriebserlaubnis, bei der bestimmte Angaben
an Eides statt versichert werden miussen'® (§2 Abs.1 Nr.5
ApoG)"’ werden an die gem. § 11a S. 1 ApoG abzugebende Versi-
cherung keine uber die Schriftlichkeit!’® bzw. die elektronische
Form hinausgehenden Formerfordernisse gestellt. Die Versicherung
des § 11aS. 1 ApoG im Unterschied zu der Erklarung des § 2 Abs. 1
Nr. 5 ApoG keinen erhohten formellen Anforderungen zu unterwer-
fen, erscheint insoweit sachgerecht, als dass es sich bei den einzelnen
Bestandteilen der Versicherung des § 11a S. 1 ApoG lediglich um
Absichtserklarungen des Antragstellers in Bezug auf in Zukunft ein-
zuhaltende Anforderungen®’® handelt, wahrend im Rahmen von § 2
Abs. 1 Nr. 5 ApoG vom Antragsteller Auskunft tiber vor dem Zeit-
punkt der Erlaubniserteilung geschlossene Vertrage und sonstige

Absprachen erteilt werden muss*.

aa) Regelungstechnik des § 11a ApoG

Ins Auge fallt dabei die Regelungstechnik des § 11a S. 1 ApoG, als
Voraussetzung fur die Erteilung der Erlaubnis vom Antragsteller ne-
ben einer Apothekenbetriebserlaubnis lediglich eine Zusage in Be-

zug auf kiinftig einzuhaltende Vorgehensweisen'®® zu verlangen.

175 Dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswir-
kungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.1.2.

176 Mecking, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 11a ApoG, Rn. 6.
177 Siehe zur Apothekenbetriebserlaubnis Gliederungspunkt B.I11.4.a).

178 Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 480, Stand Januar 2017; vgl.
dazu auch Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 11a ApoG, Rn. 5.

179 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 237, Stand 14. Ergan-
zungslieferung, 2019.

180 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.111.4.a).

181 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 237, Stand 14. Ergan-
zungslieferung, 2019.
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Zwar spielen auch im Verfahren zur Erteilung der Apothekenbe-
triebserlaubnis zukunftsgerichtete Aspekte eine Rolle, die dabei zu
treffenden Prognoseentscheidungen basieren jedoch auf unter Ein-
beziehung Dritter zu Stande gekommenen Beurteilungsgrundlagen.
So muss der Antragsteller bei Beantragung einer Apothekenbetriebs-
erlaubnis nachweisen, dass er im Fall der Erlaubniserteilung Gber die
gem. § 4 Abs. 1-4 ApBetrO vorgeschriebenen Raumlichkeiten ver-
fugen wird (8 2 Abs. Nr. 6 ApoG). Im ApoG wird nicht naher prézi-
siert, wie dieser Nachweis zu fihren ist'®2, aus dem Wortlaut ,,nach-
weist™ ergibt sich jedoch, dass mehr als eine blof3e Erklarung des
Antragstellers erforderlich ist. In der Praxis wird die Vorlage von
Dokumenten, aus denen sowohl die Verfugbarkeit als auch die Ge-
eignetheit der zukunftigen Apothekenbetriebsrdume ersichtlich wer-
den, verlangt.’®® Eine weitere prognosegestiitzte!8* Voraussetzung
flr die Erteilung der Apothekenbetriebserlaubnis ist die fir den Be-
trieb einer Apotheke erforderliche Zuverlassigkeit des Antragstellers
gem. § 2 Abs. 1 Nr. 4 Hs. 1 ApoG. Auch hierbei wird zur Beurtei-
lung des Sachverhalts auf Dokumente, in erster Linie auf ein Fih-
rungszeugnis des Antragstellers neueren Datums®® zuriickgegrif-
fen'®. Gem. § 2 Abs. 1 Nr. 4 Hs. 2 ApoG ist die Beurteilung der Zu-
verlassigkeit eine tatsachenbasierte Entscheidung®’, wobei die der
Entscheidung zu Grunde liegenden Tatsachen in Zusammenhang mit
der Tatigkeit des Betreibens einer Apotheke stehen miissen®. Die

fiir das allgemeine Gewerberecht'® entwickelten Grundsétze zur

182 Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch
Medizinrecht, § 15, Rn. 119.

183 Sjehe dazu im Einzelnen etwa Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schro-
eder-Printzen, Anwaltshandbuch Medizinrecht, § 15, Rn. 119 m.w.N.; Grau, in:
Rixen/Kréamer, ApoG, § 2 ApoG, Rn. 10.

184 Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 2 ApoG, Rn. 7.

185 Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 2 ApoG, Rn. 7 m.w.N.

186 Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch
Medizinrecht, § 15, Rn. 117 m.w.N.

187 Siehe dazu Mecking, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 2
ApoG, Rn. 4 f.

18 Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 4 ApoG, Rn. 12.

189 Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch
Medizinrecht, § 15, Rn. 116.
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Beurteilung der Zuverlassigkeit finden hierbei Anwendung.® So ist
die Unzuverlassigkeit zu bejahen, wenn das Gesamtbild des Verhal-
tens des Antragstellers den Schluss nahelegt, dass er die Apotheke
nicht ordnungsgemal betreiben wird.'®* Als Regelbeispiele!®? fiir
eine fehlende Zuverlassigkeit fihrt § 2 Abs. 1 Nr. 4 Hs. 2 ApoG
Straftaten oder schwere sittliche Verfehlungen, die auf eine Unge-
eignetheit zum Fuhren einer Apotheke hindeuten, sowie die schwer-
wiegende oder bestandige Nichteinhaltung von Bestimmungen des
ApoG oder der ApBetrO*® oder von Regelungen, die die Herstel-
lung und den Vertrieb von Arzneimitteln betreffen, an. Es wird also
im Rahmen des Erlaubniserteilungsverfahrens auf Grundlage von
ggf. in der Vergangenheit begangenen Rechtsverletzungen eine Ein-
schatzung Uber die in Zukunft zu erwartende Geeignetheit des An-
tragstellers fiir den Betrieb einer Apotheke vorgenommen.*** Anders
als im Rahmen von § 2 ApoG, wo die prognosegestltzten Erlaub-
niserteilungsvoraussetzungen abhangig sind von der Mitwirkung
und der Einschédtzung Dritter und tatsachenbasiert ergehen, besteht
bei der fir die Erteilung der Versandhandelserlaubnis erforderlichen
schriftlichen oder elektronischen Versicherung des Antragstellers

(8 11a ApoG) keine vergleichbare ,,Unterfiitterung*.

Eine Erklarung des Antragstellers tber spater von diesem einzuhal-
tende Verhaltensweisen oder durchzufiihrende Handlungen zur Vo-
raussetzung fiir die Vornahme eines begehrten Verwaltungshandelns
zu machen, ist nicht ungewoéhnlich. Augenfallig ist lediglich die Re-

gelung in einem formellen Gesetz. Ahnliche Regelungsmechanis-

190 Senge/Hadamitzky, in: Erbs/Kohlhaas/Héberle, Strafrechtliche Nebengesetze,
8 2 ApoG, Rn. 5 m.w.N., Stand 211. Ergénzungslieferung, November 2016.

181 Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch
Medizinrecht, § 15, Rn. 116.

192 Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch
Medizinrecht, § 15, Rn. 115.

198 Mecking, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 2 ApoG, Rn. 4.
194 Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch
Medizinrecht, § 15, Rn. 116.
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men finden sich bisweilen als Nebenbestimmung in Form einer Auf-
lage bei begiinstigenden!®® Verwaltungsakten (§ 36 Abs. 2 Nr. 4
VWVTG) oder als Bestandteil ¢ffentlich-rechtlicher Vertrage (§ 54
S.1 VwVIG), die einen Verwaltungsakt ersetzen (8§54 S.2
VwVTG). Wéhrend bei mit einer Auflage versehenen Verwaltungs-
akten die Nichterfillung des dem Antragsteller bei Erlass des be-
gehrten Verwaltungsaktes aufgegebenen Tuns, Duldens oder Unter-
lassens (8§ 36 Abs. 2 Nr. 4 VwWVTG) lediglich die Mdglichkeit eroff-
net, diesen Verwaltungsakt gem. 8§ 49 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 VwVTG zu
widerrufen, kommt ein offentlich-rechtlicher Vertrag gem. § 62
Abs. 2 VWVTG i.V.m. 88 145 ff. BGB!®® nur zu Stande, wenn uber-
einstimmende wirksame Willenserklarungen, Angebot und An-
nahme!®’, aller Vertragsparteien vorliegen!®®. Anders als im Fall ei-
ner Erlaubniserteilung durch einen mit einer Auflage versehenen
Verwaltungsakt, bei dem das Zustandekommen der entsprechenden
Einzelfallregelung ausschliel3lich von einem behérdlichen Tatigwer-
den abhingt!® (§ 35 S. 1 VWV{G), sind am Zustandekommen eines
oOffentlich-rechtlichen Vertrags alle Vertragsparteien aktiv betei-
ligt?®. Die Unterschiede hinsichtlich der jeweils agierenden Rechts-
subjekte wirken auch auf der sachbezogenen Ebene fort. Bei einem
Verwaltungsakt ergibt sich der Umfang der Regelungswirkung aus
dem Gegenstand der hoheitlichen MaRnahme, die durch die erlas-
sende Behdrde getroffen wurde, wobei der Adressat keinen Einfluss

auf Art und Umfang der ihm auferlegten Pflichten nehmen kann?°*.

195 Stelkens, in: ders. u.a., VWVTG, § 36 Rn. 7.
196 Tegethoff, in: Kopp/Ramsauer, VWVTG, § 62, Rn. 11.
197 Bonk/Neumann, in: Stelkens u.a., VWVTG, § 54, Rn. 31.
198 Kammerer, in: Bader/Ronellenfitsch, VWV{G, § 54 VwVfG, Rn. 26, Stand
01.04.2019; Thiele, in: Pautsch/Hoffmann, VwWV{G, § 54, Rn. 39.
19 Tiedemann, in: Bader/Ronellenfitsch, VWVTG, § 36 VwV{G, Rn. 18, Stand
01.10.2019.
200 Tegethoff, in: Kopp/Ramsauer, VWVTG, § 54, Rn. 11a.
201 Zur Einseitigkeit der hoheitlichen MaRnahme siehe Stelkens, in: ders. u.a.,
VWVIG, § 35, Rn. 104.
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Auch bei mitwirkungsbedurftigen Verwaltungsakten, also etwa sol-
chen, die nur auf Antrag erlassen werden?%?, handelt es sich um ein-
seitige Regelungen seitens der erlassenden Behorde.?®® Zweck der
Mitwirkung des Burgers ist in diesen Féllen nicht dessen Einbezie-
hung in den Entscheidungsprozess der Verwaltung, sondern dessen
Schutz vor ,,aufgedringten” Verwaltungsakten.?®* Im Gegensatz
dazu entsteht durch einen 6ffentlich-rechtlichen Vertrag eine Bin-
dungswirkung fur die Vertragsparteien nur insoweit wie diese sich
selbst bei Vertragsschluss, insbesondere mit Blick auf die Hauptleis-
tungspflichten, verpflichtet haben.

Hinsichtlich der konstitutiven Wirkung der Erklarung des Blrgers
ist der Offentlich-rechtliche Vertrag im weitesten Sinn mit dem Ver-
fahren zur Erteilung der Versandhandelserlaubnis vergleichbar. Dort
ist gem. § 11a ApoG fur die Erteilung der Erlaubnis ebenfalls Vo-
raussetzung, dass der Antragsteller, hier in Form einer schriftlichen
oder elektronischen Versicherung, seine Bereitschaft zur Einhaltung
bestimmter nach Erlaubniserteilung zu erfillender Anforderungen
erklart. Im Unterschied zum 6ffentlich-rechtlichen Vertrag, bei dem
die Zusagen der Vertragsparteien in der Regel das Ergebnis von Ver-
tragsverhandlungen sind?®, und auch im Unterschied zu der einem
Verwaltungsakt hinzugefiigten Auflage (8 36 Abs. 2 Nr. 4 VwWV1{G),
deren inhaltliche Gestaltung Ergebnis einer Ermessensentscheidung
(8 36 Abs. 2 VWVTG) der zustindigen Behorde ist?%, ist der Inhalt
der gem. § 11a ApoG abzugebenden Versicherung detailliert im Ge-
setz festgelegt. Bei 8 11a ApoG handelt es sich um eine ,,spezialge-
setzlich angeordnete Reduktion der Pflicht zur Amtsermittlung*.2%’

Somit muss die fir die Erteilung der Erlaubnis zustandige Behérde

202 5chliesky, in: Knack/Henneke, VWVTG, Vorbemerkung zu § 54, Rn. 49.

203 Bonk/Neumann, in: Stelkens u.a., VWVfG, § 54, Rn. 35; Kopp/Ramsauer,
VwVTG, § 35, Rn. 60.

204 Schliesky, in: Knack/Henneke, VWVTG, Vorbemerkung zu § 54, Rn. 49.

205 Bonk/Neumann, in: Stelkens u.a., VWVG, § 54, Rn. 32a.

206 Tiedemann, in: Bader/Ronellenfitsch, VWVfG, § 36 VwWVfG, Rn. 15 ff, Stand
01.10.2019.

207 Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 16.
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nur in den Fallen, in denen die Unrichtigkeit der abgegebenen Ver-
sicherung feststeht, weitere Nachforschungen anstellen.?’® Diese Art
der Regelung erscheint mit Blick auf die Besonderheiten des Rege-
lungsgegenstandes des § 11a ApoG zweckmaRig. Die Notwendig-
keit, Besonderheiten des Einzelfalls durch Nebenbestimmungen
zum Verwaltungsakt?®® oder durch die im Vergleich mit Verwal-
tungsakten flexibleren Gestaltungsmdéglichkeiten offentlich-rechtli-
cher Vertrage®!® Rechnung zu tragen, besteht in diesem Zusammen-
hang nicht, da es sich stets um stereotype Falle handelt. Die Ver-
sandhandelserlaubnis wird immer nur zusétzlich zu einer bereits be-
stehenden Apothekenbetriebserlaubnis erteilt, die ihrerseits einen
hohen Grad der Normierung aufweist?!!, und nur bei Vorliegen be-
stimmter Voraussetzungen erteilt wird?'?. Dementsprechend ist in-
nerhalb der Gruppe der Antragsteller keine so ausgepréagte Hetero-
genitat zu erwarten, die im Verfahren zur Erteilung der Versandhan-
delserlaubnis Spielraume zur einzelfallbezogenen Ausgestaltung der
behordlichen Entscheidung aus in der Person des Antragstellers lie-
genden Griinden geboten erscheinen lieRe. Auch mit Blick auf die
nach Erlaubniserteilung zu erwartende tatsachliche Versandhandels-
tatigkeit der einzelnen Adressaten ist wegen der Gleichartigkeit der
Vorgénge keine einzelfallbezogene Differenzierung der VVorausset-
zungen fur die Erteilung der Erlaubnis erforderlich. Auf Grund der
Arzneimittelabgabe im Versandwege, vielfach im Rahmen des E-
Commerce, laufen die damit verbundenen Tétigkeiten unabhéangig
von Zeit und Ort ihrer Durchfiihrung stets nach &hnlichen Mustern
ab, sodass auch unter diesem Gesichtspunkt keine Notwendigkeit ftr
Gestaltungsspielrdume bei der Entscheidung tber die Erteilung der

Versandhandelserlaubnis besteht.

208 Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 16.

209 Stelkens/Bonk, in: Stelkens u.a., VWVT{G, § 36, Rn. 5 m.w.N.

210 Kammerer, in: Bader/Ronellenfitsch, VWVfG, § 54 VwVfG, Rn. 5, Stand
01.04.2019.

21 Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 2 ApoG, Rn. 1.

212 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.4.a).
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Unter Beachtung der Intention des Gesetzgebers, die Arzneimittelsi-
cherheit und den Verbraucherschutz beim Arzneimittelversandhan-
del méglichst umfassend zu gewahrleisten®'?
lung des § 11a S. 1 ApoG den Eindruck der Zweckdienlichkeit so-

wohl mit Blick auf den Zeitpunkt, in dem der Antragsteller die

, vermittelt die Rege-

schriftliche oder elektronische Versicherung abzugeben hat, als auch
in Bezug auf die einzelnen Bestandteile (§ 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG)
dieser Versicherung.?** Durch den mit vor der Erteilung der Ver-
sandhandelserlaubnis frih gewahlten Zeitpunkt fiir das Vorliegen
der schriftlichen oder elektronischen Versicherung des Antragstel-
lers und der mit der Versicherung einhergehenden Verpflichtung zur
spateren Einhaltung®'® der einzelnen Anforderungen?'® werden be-
reits im Vorfeld moglicher Gefdhrdungen der geschitzten Rechtsgu-
ter, die erst nach Aufnahme der Versandtatigkeit zu besorgen sind,
MafRnahmen zum Rechtsgliterschutz getroffen. Die detaillierte Fest-
schreibung der einzelnen Bestandteile der abzugebenden Versiche-
rung in Gesetzesform stellt zudem, anders als es bei im Ermessen
der jeweiligen Erlaubnisbehorde stehenden Auflagen der Fall wére,
sicher, dass der Inhalt der Versicherung bundesweit identisch ist und
somit durch § 11a ApoG ein einheitliches Schutzniveau gewahrleis-

tet wird.

Im Kern handelt es sich bei § 11a ApoG mit Blick auf die einzelnen
Anforderungen der abzugebenden Versicherung um Fragen der ver-
sandhandelsbezogenen Zuverléssigkeit des Antragstellers. In § 11a
S. 1 ApoG werden, anders als im Rahmen des die Erteilung der Apo-
thekenbetriebserlaubnis betreffenden 8 2 Abs.1 Nr.4 Hs. 2 a.E.
ApoG, der allgemein auf die Einhaltung der einschldagigen Normen
verweist, einzelne nach Erlaubniserteilung einzuhaltende Anforde-

rungen aufgezahlt, die ausschlielflich fur den Arzneimittelversand

213 BT-Drs. 15/1525, S. 161.

214 Kritisch insoweit Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 237,
Stand 14. Erganzungslieferung, 2019.

215 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.a)cc).

216 Sjehe zu den einzelnen Anforderungen Gliederungspunkt B.111.4.b)bb).
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eine Rolle spielen. Die generelle apothekenrechtliche Zuverlassig-
keit des Antragstellers ist im Zuge des Verfahrens zur Erteilung der
Apothekenbetriebserlaubnis zu tberpriifen (8§ 2 Abs. 1 Nr. 4 ApoG),
sodass im Rahmen von § 11a ApoG von einer generellen Zuverlas-
sigkeit des Antragstellers ausgegangen werden kann. Zudem wei-
chen die versandspezifischen Vorgaben teils deutlich von jenen fur
die stationdre Arzneimittelabgabe ab. Daher lieRe sich weder durch
hohere Formerfordernisse fir die abzugebende Versicherung als
Schriftlichkeit bzw. elektronische Form noch durch eine uber die
eingeschrankte Amtsermittlungspflicht?!” hinausgehende Inpflicht-
nahme der fur die Erteilung der Versandhandelserlaubnis zustandi-
gen Behdrde ein hdheres Malk an Sicherheit in Bezug auf die spéatere

Einhaltung der zuzusichernden Punkte erreichen.

bb) Die einzelnen Anforderungen

Die gem. § 11a S. 1 ApoG abzugebende schriftliche oder elektroni-
sche Versicherung hat die beabsichtigte Einhaltung bestimmter, den
tatsachlichen Versandbetrieb betreffender VVorgaben zum Gegen-
stand.?'® So muss zugesichert werden, dass der Arzneimittelversand
aus einer 6ffentlichen Apotheke?!® zusatzlich zum tblichen Apothe-
kenbetrieb, der in erster Linie die im AMG, im ApoG, im SGB V
und in der ApBetrO vorgesehenen Handlungen umfasst?2°, und unter
Einhaltung der fir diesen geltenden Bestimmungen erfolgt, soweit
keine Sondervorschriften fir den Versand bestehen (8 11aS. 1 Nr. 1
ApoG). Der Antragsteller muss zudem versichern, dass durch ein
Qualitatssicherungssystem gewahrleistet wird, dass Verpackung,
Transport und Auslieferung der Arzneimittel keine negativen Aus-
wirkungen auf deren Qualitat und Wirksamkeit haben (§ 11a S. 1

Nr. 2a ApoG), dass bestellte Arzneimittel an den in der Bestellung

217 Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 16.

218 Dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.1.2.

219 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.3.

220 BT-Drs. 15/2109, S. 34.
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benannten Empféanger geliefert werden (§ 11a S. 1 Nr. 2b ApoG),
dass der Patient auf die Notwendigkeit hingewiesen wird, im Fall
von Problemen mit der Medikation seinen behandelnden Arzt zu
konsultieren (8 11a S. 1 Nr. 2c ApoG) und dass die Beratung durch
pharmazeutisches Personal in deutscher Sprache durchgefiihrt wird
(8 11a S. 1 Nr. 2d ApoG).

Die 0brigen bei Antragstellung zuzusichernden Punkte betreffen
Einzelaspekte der konkreten VVersandabwicklung. Anders als bei den
eher die Organisation des Versandbetriebs als Ganzen betreffenden
Vorgaben des 8 11a S. 1 Nr. 2 ApoG ist dabei nicht die Einhaltung
von bestimmten Verfahrensweisen zu versichern, sondern die Vor-
nahme bestimmter Handlungen im konkreten Fall. Im Einzelnen
muss sichergestellt werden, dass bestellte Arzneimittel in der Regel
innerhalb von zwei Arbeitstagen nach Eingang der Bestellung ver-
sendet (8 11a S. 1 Nr. 3a Hs. 1 ApoG) und Besteller iber sich ab-
zeichnende Verzdgerungen informiert werden (8 11a S.1 Nr. 3a
Hs. 2 ApoG), dass Bestellungen grundséatzlich vollstandig ausge-
fuhrt werden (8 11a S. 1 Nr. 3b ApoG), dass ein Arzneimittelrisi-
komelde- und -abwehrsystem unterhalten wird, mit Hilfe dessen
Kunden Uber aufgetretene Arzneimittelrisiken informiert werden, ih-
rerseits derartige Beobachtungen mitteilen kénnen und das zudem
bei innerbetrieblichen Abwehrmallnahmen Verwendung findet
(8 11aS. 1 Nr. 3c ApoG), dass eine kostenfreie Zweitzustellung ver-
anlasst wird (8 11a S. 1 Nr. 3d ApoG) sowie dass ein Sendungsver-
folgungssystem betrieben (§ 11a S. 1 Nr. 3e ApoG) und eine Trans-
portversicherung abgeschlossen wird (8 11a S. 1 Nr. 3f ApoG).

Wahrend die Vorgaben des 8 11a S. 1 ApoG fur jede Art des Ver-
sandes apothekenpflichtiger Arzneimittel gelten, enthélt § 11a S. 2
ApoG eine Sonderreglung fir den elektronischen Handel. Gem.
8 11a S. 2 ApoG muss der Antragsteller tber die Einhaltung der An-
forderungen von 8 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG hinaus schriftlich oder

46



elektronisch versichern, dass die Apotheke Uber die fiir den elektro-
nischen Handel geeigneten Einrichtungen und Geréte verfugen
wird.??! Welche Ausriistung im Einzelnen vorgehalten werden muss,
wird dabei nicht ndher ausgefiihrt, sie kann vielmehr je nach Umfang

der Versandtatigkeit variieren®??,

5. Wegfall der Versandhandelserlaubnis

Fur die Versandhandelserlaubnis sind im ApoG zwei Varianten des
Wegfalls, die Ricknahme (8 11b Abs. 1 ApoG) und der Widerruf
(8 11b Abs. 2 ApoG), normiert. Ein automatisches Erldschen, wie es
unter bestimmten Voraussetzungen bei der Apothekenbetriebser-
laubnis, im Einzelnen durch Tod des Erlaubnisinhabers (§ 3 Nr. 1
ApoG), in Folge des Verlustes der Approbation (8 3 Nr. 3 ApoG),
auf Grund der Nichtnutzung der Erlaubnis (8 3 Nr. 4 ApoG) oder des
Verzichts auf diese (8 3 Nr. 2 ApoG) vorgesehen ist, gibt es bei der
Versandhandelserlaubnis nicht.

a) Rucknahme der Versandhandelserlaubnis

Gem. § 11b Abs. 1 ApoG ist die Versandhandelserlaubnis zurtickzu-
nehmen, wenn bei ihrer Erteilung eine der Voraussetzungen des
8 11a ApoG nicht vorgelegen hat. Ein Riicknahmegrund liegt dem-
entsprechend vor, wenn der Antragsteller im Zeitpunkt der Erlaub-
niserteilung nicht Gber eine Apothekenbetriebserlaubnis verfligte
(8 11aS. 1 ApoG) oder die schriftliche bzw. elektronische Versiche-
rung (8 11a S. 1, 2 ApoG) nicht, nicht richtig??® oder nicht vollstin-

221 Kritisch zu der Regelung Marwitz, MMR 2004, S. 218 (220).

222 Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 45; siehe dazu auch Briiggmann u.a.,
in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 252, Stand 14. Ergénzungslieferung, 2019.
223 Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 480, Stand Januar 2017.
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dig?®* abgegeben hat. Zweck der Riicknahme nach § 11b Abs. 1
ApoG st es, eine Versandhandelserlaubnis zu beseitigen, die gar
nicht erst hitte erteilt werden diirfen.??® Anders als bei der Riick-
nahme von Verwaltungsakten nach § 48 Abs. 1 S. 1 VwV{G handelt
es sich bei der Rucknahme der Versandhandelserlaubnis (8 11b
Abs. 1 ApoG) stets um eine gebundene Entscheidung??. Abzustel-
len ist ausschlielich auf die formelle Illegalitat der Versandhandel-
serlaubnis bei ihrer Erteilung, ob die Voraussetzungen des § 1la
ApoG zu einem spéteren Zeitpunkt erfallt wurden, ist ohne Be-
lang.??” Eine unter den Gesichtspunkten der VerhaltnismaRigkeit
und der Praktikabilitat des Verwaltungshandelns und abhéngig von
den Umsténden des Einzelfalls durchaus tberlegenswert erschei-
nende Heilung des Mangels bei VVorliegen aller Erteilungsvorausset-
zungen zu einem spéteren Zeitpunkt ist nicht vorgesehen, sodass in
diesen Fallen nur die Mdglichkeit bleibt, nach erfolgter Riicknahme
erneut einen Antrag auf Erteilung einer Versandhandelserlaubnis zu

stellen??8,

Es wird jedoch auch die Ansicht vertreten, dass im Rahmen von
8 11b Abs. 1 ApoG nicht eine fehlende oder mangelhafte schriftliche
bzw. elektronische Versicherung an sich im Zeitpunkt der Erteilung
der Erlaubnis ein Ricknahmegrund ist, sondern dass § 11b Abs. 1
ApoG dahingehend auszulegen sei, dass die Nichteinhaltung der in

der Versicherung zugesicherten Anforderungen im tatséchlichen

224 In der Praxis erscheint eine nicht vollstandige Abgabe der Versicherung jedoch
eher unwahrscheinlich, weil den Antragstellern vielfach entsprechende behérdli-
che Formblatter zur Verfligung stehen, siehe dazu etwa http://lavg.branden-
burg.de/media_fast/4055/Antrag_%20zur_Erteilung_einer_Erlaubnis zum_Ver-
sand_apothekenpflichtiger Arzneimittel Versandhandel.pdf;  https://rp.baden-
wuerttemberg.de/Themen/Gesundheit/Documents/Versandapotheke.pdf;
https://rp-darmstadt.hessen.de/sites/rp-darmstadt.hessen.de/files/Antrag_Ver-
sand%2BDatenerhebung_Versandhandelsregister 2019 Jan.pdf, jeweils zuletzt
abgerufen am 03.12.2019.

225 Sjeper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11b ApoG, Rn. 2.

226 \/gl. Sieper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11b ApoG, Rn. 2.

227 Sieper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11b ApoG, Rn. 2.

228 Sjeper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11b ApoG, Rn. 2.
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https://rp-darmstadt.hessen.de/sites/rp-darmstadt.hessen.de/files/Antrag_Versand%2BDatenerhebung_Versandhandelsregister_2019_Jan.pdf

Versandbetrieb zum Zeitpunkt der Aufnahme des Arzneimittelver-
sandes das maBgebliche Kriterium sei??°, Begriindet wird dies damit,
dass eine Uberpriifung dieser Anforderungen zum Zeitpunkt der Er-
laubniserteilung noch nicht mdéglich sei, da es sich bei den zu versi-
chernden Punkten um im Zeitraum zwischen Erlaubniserteilung und
Betriebsaufnahme umzusetzende Verhaltensweisen handele.?*° Die-
ser Sichtweise ist nur insoweit zuzustimmen, wie sie die Umsetzbar-
keit der einzelnen Anforderungen des § 11a ApoG?! betrifft. An-
sonsten lauft diese Ansicht gleich unter zwei Gesichtspunkten dem
eindeutigen Wortlaut?*? des § 11b Abs. 1 ApoG zuwider, wonach ein
Ricknahmegrund besteht, wenn bei Erteilung der Versandhandels-
erlaubnis Defizite mit Blick auf die Erteilungsvoraussetzungen, also
die Apothekenbetriebserlaubnis oder die abzugebende Versicherung
(8 11a ApoG), bestanden haben.

Weder hinsichtlich des fur die Riicknahme maRgeblichen Zeitpunk-
tes noch in Bezug auf den Ricknahmegrund bietet § 11b Abs. 1
ApoG Spielraum flr eine vom Wortlaut abweichende Auslegung.
Durch die Festlegung auf den Zeitpunkt der Erlaubniserteilung in
8 11b Abs. 1 ApoG ist die zeitliche Komponente eindeutig be-
stimmt. Auch der materielle Teil des Riicknahmegrundes ist unzwei-
felhaft benannt. Die die Versandhandelserlaubnis betreffenden Vor-
schriften bezeichnen gleich an zwei Stellen die einzelnen Punkte des
8 11a ApoG, deren spétere Einhaltung bei Antragsstellung versichert
werden muss, als Anforderungen, sowohl in § 11a S. 1 ApoG als
auch in 8 11b Abs. 2 S. 2 ApoG. In § 11a S. 1 ApoG wird fir die in
8 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG genannten Verhaltensweisen in dem zu der
Aufzéhlung hinfuhrenden Teil der Vorschrift der Ausdruck ,,fol-
gende Anforderungen benutzt. Dieses Begriffsverstandnis findet

zudem in der Widerrufshestimmung des § 11b Abs. 2 ApoG eine

229 Rixen/Kramer, ApoG, § 11b ApoG, Rn. 2.

230 Rixen/Kramer, ApoG, § 11b ApoG, Rn. 2.

231 Sjehe dazu auch Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 11a ApoG, Rn. 7, die
jedoch in Bezug auf 8 11a S.1 Nr.1-3 ApoG die Bezeichnung ,,Voraussetzungen*
verwendet.

232 Rixen/Kramer, ApoG, § 11b ApoG, Rn. 2.
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Stltze. Dort wird zwischen ,,Voraussetzungen nach § 11a ApoG*
(8 11b Abs. 2 S. 1 ApoG) und ,,Anforderungen gem. § 11a Satz 1
Nr. 1 bis 3, Satz 2 ApoG* (8§ 11b Abs. 2 S. 2 ApoG) unterschieden

und es werden jeweils verschiedene Rechtsfolgen®®

an entspre-
chende Verstolle geknipft. Diese Gegenuberstellung verdeutlicht,
dass die einzelnen im Rahmen der schriftlichen oder elektronischen
Versicherung zuzusichernden Punkte des § 11a ApoG in §11b
ApoG bewusst als Anforderungen bezeichnet werden. Die Bezeich-
nung ,,Voraussetzungen* findet dahingegen Verwendung als Ober-
begriff fiir die fur die Erteilung einer Versandhandelserlaubnis zu
erfillenden administrativen Vorgaben, im Einzelnen die Apotheken-
betriebserlaubnis und die schriftliche oder elektronische Versiche-
rung. Es ist von einer einheitlichen Begriffsverwendung in samtli-
chen die Versandhandelserlaubnis betreffenden Vorschriften des

ApoG auszugehen.

Zudem besteht wegen der fakultativen Widerrufsmoglichkeit des
§ 11b Abs. 2 S. 2 ApoG?** bei tatsachlicher Nichteinhaltung der im
Rahmen der schriftlichen oder elektronischen Versicherung zugesi-
cherten Anforderungen keine Notwendigkeit, die Riicknahmevor-
schrift des § 11b Abs. 1 ApoG abweichend vom Wortlaut auszule-
gen. Es ware aulerdem wenig zielfuhrend, als Sanktionierung des-
selben VerstolRes zwei unterschiedlich weitreichende Erméchti-
gungsgrundlagen vorzusehen. Im Ergebnis sind somit im Rahmen
der Ricknahme der Erlaubnis fur den Versand mit apothekenpflich-
tigen Arzneimitteln gem. § 11b Abs. 1 ApoG unter ,,Voraussetzun-
gen“ die Apothekenbetriebserlaubnis des Antragstellers und die von
diesem abzugebende schriftliche oder elektronische Versicherung
als solche zu verstehen, sodass deren Nichtvorliegen zwingend zur

Ricknahme der VVersandhandelserlaubnis fiihrt.

23 Sjehe dazu Gliederungspunkte B.I11.5.b)aa), bb).
234 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.5.b)bb).
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b)  Widerruf der Versandhandelserlaubnis

Anders als die Riicknahme des 8 11b Abs. 1 ApoG, bei der es sich
stets um eine gebundene Entscheidung handelt?®®, ist der Widerruf
der Versandhandelserlaubnis gem. § 11b Abs. 2 ApoG#*® abhangig
vom Widerrufsgrund unterschiedlich ausgestaltet.

aa) 8§ 11b Abs.2S.1 ApoG

Bei Vorliegen eines Widerrufsgrundes gem. 8 11b Abs. 2 S. 1 ApoG
ist ein Widerruf der Versandhandelserlaubnis zwingend (8 11b
ADbs. 2 S. 1 ApoG).2*” Grund fiir einen obligatorischen Widerruf der
Versandhandelserlaubnis gem. 8 11b Abs. 2 S. 1 ApoG ist der nach-
tragliche Wegfall einer der VVoraussetzungen von § 11a ApoG. § 11b
Abs. 2 S. 1 ApoG greift insoweit die formellen Ricknahmegriinde
des § 11b Abs. 1 ApoG?® auf. Unter den ,,Voraussetzungen des
8 11a ApoG* sind hierbei ebenfalls die Apothekenbetriebserlaubnis
des Antragstellers und die von diesem bei Antragstellung abzuge-
bende schriftliche oder elektronische Versicherung zu verstehen.
Dieses Verstandnis des § 11b Abs. 2 S. 1 ApoG entspricht insoweit
auch der Regelungssystematik des § 11b Abs. 2 ApoG, der in S. 2
zusétzliche Anforderungen an den Widerruf wegen Nichteinhaltung
von Anforderungen des § 11a ApoG stellt?®®. Der Hauptanwen-
dungsfall des § 11b Abs. 2 S. 1 ApoG ist der zwischenzeitliche Weg-
fall der Apothekenbetriebserlaubnis.?*® Arzneimittelversandhandel
darf nur durch offentliche Apotheken erfolgen (843 Abs.1 S.1
AMG i.V.m. § 11a S. 1 Nr. 1 ApoG); deren Betrieb ist jedoch ohne
Apothekenbetriebserlaubnis unzuldssig (§ 1 Abs. 2, 8 5 ApoG). Da-

25 Vql. Sieper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11b ApoG, Rn. 2; siehe dazu auch
Gliederungspunkt B.111.5.a).
2% A A. Mecking, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 11a ApoG,
Rn. 6, die ohne Begrundung von einer Anwendbarkeit von § 49 VwV{G ausgeht.
237 Rixen/Kramer, ApoG, § 11b ApoG, Rn. 4.
238 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.111.5.a).
239 Zu § 11b Abs. 2 ApoG siehe Gliederungspunkt B.111.5.b)bb).
240 Sjeper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11b ApoG, Rn. 3.
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her muss das Erléschen der Apothekenbetriebserlaubnis zwangsldu-
fig dazu fuhren, dass die Versandhandelserlaubnis ebenfalls ihre
Gultigkeit verliert. Falle, in denen der Widerruf in Zusammenhang
mit der schriftlichen oder elektronischen Versicherung erfolgt, er-

scheinen dahingegen nur schwer denkbar.

bb) §11bAbs.2S.2 ApoG

Im Gegensatz zu § 11b Abs. 2 S. 1 ApoG, der einen zwingenden Wi-
derruf bei formeller Illegalitat der Versandhandelserlaubnis vorsieht,
raumt § 11b Abs. 2 S. 2 ApoG der Behorde ein Ermessen ein?#,242
Gem. § 11b Abs. 2 S. 2 ApoG kann die Versandhandelserlaubnis wi-
derrufen werden, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass
der Erlaubnisinhaber entgegen einer vollziehbaren Anordnung der
zustandigen Behorde die Apotheke nicht entsprechend den Anforde-
rungen des 8§ 11a S. 1 Nr. 1-3, S. 2 ApoG oder einer Rechtsverord-
nung nach § 21 ApoG, in erster Linie der ApBetrO?*, v.a. gem. des
speziell den Arzneimittelversand betreffenden 8 17 Abs. 2a, 2b Ap-
BetrO?*, betreibt.

¢) Rechtsfolge des Arzneimittelversandhandels ohne Erlaubnis

Gem. 8 11b Abs. 3 ApoG gilt 8 5 ApoG entsprechend, wenn der
Versandhandel ohne Erlaubnis betrieben wird. Dies betrifft neben
den Fallen, in denen die Versandhandelserlaubnis zurtickgenommen
(8 11b Abs. 1 ApoG) oder widerrufen (8 11b Abs. 2 ApoG) wurde,
auch Sachverhalte, in denen eine solche Erlaubnis nie bestanden

241 Senge/Hadamitzky, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze,
8 11b ApoG, Rn. 2, Stand 211. Ergénzungslieferung, November 2016.
242 Sjehe dazu auch Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.1.2, 6.3.5.1.1.2.2.1.
243 Rixen/Kramer, ApoG, § 11b ApoG, Rn. 5.
244 Sieper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11b ApoG, Rn. 3; zu § 17 Abs. 2, b Ap-
BetrO siehe Gliederungspunkt B.111.6.a)bb).
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hat.24> Nach § 5 ApoG ist eine Apotheke, die ohne Apothekenbe-
triebserlaubnis betrieben wird, durch die zustdndige Behotrde zu
schlieBen. 8 11b Abs. 3 ApoG ist jedoch mit Blick auf die Reich-
weite der Verweisung auf 8 5 ApoG nicht eindeutig, sodass umstrit-
ten ist, ob bei fehlender Versandhandelserlaubnis ebenfalls die kom-
plette Apotheke?*® oder nur der den Arzneimittelversandhandel be-
treffende Bereich?*’ zu schlieRen bzw. der Versandhandel zu unter-
sagen ist**®, § 11b Abs. 3 ApoG verweist als Rechtsfolge eines un-
erlaubt betriebenen Versandhandels einheitlich auf die entspre-
chende Anwendung der Rechtsfolge des § 5 ApoG, ohne nach etwa-
igen Grunden flr das Fehlen der Versandhandelserlaubnis zu diffe-
renzieren. Auf Grund des starren Wortlauts und wegen der einheitli-
chen Zielrichtung der den Versand betreffenden Vorschriften besteht
insoweit auch bei der Auslegung von § 11b Abs. 3i.V.m. § 5 ApoG
kein Spielraum, ursachenabhangig unterschiedliche Reichweiten der
zu treffenden SchliefungsmaRnahmen anzunehmen, sodass ein ein-

heitliches Verstandnis der Normenkette erforderlich ist.

Praktische Relevanz kommt dem Meinungsstreit Uber die Auslegung
von 8§ 11b Abs. 3i.V.m. § 5 ApoG dabei nur in Bezug auf einen Teil
der Aufhebungsgrinde des 8§ 11b Abs. 1, 2 ApoG zu. Wenn die Ver-
sandhandelserlaubnis auf Grund einer Riicknahme (8 11b Abs. 1
ApoG) oder eines Widerrufs (§ 11b Abs. 2 ApoG) erloschen ist, ist
die Frage nach der Auslegung von 8 11b Abs. 3i.V.m. § 5 ApoG im
Ergebnis nur in den Fallgestaltungen von Bedeutung, in denen der

Grund flr die Aufhebung nicht in einer zum jeweils mafgeblichen

245 50 zu § 5 ApoG Senge/Hadamitzky, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche
Nebengesetze, § 5 ApoG, Rn. 1, Stand 211. Ergénzungslieferung, November
2016.

246 S0 Senge/Hadamitzky, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebenge-
setze, § 11b ApoG, Rn. 3, Stand 211. Ergédnzungslieferung, November 2016.

247 S0 Rixen/Kramer, § 11b ApoG, Rn. 7; Sieper, in: Spickhoff, Medizinrecht,
§ 11b ApoG, Rn. 4.

288 50 Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 5 ApoG, Rn. 3; Markwardt, in: Sinn/B.
J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.1.3.4.2.2.2.1.; Rotta u.a.,
in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 484, Stand September 2012.
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Zeitpunkt fehlenden Apothekenbetriebserlaubnis lag. In den Kons-
tellationen, in denen zu irgendeinem Zeitpunkt keine Apothekenbe-
triebserlaubnis vorlag (8 11b Abs. 1 i.V.m. § 11a S. 1 Hs. 1 ApoG,
8 11b Abs. 2S.1i.V.m.§11aS. 1 Hs. 1 ApoG) und somit unzulas-
sigerweise eine Apotheke betrieben wird, ist die komplette Apotheke
— vorbehaltlich verfassungsrechtlicher VerhaltnismaRigkeitsvorga-
ben — gem. § 5 ApoG in direkter Anwendung zu schlie3en, sodass
Malnahmen nach § 11b Abs. 3i.V.m. § 5 ApoG, die je nach vertre-
tener Auslegung entweder quasi eine zweite Schliefung der gesam-
ten Apotheke oder eines eigenstandig unzuléssigen, und somit von
der ersten Schliefung mitumfassten Teils der Apotheke nach sich
ziehen wirden, keine eigenstandige Bedeutung zukommt. Fur die
Variante der Rucknahme (8 11b Abs.1 i.V.m. §1la S.1 Hs. 2
ApoG) und des Widerrufs (8 11b Abs.2S.1i.V.m. §11aS. 1 Hs. 2
ApoG) wegen bei Erteilung der Versandhandelserlaubnis fehlender
oder unvollstandiger schriftlicher oder elektronischer Versicherung
des Antragstellers sowie beim fakultativen Widerruf wegen Nicht-
einhaltens von Vorgaben fiir den tatsdchlichen Versandbetrieb
(8 11b Abs. 2 S. 2 ApoQG) ist die Frage der Auslegung von 8§ 11b
Abs. 3 i.V.m. 85 ApoG dahingegen relevant, weil sich in diesen
Sachverhaltskonstellationen nicht, je nach Normversténdnis, identi-
sche oder tiberschiel}ende Rechtsfolgen aus anderen Rechtsgrundla-

gen ergeben.

Weder der Wortlaut des § 11b Abs. 3 ApoG noch die Gesetzesbe-
grindung?®® liefern Anhaltspunkte fiir oder gegen eine der Ansich-
ten. Direkte Anwendung findet 8 5 ApoG in sémtlichen Fallgestal-
tungen?P®, in denen eine Apotheke ohne Apothekenbetriebserlaubnis
betrieben wird. Daher soll zun&chst diese Konstellation naher in den
Blick genommen werden, um daraus in einem zweiten Schritt Riick-
schlusse flr die Auslegung von 8§ 11b Abs. 3i.V.m. § 5 ApoG ziehen

zu koénnen. Als Griinde fir eine Apothekenschliefung nach §5

249 BT-Drs. 15/1525, S. 160 f.
20 Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 5 ApoG, Rn. 3.
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ApoG kommen u.a. ein Widerruf (8 4 Abs. 2 ApoG) oder eine Rick-
nahme (84 Abs.1 ApoG) der Apothekenbetriebserlaubnis in
Frage.?>! Der Aufbau dieser Regelungen ist mit dem der entspre-
chenden Absétze des § 11b ApoG vergleichbar.?®? Wenn bei Ertei-
lung der Apothekenbetriebserlaubnis eine der Erteilungsvorausset-
zungen des § 2 ApoG nicht vorgelegen hat, muss zwingend®? die
Ricknahme der Apothekenbetriebserlaubnis erfolgen (8 4 Abs. 1
ApoG). Hinsichtlich des Widerrufs wird zwischen obligatorischen®*
(84 Abs. 2 S. 1 ApoG) und fakultativen®° (§ 4 Abs. 2 S. 2 ApoG)
Widerrufsgrinden unterschieden. Ebenso wie in § 11b Abs. 3i.V.m.
8 5 ApoG ist auch im Rahmen von § 5 ApoG das Fehlen der jewei-
ligen Erlaubnis Ausldser von SchlieBungsmalRnahmen. Die Voraus-
setzung flr die SchlieBung einer Apotheke, der Betrieb der Apotheke
ohne die erforderliche Apothekenbetriebserlaubnis, ist in 8 5 ApoG
abschlieBend geregelt. Eine abschlieBende Regelung besteht eben-
falls in Bezug auf die Griunde fiir den Entfall der Apothekenbetriebs-
erlaubnis, im Einzelnen das automatische Erléschen gem. § 3 ApoG,
die Ricknahme (8 4 Abs. 1 ApoG) und den Widerruf (8 4 Abs. 2

ApoG).2*8

Die Widerrufs- und Riicknahmegriinde des § 4 ApoG betreffen alle-
samt Gesichtspunkte, die negative Auswirkungen auf die ordnungs-
gemaRe Fuhrung der Préasenzapotheke befiirchten lassen. Neben
nach Erteilung der Apothekenbetriebserlaubnis getroffenen Koope-
rations- und Beteiligungsvereinbarungen, die gegen die entsprechen-
den Verbote der §§ 8 ff. ApoG?®’ verstoRen, fallen auch das ur-

251 Senge/Hadamitzky, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze,
Stand 211. Ergénzungslieferung, November 2016, § 5 ApoG, Rn. 1.

252 Senge/Hadamitzky, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze,
Stand 211. Erganzungslieferung, November 2016, § 11b ApoG, Rn. 1.

28 Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 4 ApoG, Rn. 3.

%4 Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 4 ApoG, Rn. 6.

255 Mecking, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 4 ApoG, Rn. 4.
26 S0 Rixen/Kramer, ApoG, § 11b ApoG, Rn. 8 in Bezug auf § 4 ApoG.

57 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.4.a).
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springliche Nichtvorliegen bzw. der spatere Wegfall von VVorausset-
zungen fiir die Erlaubniserteilung darunter. Weder § 3 ApoG2*® noch
8 4 ApoG enthalten jedoch Aufhebungsgriinde, die einen Bezug zum
Arzneimittelversand und der daftr erforderlichen Erlaubnis aufwei-
sen.?® Vorschriften, die den rechtlichen Status der Versandhandels-
erlaubnis betreffen, finden sich ausschlielich in 88 11a, 11b ApoG.
Der Arzneimittelversand darf gem. 8 11a S. 1 Nr. 1 ApoG nur zu-
satzlich zum ublichen Apothekenbetrieb erfolgen, er ist also kein
notwendiger Bestandteil des Téatigkeitsprofils einer Apotheke. Viel-
mehr ist im Versandhandel ein zusétzlicher Vertriebskanal?® fiir
Arzneimittel zu sehen, von dem in der Praxis nur ein kleiner Teil der
deutschen Prasenzapotheken Gebrauch macht?®!. Bereits der Um-
stand, dass der Arzneimittelversandhandel eine Zusatztétigkeit ist,
spricht gegen ein Verstandnis von 8 11b Abs. 3i.V.m. § 5 ApoG da-
hingehend, dass eine fehlende Versandhandelserlaubnis die zwin-
gende SchlieBung der Apotheke zur Folge hat. Auch zu berticksich-
tigen ist, dass es sich bei der SchlieBung gem. 8 5 ApoG um eine
gebundene Entscheidung?®? handelt, sodass der zustandigen Behorde
keinerlei Ermessensspielraum zukommt?®3, Gerade unter dem Ge-
sichtspunkt, dass das AMG die Abgabe von Arzneimitteln an End-
verbraucher in der Apotheke als Regelfall vorsieht?®* und die Zulis-
sigkeit des Arzneimittelversandhandels durch die Erlaubnispflicht

von der Einhaltung zusatzlicher Voraussetzungen abhangig macht

2% Sjehe dazu Gliederungspunkt B.111.5.

29 S0 Rixen/Kramer, ApoG, § 11b ApoG, Rn. 8 in Bezug auf § 4 ApoG.

260 EyGH, Urteil vom 11.12.2003 — C-322/01, Slg. 2003, 1-14951, Rn. 74. — Deut-
scher Apothekerverband; Bruggmann, PharmR 2011, S. 161 (167); Do-
meier/Weinreich, in: Leupold/Glossner, Anwaltshandbuch IT-Recht, Teil 2,
Rn. 1024; Lietz, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, 8§ 21,
Rn. 61.

261 Nur ca. 15% aller deutschen Apotheken verfiigen tiber eine Versandhandelser-
laubnis, davon betreiben nur 6% Arzneimittelversandhandel in nennenswertem
Umfang, so Bundesverband Deutscher VVersandapotheken, Daten und Fakten zum
Arzneimittelversandhandel in Deutschland, abrufbar unter
https://www.bvdva.de/daten-und-fakten, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

%2 Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 5 ApoG, Rn. 3.

263 Sjeper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 5 ApoG, Rn. 1.

264y, Czettritz, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 24, Rn. 7;
Kigel/Miller/Hofmann, AMG, § 43, Rn. 15; Rehmann, AMG, § 43, Rn. 3.
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(843 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG), erscheint die Rechtsfolge der zwin-
genden SchlieRung der kompletten Apotheke bei Nichtbestehen der

Versandhandelserlaubnis als zu weitreichend.

Zudem kann die SchlieBung der Apotheke bei unerlaubtem Arznei-
mittelversand unter bestimmten Voraussetzungen direkt tber § 5
ApoG erfolgen, da sich ein Verhalten, das zum Entzug der Versand-
handelserlaubnis fihrt, mittelbar negativ auf das Bestehen der Apo-
thekenbetriebserlaubnis auswirken kann. Gem. 84 Abs.2 S.1
ApoG ist die Apothekenbetriebserlaubnis zu widerrufen, wenn nach-
traglich Zweifel an der Zuverlassigkeit des Betreibers (§ 2 Abs. 1
Nr. 4 ApoG) entstehen. Der Vertrieb von Arzneimitteln im Wege des
Versandes ohne die erforderliche Versandhandelserlaubnis kann ein
Anhaltspunkt fiir eine solche Unzuverlassigkeit sein.?®® Da es sich
bei der Zuverldssigkeit i.S.v. 8 2 Abs. 1 Nr. 4 ApoG um einen unbe-
stimmten Rechtsbegriff handelt?®®, bei dessen Auslegung der Ver-
waltung ein Beurteilungsspielraum zukommt?®’, besteht auf diesem
Weg die Mdglichkeit, den Grund der Aufhebung der Versandhan-
delserlaubnis und die Besonderheiten des jeweiligen Einzelfalls zu
berticksichtigen und die SchlieBung der kompletten Apotheke sol-
chen Fallen vorzubehalten, in denen das Verhalten des Betreibers
dazu Anlass gibt.

Fur den Arzneimittelversand existieren, neben den VVorgaben fur die
Erteilung der Erlaubnis auch fur die tatsdchliche Versanddurchfih-
rung Spezialvorschriften im ApoG und der ApBetrO. Diese dienen
dem Verbraucherschutz und der Arzneimittelsicherheit?®® und sind
auf die Besonderheiten des Versandhandels zugeschnitten. Dement-

sprechend betreffen die speziell beim Versandhandel mit Arzneimit-

265 Rixen/Kramer, ApoG, § 11b ApoG Rn. 8.

266 Zum Begriff der Zuverlassigkeit im ApoG siehe etwa Grau, in: Rixen/Kramer,
ApoG, § 4 ApoG, Rn. 10 ff.

267 Siehe dazu allgemein Decker, in: Posser/Wolf, VwWGO, § 114, Rn. 32, Stand
01.10.2019.

268 BT-Drs. 15/1525, S. 161, 163.
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teln einzuhaltenden Vorgaben ausschliellich Themenbereiche, de-
nen nur beim Versand eine Bedeutung zukommt, etwa die Modali-
taten der Auslieferung und Zustellung der bestellten Arzneimittel
(811a S.1 Nr. 2, 3, S. 2 ApoG, § 17 Abs. 2a S. 1 ApBetrO) oder
Versandverbote fiir bestimmte Arzneimittel (8 17 Abs. 2a S. 2,
Abs. 2b ApBetrO)#°. Somit filhren VerstoRe gegen diese Spezial-
vorgaben nicht zwangslaufig in jedem Fall zu einer Gefahrdung des
Verbraucherschutzes oder der Arzneimittelsicherheit. Auch in den
Féallen, in denen die Bestimmungen entsprechende Schutzrichtungen
aufweisen, resultiert die Gefdhrdung aus dem Versand und betrifft
nur die versandspezifischen Ausprédgungen dieser Rechtsgiiter, so-
dass dem Rechtsguterschutz durch die Verhinderung der Fortfiih-
rung des Arzneimittelversandes Genuige getan wird. Auch die Sys-
tematik der Vorschriften des ApoG spricht fiir eine begrenzende
Auslegung von § 11b Abs. 3 i.V.m. 8 5 ApoG dergestalt, dass nur
auf den Arzneimittelversand bezogene Malinahmen erfasst sind. Es
erscheint unwahrscheinlich, dass der Gesetzgeber eine identische
Rechtsfolge, hier die Schlieung der Apotheke auf zwei unterschied-
lich eingriffsintensiven Wegen, einmal als zwingendes Ergebnis
gem. 8 11b Abs. 3 i.V.m. § 5 ApoG in der entsprechenden Ausle-
gung und einmal als Resultat eines Abwagungsprozesses im Rahmen
eines Verwaltungsverfahrens (§ 5i.V.m. 8 4 Abs. 2 S. 1 ApoG) vor-
gesehen hat. Fir ein einschrankendes Verstandnis spricht zudem der
auch sonst parallele Aufbau der die Apothekenbetriebserlaubnis
(88 2 ff. ApoG) und der die Versandhandelserlaubnis betreffenden
Vorschriften (88 11a f. ApoG). Rechtsfolge von VerstdlRen gegen
Vorgaben fiir den Apothekenbetrieb ist der Wegfall der Erlaubnis
fur den Betrieb der Apotheke (8 4 ApoG) und im Anschluss daran
deren Schlieung (8 5 ApoG). Parallel dazu ziehen VerstoRe gegen
Versandbestimmungen den Entzug der Versandhandelserlaubnis
(8 11b Abs. 1, 2 ApoG) und nach der hier vertretenen Sichtweise im

weiteren Fortgang den Arzneimittelversand beendende Malinahmen

269 Siehe dazu Gliederungspunkte B.111.6.a)bb), cc).
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(8 11b Abs. 3 i.V.m. 8 5 ApoG) nach sich. Im Ergebnis ist § 11b
Abs. 31.V.m. 8 5 ApoG dahingehend auszulegen, dass Verstol3e ge-
gen Versandbestimmungen zur Aufhebung der Versandhandelser-
laubnis (8 11b Abs. 1, 2 ApoG) und in der Folge zur SchlieBung des
den Arzneimittelversandhandel betreffenden Bereichs?® bzw. zur

Untersagung des Versandhandels?'* fithren.

Auf Grund der sich aus der Formulierung des § 11b Abs. 3 ApoG
ergebenden Unklarheiten ist eine Klarstellung seitens des Gesetzge-
bers Gberlegenswert. Da die Versandhandelserlaubnis in ihrem Be-
stehen direkt von der Apothekenbetriebserlaubnis abhiangt?’?, stellt
sich zudem die Frage, ob ein automatisches Erldschen der Versand-
handelserlaubnis in den Féllen der Riicknahme (8 11b Abs. 1 ApoG)
oder des Widerrufs (8 11b Abs. 2 S. 1 ApoG) der Versandhandelser-
laubnis wegen fehlender Apothekenbetriebserlaubnis nicht zweck-
maRiger ware. Widerruf und Ricknahme der Apothekenbetriebser-
laubnis missen gem. § 4 Abs. 1, Abs. 2 S. 1 ApoG erfolgen, wenn
Erteilungsvoraussetzungen von Anfang an nicht vorgelegen haben
bzw. spater weggefallen sind. Ob dies der Fall ist, wird vor der je-
weiligen Aufhebungsentscheidung gepruft. Da fur die Erteilung der
Versandhandelserlaubnis abgesehen von der schriftlichen oder
elektronischen Versicherung nur das Vorliegen einer Apothekenbe-
triebserlaubnis erforderlich ist (§ 11a S. 1 ApoG), ist die Apotheken-
betriebserlaubnis als Hauptvoraussetzung fir die Erteilung der Ver-
sandhandelserlaubnis anzusehen. Diese trifft als einzige Erteilungs-
voraussetzung objektivierte Aussagen tber die Qualifikation und die
personliche Eignung des Antragstellers. Daraus lassen sich auch mit
Blick auf die Versandhandelserlaubnis Schliisse tber die Geeignet-
heit und Beféhigung des Antragstellers bzw. Inhabers ziehen. Die

Griinde, deren Vorliegen zu einer Riicknahme oder einem Widerruf

210 50 Rixen/Kramer, ApoG, § 11b ApoG, Rn. 7; Sieper, in: Spickhoff, Medizin-
recht, § 11b ApoG, Rn. 4.

211 3o Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 484, Stand September 2012;
Grau, in: Rixen/Kramer, ApoG, § 5 ApoG, Rn. 3.

212 Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 9.
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der Apothekenbetriebserlaubnis flhrt, stehen notwendig und zwin-
gend auch der Tatigkeit des Arzneimittelversandhandels entgegen.
Daher erscheint es angebracht, die Versandhandelserlaubnis auto-
matisch erléschen zu lassen, wenn die Apothekenbetriebserlaubnis
zurickgenommen oder widerrufen wird und auf eine eigenstandige
Aufhebungsentscheidung in Bezug auf die Versandhandelserlaubnis

Zu verzichten.

6. Beim Versandbetrieb einzuhaltende Vorschriften

Fur den Arzneimittelversandhandel relevante Vorschriften enthalt
das Apotheken- und Arzneimittelrecht nicht nur mit Blick auf die
dafiir notwendige Erlaubnis. Vielmehr finden sich dort auch die fur
die tatsachliche Versandtatigkeit maligeblichen Vorschriften, die un-
terschiedliche Grade der Spezialisierung aufweisen. Wie aus 8§ 11a
S. 1 Nr. 1 ApoG hervorgeht, sind beim Arzneimittelversand sowohl
die dafir einschldagigen Spezialregelungen als auch die fir den tbli-
chen Apothekenbetrieb geltenden Vorschriften einzuhalten.

a) Spezielle Versandvorgaben

Der GroRteil dieser Bestimmungen sind Sonderregelungen fiir die
Durchfiihrung des Versandes und die Abwicklung einzelner Ver-
sandvorgange, bei anderen Regelungen handelt es sich um bei der
Arzneimittelabgabe stets zu beachtende VVorgaben in einer versand-
spezifischen Auslegung. Augenfalligstes Beispiel fur die zweite Va-
riante ist die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel>” im
Wege des Versandes. Die Abgabe solcher Arzneimittel an Verbrau-
cher darf, unabhangig vom Vertriebsweg, grundsétzlich?’* nur bei
Vorliegen einer entsprechenden &rztlichen Verschreibung erfolgen
(848 Abs. 1 S. 1 Var. 1 AMG). Um diesem Erfordernis auch beim

273 Siehe dazu Gliederungspunkt B.11.2.
274 Ausnahmen bestehen insoweit fir die Ausstattung von Handelsschiffen (8§ 48
Abs. 1S. 2 AMG).
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Arzneimittelversand Genuige zu tun, erfolgt eine Versendung ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel erst, wenn die Verschreibung

der Versandapotheke in Papierform?” im Original?’® vorliegt?’’ 278

aa) Anzeigepflicht, Versandhandelslogo, Versandhandelsregister

Das AMG sieht in 8 67 Abs. 8 AMG eine Anzeigepflicht des Betrei-
bers vor Aufnahme des Onlineversandhandels mit Arzneimitteln?"
vor (8 67 Abs. 8 S. 1 AMG) und enthélt Vorgaben zur inhaltlichen
Gestaltung des dabei zum Einsatz kommenden Webshops (8§ 67
Abs. 8 S. 4 AMG). Gem. § 67 Abs. 8 S. 1 AMG muss jeder, der im
Einzelhandel Humanarzneimittel Gber das Internet anbieten will,
also sowohl Betreiber von Versandapotheken als auch sonstige le-
gale Onlineanbieter, denen jedoch nur der Handel mit freiverkaufli-
chen Arzneimitteln?®® gestattet ist (§ 50 AMG), dies vor Aufnahme
der Tatigkeit unter Nennung seines Namens bzw. der Firma, der pos-
talischen Adresse, von der aus der Versand erfolgen soll und der In-
ternetadresse des Webshops einschlie3lich samtlicher zu deren Iden-
tifizierung erforderlichen Angaben bei der zustandigen Behdrde an-
zeigen. Die Angaben des Betreibers werden an die gem. 8 67a Abs. 2
AMG bereitzustellende Datenbank Ubermittelt (8 67 Abs. 8 S. 3
AMG). In Deutschland féllt das Unterhalten eines solchen Versand-

anbieterregisters gem. 8 67a Abs. 2 AMG in die Zusténdigkeit des

215 Gem. § 86 SGB V missen die Spitzenverbande der Kassenarzte und Kranken-
kassen bis zum 31.03.2020 die Voraussetzungen fir die Verwendung von elektro-
nischen Verschreibungen regeln, die Infrastruktur zur Ubermittlung der Verord-
nungen muss bis zum 30.06.2020 zur Verfiigung stehen (§ 291a Abs. 5d SGB V);
siehe zur elektronischen Verschreibung auch Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, Ap-
BetrO, § 17, Rn. 34b, Stand 14. Ergénzungslieferung, 2019.

276 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 36, Stand 14. Erganzungs-
lieferung, 2019; ausfihrlich dazu Pritting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht,
8 43 AMG, Anm. 21, Stand 135. Ergénzungslieferung, 2019.

217 GaRner/Reich-Malter, PharmR 2004, S. 342 (342); Kommentar zur Leitlinie
der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung — Versand der Arzneimittel
aus der Apotheke, S. 4, Stand der Revision 28.04.2015, abrufbar unter
http://www.abda.de/fileadmin/assets/Praktische Hilfen/Leitlinien/\Versandhan-
del/LL_Versandhandel Kommentar.pdf, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

278 Siehe dazu auch Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.2.2.

279 Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.1.

280 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.11.2.
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DIMDI, des Deutschen Instituts flir Medizinische Dokumentation
und Information.?8! Das DIMDI unterhalt zwei getrennte Listen, eine

fiir Versandapotheken und eine fiir die sonstigen Anbieter.?82

Die gem. 8 67 Abs. 8 S. 4 AMG fir den Arzneimittelwebshop vor-
geschriebenen inhaltlichen Komponenten sind die Angabe der fir
den jeweiligen Anbieter zustandigen Behorde, das Flhren des ge-
meinsamen, in der ganzen EU erkennbaren Versandhandelslogos
nach Art. 85¢c RL 2001/83/EG und die Einrichtung eines Hyperlinks
zum Internetportal des DIMDI. Das gemeinsame Versandhan-
delslogo hat in Deutschland das zuvor verwendete nationale DIMDI-
Logo abgeldst.?® Die technischen Aspekte der Verwendung des ge-
meinsamen Logos und dessen Ausgestaltung sind in der Durchfih-
rungsverordnung (EU) Nr. 699/2014 niedergelegt. Dieses Logo er-
mdoglicht es, festzustellen, in welchem Mitgliedstaat der jeweilige
Anbieter niedergelassen ist (Art. 85¢c Abs. 3 S. 1 RL 2001/83/EG),
und so EU-weit die ,,Seriositdt der Bezugsquelle von Arzneimitteln
zu Uberprifen®*. Zu diesem Zweck muss jedes auf einer Anbieter-
website verwendete Logo einen dauerhaften, in beide Richtungen
funktionierenden Hyperlink auf den Eintrag des betreffenden Anbie-
ters in der Liste der nach den nationalen Vorschriften seines Nieder-
lassungsstaates zum Onlinehandel mit Arzneimitteln berechtigten
Personen enthalten (Art. 3 S. 1 Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 699/2014 i.V.m. Art.85c Abs. 1 lit.d Ziff.iii, Abs. 4 lit.c,
Abs. 1 lit. a RL 2001/83/EG). Durch Klicken auf das Logo auf der
Website eines Anbieters werden potentielle Besteller direkt zu dem

zugehdrigen Versandregistereintrag weitergeleitet, beim Klick auf

281 BT-Drs. 17/9341, S. 64.

282 Sjehe dazu DIMDI, Registrierte Arzneimittelhandler, Ubersicht der Internet-
Apotheken, abrufbar unter https://versandhandel.dimdi.de/pdfs/vhr-apo.pdf und
Ubersicht der sonstigen Handler, abrufoar unter https://versandhan-
del.dimdi.de/pdfs/vhr-eh.pdf, jeweils zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

283 Bundesministerium fiir Gesundheit, Bekanntmachung zur Verwendung des ge-
meinsamen Versandhandelslogos nach Art. 85¢ RL 2001/83/EG vom 03.02.2015,
BAnz AT 16.02.2015 B4, S. 2; Pritting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht,
§ 43 AMG, Anm. 48b, Stand 132. Ergénzungslieferung, 2017.

284 BT-Drs. 17/9341, S. 64.
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einen Eintrag im Versandregister erfolgt eine direkte Weiterleitung
auf das entsprechende Angebot.?®® Mit Blick auf die nach deutschem
Recht zugelassenen Versandapotheken hat der Besteller somit vor
der Aufgabe einer Bestellung die Méglichkeit, sich durch einen Zu-
griff auf ein offizielles Register von der Legalitat des Angebots zu

iiberzeugen.®

bb) Die Vorgaben des § 17 Abs. 2a, 2b ApBetrO

Spezialvorschriften fur den Versandbetrieb finden sich zundchst in
8 17 Abs. 2a, 2b ApBetrO. Die ApBetrO wurde auf Grundlage der
Ermachtigungsnorm des § 21 Abs. 1S. 1 ApoG erlassen.?®” Insoweit
hat das Bundesministerium fur Gesundheit von der Verordnungser-
machtigung des 8 21 Abs. 1 S. 1, Abs. 2 Nr. 1a ApoG Gebrauch ge-
macht. 8 17 Abs. 2a S. 1 ApBetrO regelt Modalitdten und Abléufe
des Arzneimittelversandes gem. § 11a ApoG.?®8 § 17 Abs. 2a S. 2,
Abs. 2b ApBetrO enthalten verschiedene Versandverbote.?®° Arz-
neimittelbezogene Versandverbote bestehen in Bezug auf Arznei-
mittel mit den Wirkstoffen Thalidomid und seinen Derivaten®® so-
wie hinsichtlich bestimmter zur Notfallkontrazeption zugelassener
Arzneimittel (8 17 Abs. 2b ApBetrO). Ein eigenstandiges situations-
bezogenes Versendungsverbot besteht flr die Falle, in denen der fur
eine sichere Anwendung des Arzneimittels bestehende Beratungs-
oder Informationsbedarf nur in einem persénlichen Gesprach mit ei-
nem Apotheker gedeckt werden kann (8 17 Abs. 2a S. 2 ApBetrO).

285 Einzelheiten dazu siehe DIMDI, Versandhandels-Register, abrufbar unter
https://www.dimdi.de/dynamic/de/arzneimittel/versandhandel/, zuletzt abgerufen
am 03.12.2019.

286 Sjehe dazu auch Sinn/Berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 5.2.1., 2.

287 Rixen/Kramer, ApoG, § 21 ApoG, Rn. 1.

28 |m Einzelnen siehe dazu Gliederungspunkt B.I11.6.a)dd).

289 Dies und das Folgende findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.2.2.

2% Naheres zu diesen Wirkstoffen siehe Rixen/Kramer, ApoG, § 17 ApBetrO,
Rn. 17.
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Diese Verfahrensvorgaben betreffen den Arzneimittelversandhandel
allgemein. Fir den Unterfall?® des elektronischen Handels?*? finden
sich weder in der ApBetrO noch in einer anderen Rechtsverordnung
spezielle Vorgaben, obwohl mit § 21 Abs. 1 S. 4 ApoG fir beide Ge-
staltungsmaglichkeiten eine Ermachtigungsgrundlage besteht?*3 und
8 21 Abs. 3 ApoG zudem nahere Ausfiihrungen zu méglichen Inhal-
ten einer solchen Verordnung macht. Die Verordnung tber den Ver-
sand und die Zustellung von Arzneimitteln sowie die elektronische
Information zu Arzneimitteln (Arzneimittelversandhandels-Verord-
nung — AMVersV) des damaligen Bundesministeriums fir Gesund-
heit und Soziale Sicherung ist Uber das Entwurfsstadium nicht hin-
ausgekommen.?®* Der Bekanntmachung von Empfehlungen zum
Versandhandel und elektronischen Handel mit Arzneimitteln des
Bundesgesundheitsministeriums?®> kommt nur der Stellenwert einer
Handlungsempfehlung unter Bezugnahme auf den durch die Erar-
beitung des Entwurfs der AMVersV erreichten Kenntnisstands?® zu.
Diese Empfehlungen betreffen neben der Gestaltung von Websites
fir den E-Commerce mit Arzneimitteln auch Einzelheiten der Ver-
sandabwicklung und die mangelnde Versendungseignung weiterer

Arzneimittelarten.?%’

291 Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG, Anm. 11, Stand
112. Ergénzungslieferung, 20009.

292 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.111.2.

2% BT-Drs. 15/1525, S. 161 f.

29 Sjehe dazu auch Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 272,
Stand 14. Ergénzungslieferung, 2019; Pritting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittel-
recht, 8 43 AMG, Anm. 32, Stand 132. Erganzungslieferung, 2017.

29 Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung, Bekanntmachung
von Empfehlungen zum Versandhandel und elektronischen Handel mit Arznei-
mitteln vom 18.03.2004, BAnz 25.03.2004, S. 6104.

2% Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung, Bekanntmachung
von Empfehlungen zum Versandhandel und elektronischen Handel mit Arznei-
mitteln vom 18.03.2004, BAnz 25.03.2004, S. 6104, vor |.

297 Siehe dazu auch Priitting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 43 AMG,
Anm. 32, Stand 132. Erganzungslieferung, 2017.
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cc) Die Anforderungen des 8§ 11a ApoG

Auch die Anforderungen des 8 11aS. 1 Nr. 1-3, S. 2 ApoG betreffen
ausschlieBlich Aspekte des Arzneimittelversandhandels. Es wird all-
gemein davon ausgegangen, dass die einzelnen Anforderungen nicht
nur im Rahmen der Erteilung der Versandhandelserlaubnis®®® eine
Rolle spielen, sondern, wie sich auch aus § 11b Abs. 2 S. 2 ApoG?*°
ergibt®®, dariiber hinaus auch fiir den tatséchlichen Versandbetrieb

relevant sind.3%!

Auf den ersten Blick steht der Wortlaut®® des § 11a ApoG dieser
Sichtweise entgegen. Gem. 8 11a S. 1 ApoG ,,ist die Erlaubnis zum
Versand [...] zu erteilen, wenn [...] der Antragsteller u.a. die
schriftliche oder elektronische Versicherung abgibt, im Falle der Er-
laubniserteilung die in § 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG genannten Anforde-
rungen einzuhalten. Somit legt § 11a ApoG fest, unter welchen Vo-
raussetzungen die zustandige Behorde dazu verpflichtet ist, dem An-
tragsteller die begehrte Versandhandelserlaubnis zu erteilen. Adres-
sat des 8 11a ApoG ist demnach die Erlaubnisbehdrde, nicht der An-
tragsteller. Aus 8 11a ApoG ergibt sich also keine unmittelbare Ver-
pflichtung fur die Einhaltung der dort zu versichernden Anforderun-
gen bei tatsachlicher Durchfiihrung der Versandtatigkeit. Flr den
Antragsteller ist 8§ 11a ApoG zundchst nur insofern von Bedeutung,
als dass er aus der VVorschrift die von ihm zu erftllenden Vorsetzun-

gen fur die Erteilung der Erlaubnis entnehmen kann.

2% Sjehe dazu Gliederungspunkt B.111.4.

299 Zu § 11b Abs. 2 S. 2 ApoG siehe Gliederungspunkt B.111.5.b)bb).

300 S0 auch Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwalts-
handbuch Medizinrecht, § 15, Rn. 250.

301 Siehe etwa Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, An-
waltshandbuch Medizinrecht, § 15, Rn. 250; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO,
8 17, Rn. 478, Stand Januar 2017; so im Ergebnis etwa auch Balzer, PharmR 2004,
S. 97 (99); Irmer, PharmR 2013, S. 1 (6) Kieser, PharmR 2008, S. 413 (416);
Sieper, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 11a ApoG, Rn. 13; a.A. Wiesener, in: Rat-
zel/Luxenburger, Handbuch Medizinrecht, Kap. 33, Rn. 26; dies und das Folgende
findet sich in &hnlicher Form auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a.,
Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.2.1.

302 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 237, Stand 14. Ergan-
zungslieferung, 2019; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 478, Stand
Januar 2017.
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Auch die generelle Gesetzessystematik des ApoG spricht gegen die
Geltung von 8 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG im tatsachlichen Versandbe-
trieb. § 11a ApoG steht im ersten Abschnitt des ApoG, der den Titel
,,Die Erlaubnis* tragt. Eine Einzelbetrachtung der Vorschriften des
ApoG fur offentliche Apotheken zeigt, dass die Regelungsmaterie
des ApoG ublicherweise nicht den tatsdchlichen Apothekenbetrieb
umfasst. Urspriingliches Ziel des ApoG war die zuvor in den Lan-
dern unterschiedlich geregelte ,,Apothekenbetricbsberechtigung®
deutschlandweit zu vereinheitlichen®®, Dazu wurden Erteilungs-
und Erléschenstatbestande fir die damals gebrduchlichen Formen
der Apothekenbetriebserlaubnis normiert (88 1-13 ApoG 1960).
Dies spiegelt sich auch in der aktuellen Fassung des ApoG wider.
Dort werden die mit der Apothekenbetriebserlaubnis zusammenhan-
genden Vorgange, neben ihrer Erteilung (8 2 ApoG) und deren Ent-
fall (88 3, 4 ApoG) auch Rechtsformfragen (8 8 ApoG) und Koope-
rationsverbote®™* (88 9 ff. ApoG) sowie die Erteilung und die Auf-
hebung der Versandhandelserlaubnis (8§ 11a f.) geregelt.>®

Bei einem Vergleich der VVorschriften, die die Erteilung der Versand-
handelserlaubnis betreffen, mit denjenigen Bestimmungen, die fiir
das Verfahren fir die Erteilung der Apothekenbetriebserlaubnis gel-
ten, wird jedoch deutlich, dass die Grundsatze zur Festlegung des
Anwendungsbereichs der die Apothekenbetriebserlaubnis betreffen-
den Regelungen nicht ohne Weiteres auf die versandhandelserlaub-
nisbezogenen Vorschriften tbertragen werden kénnen. Die Versand-
handelserlaubnis baut in ihren VVoraussetzungen auf der Apotheken-
betriebserlaubnis auf®®®, sodass die fiir einen ordnungsgemaRen Ver-
sandhandel als Teil des Apothekenbetriebs ebenso wie fir die bri-
gen Tétigkeitsbereiche generell erforderlichen Parameter auf diesem
Wege bereits erfasst sind. Die zweite Voraussetzung der Versand-
handelserlaubnis greift dementsprechend als eine Art Erganzung der

303 BT-Drs. 3/35, S. 8.

304 50 Rixen/Kramer, ApoG, § 11 ApoG, Rn. 1 zu § 11 ApoG.
305 Siehe dazu Gliederungspunkte B.I11.4., 5.

306 Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 9.
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allgemeinen Vorgaben des 8 2 ApoG im Rahmen der vom Antrag-
steller abzugebenden Versicherung einzelne, nur fir die Durchfiih-
rung des Arzneimittelversandes relevante Handlungsweisen auf. Die
unterschiedliche Qualitat der VVoraussetzungen fur die Erteilung der
Apothekenbetriebserlaubnis einerseits und der Versandhandelser-
laubnis andererseits wird auch deutlich anhand der Gestaltung der
jeweils einschlagigen Vorschriften. Die Regelungstechnik der Ver-
sicherung zukiinftig einzuhaltender Handlungsweisen durch den An-
tragsteller ohne das Erfordernis weiterer Nachweise findet sich im
ApoG nur in § 11a ApoG. Die einzige vom Antragsteller im Rahmen
des Verfahrens zur Erteilung der Apothekenbetriebserlaubnis abzu-
gebende Erklarung ist eine eidesstattliche Versicherung, die sich le-
diglich auf abgeschlossene Sachverhalte (8 2 Abs. 1 Nr.5 ApoG)
bezieht.2%” Unter systematischen Gesichtspunkten erscheint eine Be-
schrankung des Geltungsbereichs von § 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG auf
das Verfahren zur Erteilung der Versandhandelserlaubnis daher

nicht zwingend.

Zudem geht auch der Gesetzgeber davon aus, dass die Anforderun-
gen des §1la ApoG im laufenden Versandbetrieb einzuhalten
sind.>® Die zu Beginn der einschlagigen Gesetzesbegriindung ge-
nannte Zielsetzung der Konkretisierung der Anforderungen fur Er-
teilung und Wegfall der Versandhandelserlaubnis®®® erweist sich bei
genauerer Betrachtung nicht als einziger Anwendungsbereich. Dafir
finden sich in den Versandhandelsvorschriften mehrere Anhalts-
punkte. Gem. § 11b Abs. 2 S. 2 ApoG kdnnen Verst6él3e gegen die
Anforderungen des § 11aS. 1 Nr. 1-3, S. 2 ApoG zu einem Widerruf
der Versandhandelserlaubnis filhren.1° Da ein Widerruf nur in den

Fallen statthaft ist, in denen der Grund dafir in einer nach Erteilung

307 \Vgl. dazu Gliederungspunkt 111.4.b)aa).

308 50 wohl auch BT-Drs. 15/1525, S. 161.

309 BT-Drs. 15/1525, S. 160.

310 Frohn/S. Schmidt, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, Anwaltshandbuch
Medizinrecht, § 15, Rn. 250; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 478,
Stand Januar 2017; siehe dazu auch Gliederungspunkt B.111.5.b)bb); Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.2.1.
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der Versandhandelserlaubnis aufgetretenen Begebenheit liegt (8 11b
Abs.2 S.2 Hs.2 ApoG; vgl. ,nachtriglich®, § 11b Abs.2 S. 1
ApoG), besteht fur den Widerruf gem. 8 11b Abs. 2 S. 2 ApoG nur
unter der Voraussetzung, dass die Anforderungen des §1la S.1
Nr. 1-3, S. 2 ApoG nach Erlaubniserteilung tatsachlich umzusetzen
sind, ein Anwendungsbereich. Da nicht davon auszugehen ist, dass
der Gesetzgeber eine Aufhebungsvorschrift in das ApoG aufgenom-
men hat, die von vornherein unter keinen Umstanden einschlagig
sein kann, legt die Widerrufsvorschrift des § 11b Abs. 2 S. 2 ApoG
nahe, dass § 11a ApoG dahingehend zu verstehen ist, dass die An-
forderungendes § 11aS. 1 Nr. 1-3, S. 2 ApoG auch im tatséchlichen

Versandbetrieb als Handlungsvorgaben zu beachten sind.

Da § 11a ApoG dem Antragsteller keine Pflichten auferlegt, sondern
die Verwaltung bei Vorliegen der Voraussetzungen zum Erlass des
beantragten Verwaltungsaktes verpflichtet, stellt sich die Frage, aus
welchem Grund Bestandteile einer im Verfahren zur Erteilung einer
Versandhandelserlaubnis abzugebenden Versicherung zugleich im
tatsdchlichen Betrieb einzuhaltende Vorgaben darstellen, deren
Nichteinhaltung gem. § 11b Abs. 2 S. 2 ApoG Grund fiir einen Wi-
derruf dieser Erlaubnis sein kann. Ein Argument dafir ergibt sich
zundchst aus dem Sinn und Zweck des § 11a ApoG. Aus der Geset-
zesbegrundung geht hervor, dass die Gewahrleistung eines ,,Hochst-
maBes an Verbraucherschutz und Arzneimittelsicherheit*** das
Hauptanliegen der den Arzneimittelversandhandel betreffenden
Vorgaben ist. Dies gilt in besonderem MaRe auch fir die Regelung
des § 11a ApoG. Die Schutzziele der Vorschrift werden sowohl in
den Ausfiihrungen zu § 43 AMG3'2, auf die der Gesetzgeber hin-
sichtlich der Intention des § 11a ApoG verweist®'®, als auch in der
Begriindung zu § 11a ApoG selbst®* genannt. Dort wird auch niher
dargelegt, wie durch einzelne Anforderungen des § 11a S. 1 Nr. 1-3

811 BT-Drs. 15/1525, S. 75.

812 BT-Drs. 15/1525, S. 165.
813 BT-Drs. 15/1525, S. 160.
814 BT-Drs. 15/1525, S. 161.
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ApoG der Schutz bestimmter Aspekte dieser Rechtsglter sicherge-
stellt werden soll.3® Die Ausfilnrungen der Gesetzesbegriindung
sind nicht eindeutig in Bezug auf die Art und Weise, auf die der
Rechtsgiiterschutz durch § 11a ApoG gewihrleistet werden soll31°,
Es wird nicht klargestellt, ob dies lediglich durch die schriftliche o-
der elektronische Versicherung des Antragstellers im Verfahren zur
Erteilung der Versandhandelserlaubnis oder dartiber hinaus auch
durch die Einhaltung der zu versichernden Anforderungen des § 11a
S. 1 Nr. 1-3 ApoG im tatsachlichen VVersandbetrieb erfolgen soll. Je-
doch deutet die auf die konkrete Anwendung bezogene Darstellung
der Schutzrichtungen der einzelnen Teile der abzugebenden Versi-
cherung®!’ auf eine iiber die Erteilung der Versandhandelserlaubnis
hinausreichende Relevanz der Anforderungen des 8§ 11a S. 1 Nr. 1-3
ApoG hin. Auch die gesetzgeberischen Ziele der Verbesserung des
Verbraucherschutzes und der Arzneimittelsicherheit®!8 legen ein sol-
ches Verstandnis nahe, weil eine verpflichtende tatsachliche Umset-
zung der gem. § 11a S. 1 ApoG zu versichernden Anforderungen im
laufenden Versandbetrieb ein hoheres Schutzniveau bietet als eine
bloRe Versicherung hinsichtlich der Einhaltung dieser Anforderun-
gen im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung der Versandhandels-

erlaubnis.

Noch deutlicher ergibt sich die Verpflichtung, die Einhaltung der
Anforderungen des § 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG nicht nur flr die Ertei-
lung der Versandhandelserlaubnis zu versichern, sondern die dort
zugesicherten Handlungsweisen im spdteren Versandbetrieb auch
tatsachlich umzusetzen, aus der Versicherung selbst. Durch diese si-
chert der zukinftige Inhaber der Versandhandelserlaubnis zu, im

Fall der Erteilung der Erlaubnis die einzelnen Anforderungen des

315 Sjehe BT-Drs. 15/1525, S. 161.

316 Zur Intention des Gesetzgebers siehe auch Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, Ap-
BetrO, § 17, Rn. 237, Stand 14. Ergdnzungslieferung, 2019.

317 Siehe die Aufzahlung in BT-Drs. 15/1525, S. 161.

318 BT-Drs. 15/1525, S. 161.
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8 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG einzuhalten. Es erscheint wenig zielfuh-
rend, im Rahmen des Erlaubniserteilungsverfahrens vom Antragstel-
ler die zukinftige Einhaltung bestimmter VVorgehensweisen schrift-
lich bzw. elektronisch versichern zu lassen, ohne dass dieser Erkla-
rung Uber den Abschluss des Verwaltungsverfahrens hinausgehende
Wirkungen zukommen. Im Ergebnis spielen die Anforderungen des
8 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG auch (ber das Verfahren zur Erteilung der
Versandhandelserlaubnis hinaus eine Rolle und sind dementspre-
chend beim tatséchlichen Versandhandel mit Arzneimitteln umzu-

setzen.

dd) Das Verhaltnis der ,,Anforderungskataloge* von 8§ 11a ApoG
und 8 17 Abs. 2a S. 1 ApBetrO

Fir den tatsachlichen Versandbetrieb bestehen somit zwei ,,Anfor-
derungskataloge ', einer auf der Ebene eines formellen Gesetzes
(8 11a ApoG) und einer im Rang einer Rechtsverordnung (8 17
Abs. 2a S. 1 ApBetrO). Beide Regelungen dienen der Erhéhung der
Arzneimittelsicherheit und des Verbraucherschutzes beim Arznei-
mittelversandhandel®?°, dementsprechend sind die Grundstrukturen
zur Umsetzung dieser Schutzziele in grofRen Teilen vergleich-
bar32! 322 \/on einer weitgehenden Ubereinstimmung®? der ,, Anfor-

derungskataloge* zu sprechen, wiirde jedoch zu weit fijhren. 32

319 Rixen/Kramer, ApoG, § 17 ApBetrO, Rn. 10.

320 BT-Drs. 15/1525, S. 161, 163.

321 Siehe dazu auch die vergleichenden Darstellungen bei Briiggmann u.a., in:
Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 255 ff., Stand 14. Erganzungslieferung, 2019, o-
der in Rixen/Krémer, ApoG, § 17 ApBetrO, Rn. 11 ff.

322 Eine Gegenliberstellung der Vorschriften findet sich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.2.1.

323 Rixen/Kramer, ApoG, § 17 ApBetrO, Rn. 10; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, Ap-
BetrO, § 17, Rn. 479, Stand Januar 2017.

324 50 auch Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 254, Stand 14.
Erganzungslieferung, 2019, der insoweit von einer teilweisen Ubereistimmung
ausgeht; meine noch in Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen
der Liberalisierung, 6.3.5.1.1.2.2.1 vertretene Ansicht gebe ich auf.
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§ 11a ApoG enthalt VVorgaben, die § 17 Abs. 2a ApBetrO nicht tiber-
nommen hat: Fir 8 11a S. 1 Nr. 1 ApoG, demgemal der Arzneimit-
telversand nur aus 6ffentlichen Apotheken zusatzlich zum utblichen
Apothekenbetrieb erfolgen darf, fir § 11a S. 2 ApoG, der die flr den
elektronischen Versand erforderlichen Einrichtungen und Geréte be-
trifft, fur 8 11a S. 1 Nr. 2d ApoG, der die Beratung der Kunden in
deutscher Sprache durch pharmazeutisches Personal regelt und fir
8 11a S. 1 Nr. 3f ApoG, der den Abschluss einer Transportversiche-
rung vorsieht, finden sich keine vergleichbaren Vorschriften in § 17
Abs. 2a S. 1 ApBetrO. Abweichungen in umgekehrter Richtung fin-
den sich in §17 Abs.2a S.1 Nr.1 Hs.3 ApBetrO und in §17
Abs. 2aS. 1 Nr. 7 ApBetrO. Gem. 8 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 1 Hs. 3 Ap-
BetrO muss bei besonders temperaturempfindlichen Arzneimitteln
die Einhaltung von Temperaturvorgaben beim Transport erforderli-
chenfalls valide nachgewiesen werden. § 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 7 Ap-
BetrO legt fest, dass Patienten darauf hinzuweisen sind, dass sie als
Voraussetzung fur die Abwicklung ihrer Bestellung eine Telefon-
nummer zum Zwecke der Beratung angeben mussen. § 11a ApoG

enthalt keine vergleichbaren Regelungen.

Im Ubrigen lassen sich hinsichtlich der Regelungsmaterien Paralle-
len zwischen den entsprechenden Teilvorschriften ausmachen, wo-
bei jedoch vielfach Unterschiede in Umfang und Intensitét der Re-
gulierung bestehen. Obwohl es typischerweise die Rechtsverord-
nung ist, die konkreter ausfallt3®, stellt § 11a S. 1 Nr. 2a-2¢c ApoG
detailliertere organisatorische Anforderungen mit Blick auf die Ver-
sendung der Arzneimittel und hinsichtlich der Hinweispflicht in Be-
zug auf einen Arztkontakt fir den Fall von Problemen im Zusam-
menhang mit der Arzneimittelanwendung auf. Wahrend in § 17
Abs. 2aS. 1Nr. 1, 2, 6 ApBetrO lediglich die Einhaltung diesbeziig-
licher VVorgaben verlangt wird, muss die Sicherstellung der Anfor-

325 Sjehe dazu Ossenbiihl, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts, § 103,
Rn. 3 f.; Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, § 38, S. 653 m.w.N.
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derungen des § 11a S. 1 Nr. 2a-2c ApoG durch ein Qualitatssiche-
rungssystem erfolgen. Innerhalb dieser Differenzierung ist wiede-
rum § 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 2 ApBetrO weitreichender, weil dort dem
Apotheker die Moglichkeit eingeraumt wird, die Auslieferung von
einer schriftlichen Empfangsbestatigung abhangig zu machen (§ 17
Abs. 2a S. 1 Nr. 2 Hs. 2 ApBetrO). Dasselbe Verhaltnis lasst sich
auch in Bezug auf §17 Abs.2a S.1 Nr.1 ApBetrO beobachten.
Gem. § 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 1 Hs. 2 ApBetrO miissen beim Transport
insbesondere die fur das jeweilige Arzneimittel geltenden Tempera-
turvorgaben eingehalten werden. Die eher logistischen Anforderun-
gen des §11a S. 1 Nr. 3b, 3d, 3e ApoG finden beinahe wdrtliche
Entsprechungen in § 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 4, 8,9 ApBetrO. Die im
Regelfall zwei Arbeitstage betragende Versendungsfrist des 8 11a
S. 1Nr. 3aHs. 1 ApoG wird in § 17 Abs. 2a S. 1 ApBetrO nicht wie-
derholt, jedoch nimmt 8§ 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 3 ApBetrO ausdrticklich
auf die Frist des § 11a S. 1 Nr. 3a Hs. 1 ApoG Bezug und schreibt
fur jene Félle, in denen ein Fristversdumnis absehbar ist, ebenso wie
8 11a S. 1 Nr. 3a Hs. 2 ApoG, mit beinahe identischer Wortwahl
eine Information des Bestellers Uber die Verzégerung vor. Unter-
schiede finden sich mit Blick auf die vorgesehene Verfahrensweise
bei der Meldung von Arzneimittelrisiken. Gem. § 11a S. 1 Nr. 3c
ApoG muss fir den Fall bekannt gewordener Arzneimittelrisiken ein
geeignetes System zur Meldung solcher Gefahren durch Kunden, zur
diesbeziiglichen Information der Kunden und fur innerbetriebliche
AbwehrmalRinahmen verfligbar sein. Davon abweichend schreibt
8 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 5ApBetrO fiir diese Falle zwar ebenfalls vor,
dass dem Kunden Mdglichkeiten zur Meldung zur Verfiigung stehen
mussen, er seinerseits uber ihn betreffende Risiken informiert wird
und dass innerbetriebliche AbwehrmaRnahmen ergriffen werden
mussen, legt flr diese Vorgénge aber keinen organisatorischen Rah-

men fest.
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Somit ist festzustellen, dass hinsichtlich des Gehalts der einzelnen
Handlungsanweisungen oftmals Parallelen bestehen, sich die Rege-
lungsdichte in Bezug auf die organisatorische Umsetzung inhaltlich
vergleichbarer Vorgaben jedoch unterscheidet. In einigen Féllen fin-
den sich keine Entsprechungen. Dass es dabei zumeist die Anforde-
rungen des 8§ 11a ApoG sind, die Uber die Vorgaben des 8 17 Abs. 2
S. 1 ApBetrO hinausgehen, ist bemerkenswert. Ublicherweise be-
steht die Funktion einer Rechtsverordnung darin, die Vorgaben des
zu ihr erméchtigenden Gesetzes zu erganzen32%, zu prazisieren oder

zu konkretisieren.3?’

Hier liegt der Fall jedoch etwas anders. Das ApoG findet grundsétz-
lich nur Anwendung auf die administrativen Rahmenbedingungen,
also auf Vorgénge, die mit der Erteilung und dem Wegfall der Apo-
thekenbetriebserlaubnis (88 1 ff. ApoG) und der Versandhandelser-
laubnis (88 11a f. ApoG) zusammenhéngen, wéhrend die ApBetrO
den tatsachlichen Betriebsablauf regelt (8 1 Abs. 1 ApBetrO). Dem-
entsprechend bezieht sich die Erméchtigungsnorm des 8 21 Abs. 1
S.1 Alt. 1 ApoG auf den Erlass einer Verordnung Uber den ord-
nungsgemalen Betrieb von Apotheken. Von der Grundkonzeption
her liegen somit zwei verschiedene Anwendungsbereiche vor. Die
betriebsbezogene Ausrichtung der ApBetrO wird auch in der Ver-
ordnungsermachtigung fur den Erlass von den Arzneimittelversand
betreffenden Bestimmungen (8§ 21 Abs. 1 S. 1, Abs. 2 Nr. 1a ApoG)
deutlich. Gem. § 21 Abs. 2 Nr. 1a ApoG kodnnen die mit dem Arz-
neimittelversandhandel zusammenh&ngenden Anforderungen in der
ApBetrO geregelt werden, dementsprechend wird in der Gesetzes-
begriindung zu § 17 Abs. 2a S. 1 ApBetrO ausgefihrt, dass durch
diese Vorschrift die Pflichten des Apothekenleiters beim tatséchli-

chen Versandbetrieb definiert und konkretisiert werden32.

326 Remmert, in: Maunz/Dirig, GG, Art. 80, Rn. 213, Stand 70. Erganzungsliefe-
rung, Dezember 2013.

%27 Siehe dazu Ossenbihl, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts, § 103,
Rn. 3 f.; Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, § 38, S. 653 m.w.N.
328 BT-Drs. 15/1525, S. 163.
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Eine Ausnahme von dieser Systematik bilden insoweit jedoch die
versandhandelserlaubnisbezogenen  Anforderungen des §1la
ApoG, die auch auf den tatséchlichen Versandbetrieb anwendbar
sind®?° und an vielen Stellen iiber die Vorgaben des § 17 Abs. 2aS. 1
ApBetrO hinausgehen, sowohl in Bezug auf die Anzahl der einzu-
haltenden VVorgaben als auch mit Blick auf die die organisatorische
Umsetzung betreffende Regelungsdichte. Auf Grund der beschrie-
benen Unterschiede flihrt diese Regelungstechnik dazu, dass § 11a
ApoG und 8 17 Abs. 2a S. 1 ApBetrO nicht im blichen Gesetz-
Rechtsverordnung-Verhaltnis stehen, vielmehr ist insoweit von einer
Systematik eigener Art auszugehen. Die Vorschriften der 88 1la
ApoG und des 8 17 Abs. 2a ApBetrO sind erst nachtraglich durch
Art. 20 Nr. 10, Art. 21 Nr. 5 des Gesetzes zur Modernisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung®® in die bereits bestehenden Ko-
difikationen eingefiigt worden. Beide Regelungen dienen denselben
Zwecken®!, die jeweiligen Begriindungen des Gesetz33?- bzw. Ver-
ordnungsentwurfs33® entsprechen sich teilweise wortlich in Bezug
auf die durch die jeweiligen Vorschriften fiir einen sicheren Arznei-
mittelversand zu gewahrleistenden Teilaspekte. Die Identitat der
Zielrichtungen der Normen ist ein denkbarer Grund flir das Neben-
einanderstehen von zwei ,,Anforderungskataloge[n]*3** fur den tat-

sachlichen Versandbetrieb.

Bei der praktischen Anwendung der Vorschriften scheint dies kaum
zu Problemen zu fuhren. Verwaltungsgerichtliche Entscheidungen,
die sich mit der RechtmaRigkeit behordlicher MalRnahmen im Zu-
sammenhang mit VerstéRen gegen die beim Arzneimittelversand
einzuhaltenden Vorgaben von 8§ 11a ApoG und § 17 Abs. 2a S. 1
ApBetrO befassen, sind nicht auffindbar. Ein Grund daftr dirfte in

der Tatsache zu sehen sein, dass nur in wenigen Fallen Unklarheiten

329 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.a)cc).
330 BGBI. 1 2003, S. 2190.

331 BT-Drs. 15/1525, S. 161, 163.

332 BT-Drs. 15/1525, S. 160 f.

333 BT-Drs. 15/1525, S. 163.

334 Rixen/Kramer, ApoG, § 17 ApBetrO, Rn. 10.
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uber die einzuhaltenden Maligaben bestehen. Bei den inhaltlich
komplett Ubereinstimmenden Anforderungen treten von vornherein
keine Schwierigkeiten auf. Dies gilt ebenso fur die singuldr in § 11a
ApoG oder 8 17 Abs. 2a S. 1 ApBetrO normierten Anforderungen.
In Bezug auf erstere hat der VVerordnungsgeber von der Erméchti-
gungsgrundlage des § 21 Abs. 1 S. 1, Abs. 2 Nr. 1a ApoG keinen
Gebrauch gemacht, sodass sich die beim Versandhandelsbetrieb ein-
zuhaltenden Vorgaben insoweit nur aus § 11a ApoG ergeben. Das
gegenteilige VVorgehen ist in der zweiten Fallgestaltung zu beobach-
ten, sodass diesbeziiglich die Vorgaben des § 17 Abs. 2a S. 1 Ap-
BetrO malgeblich sind.

Der Normenklarheit abtréglich sind jedoch diejenigen Gestaltungen,
bei denen inhaltlich vergleichbare Handlungsvorgaben in § 11a S. 1
ApoG und in 8 17 Abs. 2a S. 1 ApBetrO konzeptionell unterschied-
lich geregelt werden. Verstandnisprobleme entstehen dabei in erster
Linie durch die abweichenden Vorgaben hinsichtlich einer system-
gestlitzten Umsetzung einzelner Anforderungen. Die Vorgaben in
Bezug auf die tatsachliche Ausfuhrung der einzelnen beim Arznei-
mittelversand durchzufuhrenden Téatigkeiten stimmen dabei im We-
sentlichen Uberein. So schreiben 8 11a S. 1 Nr. 2a ApoG und § 17
Abs. 2a'S. 1 Nr. 1 Hs. 1 ApBetrO mit beinahe identischem Wortlaut
vor, dass der komplette Versandprozess so gestaltet werden muss,
dass die Arzneimittel den Empfanger unversehrt erreichen. Hinsicht-
lich des Hinweises an Patienten, bei Problemen mit dem Arzneimit-
tel arztlichen Rat einzuholen, weisen die Vorschriften des § 11a S. 1
Nr. 2c ApoG und des § 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 6 ApBetrO bei minima-
len terminologischen Unterschieden einen identischen Regelungsge-
halt auf. Mit Blick auf den Transport und die Auslieferung der Arz-
neimittel 1&sst sich ausnahmsweise das tbliche Verhéltnis von Ge-

setz und Rechtverordnung®® beobachten. Gem. § 11a S. 1 Nr. 2a

3% Siehe dazu etwa Ossenbiihl, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts,
§ 103, Rn. 3 f.; Remmert, in: Maunz/Dirig, GG, Art. 80, Rn. 213, Stand 70. Er-
ganzungslieferung, Dezember 2013; Stern, Staatsrecht der Bundesrepublik
Deutschland, § 38, S. 653 m.w.N.
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ApoG mussen die Verpackung, der Transport und die Auslieferung
von Arzneimitteln so erfolgen, dass ihre Qualitadt und Wirksamkeit
erhalten bleiben. § 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 1 ApBetrO stellt dartiber hin-
aus explizit besondere Vorgaben fiir den Umgang mit temperatur-
empfindlichen Arzneimitteln auf (8 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 1 Hs. 2 Ap-
BetrO). Wahrend 8§ 11a S. 1 Nr. 2b ApoG nur vorschreibt, dass das
Arzneimittel der in der Bestellung genannten Person oder Personen-
gruppe ausgehandigt werden muss, erganzt § 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 2
ApBetrO die Vorgaben fir diesen Teil des Versandvorgangs. Gem.
8 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 2 ApBetrO hat der Apotheker die Mdglichkeit,
die Auslieferung des Arzneimittels von einer schriftlichen Emp-

fangsbestétigung abhangig zu machen.

Auffallig bei diesen Regelungen ist, dass gem. 8 11a S. 1 Nr. 2a-2c
ApoG die dort genannten Aspekte der Versandabwicklung mit Hilfe
eines Qualitatssicherungssystems sicherzustellen sind, wahrend § 17
Abs.2 S.1 Nr. 1, 2,6 ApBetrO keinen organisatorischen Rahmen
vorgibt. Somit stellt das ApoG an dieser Stelle tiefergehende Vorga-
ben auf als die ApBetrO. Die detailliertere Regelung des § 11a S. 1
Nr. 2a-2¢c ApoG fihrt dazu, dass diese Bestimmungen als héherran-
giges Recht maRgeblich sind, sodass die Abwicklung der gegen-
standlichen Teilaspekte des Versandprozesses gem. § 11a S. 1 Nr. 2
ApoG innerhalb eines Qualitatssicherungssystems erfolgen muss. In
Bezug auf die Auslieferung der bestellten Arzneimittel (8 17 Abs. 2a
S. 1 Nr. 2 ApBetrO) und den Umgang mit temperaturempfindlichen
Arzneimitteln (8 17 Abs. 2a S. 1 Nr. 1 Hs. 2, 3 ApBetrO) hat der
Verordnungsgeber jedoch von der Verordnungsermdchtigung des
821 Abs. 1S. 1, Abs. 2 Nr. 1a ApoG Gebrauch gemacht. Diese Vor-
gaben sind somit beim Transport und bei der Arzneimittelausliefe-
rung, die gem. 8 11a S. 1 Nr. 2a, 2b ApoG im Rahmen eines Quali-
tatssicherungssystems erfolgen missen, zu beachten. Vergleichbar
abweichende Organisationsvorgaben finden sich auch in Bezug auf
die erforderlichen Einrichtungen zur Meldung und Abwehr von Arz-
neimittelrisiken (§ 11a S. 1 Nr. 3c ApoG, §17 Abs.2a S.1 Nr.5
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ApBetrO). Gem. §11a S. 1 Nr. 3c ApoG ist ein flr diese Zwecke
geeignetes System bereitzuhalten, wahrend nach § 17 Abs. 2a S. 1
Nr.5 ApBetrO das Vorhalten entsprechender Mdglichkeiten aus-
reicht. Daruber hinaus sieht 8§ 2a Abs. 1 S. 1 ApBetrO vor, dass ein
der Art und dem Umfang der pharmazeutischen Tatigkeiten (8 la
Abs. 3 ApBetrO) angemessenes Qualitatsmanagementsystem33 be-

trieben werden muss.

Somit lauft die Beantwortung der Frage, welche Vorgabe letztlich
mafgeblich ist, im Ergebnis darauf hinaus, in welchem Verhéltnis
die verschiedenen in § 11a ApoG und in der ApBetrO genannten
Systeme zueinander stehen. Gegen eine Deckungsgleichheit des
Qualitatssicherungssystems des § 11a S. 1 Nr. 2 ApoG und des Qua-
litstsmanagementsystems nach 8§ 2a ApBetrO spricht zundchst der
Wortlaut der Vorschriften. Schon rein terminologisch besteht zwi-
schen Qualitétssicherungssystem und Qualitdtsmanagementsystem
ein Unterschied. Wie aus § 2a Abs. 2 S. 2 ApBetrO hervorgeht, dient
das Qualitatsmanagementsystem zur Festlegung und Dokumentation
betrieblicher Abldufe, gibt also origindr vor, wie bestimmte Tatig-
keiten im Einzelnen ausgefiihrt werden miissen.®*” Der Zweck des
Qualitatssicherungssystems des § 11a S. 1 Nr. 2 ApoG besteht im
Gegensatz dazu nicht darin, selbst detaillierte Handlungsanweisun-
gen aufzustellen, sondern darin, die Einhaltung der in den einzelnen
Nummern der Vorschrift niedergelegten Anforderungen sicherzu-
stellen und so vom Gesetzgeber, mithin von Seiten Dritter aufge-
stellte Detailvorgaben zu bestimmten Arbeitsablaufen umzusetzen.

Auch die thematischen Umféange der verschiedenen Systeme unter-
scheiden sich. Die einzelnen Bestandteile des Arzneimittelrisi-
komelde- und -abwehrsystems gem. § 11a S. 1 Nr. 3c ApoG und des
Qualitatssicherungssystems nach 8§ 11a S.1 Nr.2 ApoG werden

33 Sjehe dazu auch Gliederungspunkt B.111.6.b)aa).

337 Hinsichtlich der Erstellung und der Gestaltung von Qualitdtsmanagementsys-
temen siehe etwa Antosch/Linnertz, Qualitdtsmanagementsystem fir die Apo-
theke.
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durch die dortigen Aufzéhlungen der dem jeweiligen System unter-
fallenden Tatigkeiten eindeutig bestimmt. Demgegenuber werden
die vom Qualitdtsmanagementsystem (§ 2a Abs. 1 S. 1 ApBetrO) er-
fassten Bereiche durch die Definition der pharmazeutischen Tétig-
keiten (8 1a Abs. 3 ApBetrO), etwa die Abgabe von Arzneimitteln
(§ 1a Abs. 3 Nr. 3 ApBetrO) im Sinn einer korperlichen Uberlas-

338 oder die Information und Beratung®*® im Rahmen der Ab-

sung
gabe von Arzneimitteln gem. § 20 ApBetrO®¥ (§ 1a Abs. 3 Nr. 4
ApBetrO) recht allgemein gehalten und eher gattungsmaRig umris-
sen. Aus dem Verstidndnis des Begriffs ,,Abgabe“ in § 1la Abs. 3
Nr. 3 ApBetrO und aus der Regelung des § 20 ApBetrO geht jedoch
hervor, dass das weite Begriffsverstandnis, das fiir das ebenfalls als
pharmazeutische Tatigkeit einzuordnende Herstellen (§ 1a Abs. 3
Nr. 1 Alt. 1 ApBetrO) gilt und demgemaR unter ,,Herstellen* neben
dem eigentlichen Produktionsvorgang auch vor- und nachgelegte
Schritte zu verstehen sind®*, nicht generell auf alle anderen pharma-
zeutischen Tétigkeiten Ubertragen werden kann. Somit ist zumindest
zweifelhaft, ob sdmtliche gem. § 11a S. 1 Nr. 2a-2d ApoG durch ein
Qualitatssicherungssystem sicherzustellende Handlungsweisen als
pharmazeutische Tétigkeiten i.S.v. 8 1a Abs. 3 ApBetrO einzuord-
nen und somit zugleich vom Qualitdtsmanagementsystem des § 2a
ApBetrO erfasst sind.

In welchem Verhaltnis diese Systeme zueinander stehen, wo die
Trennlinien verlaufen und ob Schnittmengen bestehen, bleibt offen.

Die Gesetzesbegrindungen liefern insoweit keine Anhaltspunkte.

338 BVerwGE 131, 1 (10) m.w.N.; Pfohl, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtli-
che Nebengesetze, § 4 AMG, Rn. 31, Stand 219. Ergénzungslieferung, April
2018.

339 Zu den Begriffen siehe etwa Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 20,
Rn. 17 ff., Stand 12. Ergénzungslieferung, 2015.

30 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 261, Stand 14. Ergan-
zungslieferung, 2019; Rixen/Krémer, § 17 ApBetrO, Rn. 13; Rotta u.a., in: Cy-
ran/Rotta, ApBetrO, § 2a, Rn. 7, Stand September 2012; ausfiihrlich zur Beratung
bei der Abgabe siehe Briiggmann u.a., a.a.0., § 1a, Rn. 77, Stand 13. Ergénzungs-
lieferung, 2017; zu den Begrifflichkeiten siehe Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, Ap-
BetrO, § 20, Rn. 22 ff., Stand Januar 2018.

%1 Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 1a, Rn. 47 f., Stand Januar 2018; zum
Begriff des Herstellens siehe auch Gliederungspunkt B.IV.1.b).
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Die Entwurfsbegriindung zu § 11a ApoG3*? enthalt keine Ausfiih-
rungen zum Begriff des Qualitatssicherungssystems. Die Begrin-
dung zu § 2a ApBetrO3# beschrinkt sich, neben einigen generellen
Ausfihrungen zu Ziel und Aufbau des Qualitdtsmanagementsystems
auf die Feststellung, dass sich dieses System sowohl auf die apothe-
keninternen Abldufe als auch auf Vorgange mit AuBBenkontakt zu
Kunden und Lieferanten erstreckt. Insoweit sind Ahnlichkeiten zum
Qualitatssicherungssystem des 8 11a S. 1 Nr. 2 ApoG auszumachen,
das sich sogar zum groRen Teil auf Tatigkeiten mit Aullenbezug in
Form von Interaktionen mit den Bestellern von Arzneimitteln und
den bei deren Belieferung zum Einsatz kommenden Logistikunter-

nehmen bezieht.

Eine andere Konzeption l&sst sich beim Arzneimittelrisikomelde-
und -abwehrsystem des § 11a S. 1 Nr. 3c ApoG feststellen. Die gem.
8 11aS. 1 Nr. 3c ApoG durch ein solches System sicherzustellenden
Anforderungen unterfallen thematisch weder dem Qualitatssiche-
rungssystem, dessen Bestandteile in 8 11a S.1 Nr.2 ApoG aus-
dricklich genannt sind, noch dem Qualitdtsmanagementsystem des
8 2a ApBetrO, weil die in § 11a S. 1 Nr. 3c ApoG genannten Tétig-
keiten keine pharmazeutischen Tatigkeiten i.S.v. § 1a Abs. 3 Ap-
BetrO sind. MalRnahmen, die im Zusammenhang mit Arzneimittelri-
siken stehen, fallen nur dann unter den Begriff der pharmazeutischen
Tatigkeiten, wenn sie der Beobachtung, Sammlung und Auswertung
solcher Risiken im Rahmen der Arzneimittelversorgung in Kranken-
hausern oder in diesen insofern gleichgestellten Einrichtungen oder
Heimen dienen (8 1a Abs. 3 Nr. 5 ApBetrO).

Auch die Ausrichtung des Arzneimittelrisikomelde- und -abwehr-
systems weicht mit Blick auf die avisierten Nutzer von denen des
Qualitatssicherungssystems (8 11a S. 1 Nr. 2 ApoG) und des Quali-
tdtsmanagementsystems (8 2a ApBetrO) ab. Wéhrend die beiden

%2 BT-Drs. 15/1525, S. 160 f.
%3 BR-Drs. 61/12, S. 46.
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letztgenannten Systeme Betriebsabléufe in der Apotheke betreffen
und dementsprechend als interne Regelwerke nur fir die in der Apo-
theke beschaftigten Personen zugénglich und relevant sind, muss das
Arzneimittelrisikomelde- und -abwehrsystem (§ 11a S.1 Nr. 3c
ApoG) in jenem Umfang von auBen fir Dritte zugénglich sein, der
erforderlich ist, damit Kunden gem. § 11a S. 1 Nr. 3c Var. 2 ApoG
die Mdglichkeit haben, ihrerseits zur Meldung von Arzneimittelrisi-
ken auf das System zuzugreifen®*. Im Ergebnis ist das Arzneimit-
telrisikomelde- und -abwehrsystem des 8 11a S. 1 Nr. 3¢ ApoG so-
mit nicht als Bestandteil des Qualitatssicherungssystems (8§ 11a S. 1
Nr. 2 ApoG) oder des Qualitdtsmanagementsystems (§ 2a ApBetrO)

anzusehen.

Dass verschiedentlich eine Integration verschiedener Systeme vor-
geschlagen wird®®, andert nichts daran, dass es innerhalb der Vor-
schriften des ApoG und der ApBetrO drei Systeme gibt, neben dem
eigenstandigen Arzneimittelrisikomelde- und -abwehrsystem des
8 11a S. 1 Nr. 3c ApoG das Qualitatssicherungssystem gem. § 11a
S. 1 Nr. 2 ApoG und das in § 2a ApBetrO geregelte Qualitdtsmana-
gementsystem34¢, deren Anwendungsbereiche nicht eindeutig vonei-
nander abzugrenzen sind. Daneben stehen als eigenstandige Vorga-
ben diejenigen Anforderungen der ,,Anforderungskataloge“3*’ des
8 11a ApoG und des § 17 Abs. 2a S. 1 ApBetrO, die keinem der Sys-
teme unterfallen. Selbst wenn die gerade auch in den verschiedenen
zu unterhaltenden Systemen zum Ausdruck kommenden Unstim-
migkeiten von § 11a S. 1 Nr. 1-3 ApoG und § 17 Abs. 2a ApBetrO
in der alltdglichen Apothekenpraxis nicht zu gravierenden Proble-

men fihren, sollte im Interesse der Normenklarheit und der besseren

344 Siehe zu den denkbaren Kommunikationswegen flr entsprechende Meldungen
durch Kunden Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, 8 17, Rn. 533, Stand Septem-
ber 2012.

345 50 etwa Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 259, Stand 14.
Erganzungslieferung, 2019; Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 40.

36 A A. Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 520, Stand September
2012, die das Qualitatssicherungssystem des § 11a S. 1 Nr. 2 ApoG als Teil des
Qualitatsmanagementsystems (§2a ApBetrO) ansehen.

%7 Rixen/Kramer, ApoG, § 17 ApBetrO, Rn. 10.
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Ubersichtlichkeit eine Uberarbeitung der Vorschriften in Betracht

gezogen werden.

b)  Weitere beim Versandhandel relevante VVorgaben

Da der Arzneimittelversand auch gemaf den flr den tblichen Apo-
thekenbetrieb geltenden Vorschriften erfolgen muss (8 11a S.1
Nr. 1 ApoG), sind neben den speziellen Versandhandelsvorschriften
auch die sonstigen im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen*
(84 Abs. 17 AMG) von Arzneimitteln stehenden Bestimmungen
einzuhalten.®* Die folgende Darstellung konzentriert sich auf dieje-
nigen Vorschriften des Arzneimittel-, Apotheken- und Arzneimittel-
werberechts, denen auf Grund ihrer Ausrichtung im Rahmen der Un-
tersuchung, inwieweit durch praventives Verwaltungshandeln der
internetgestitzten Arzneimittelkriminalitat, auch mit Blick auf Arz-
neimittelfalschungen, begegnet werden kann, unter verschiedenen
Gesichtspunkten, sei es als Indiz der RechtmaRigkeit oder als allge-
meingultige Verbotsnorm, besonderes Gewicht zukommt.

aa) Bestimmungen der ApBetrO

Gem. § 2a Abs. 1 S. 1 ApBetrO muss vom Apothekenleiter ein der
Art und dem Umfang der ausgefuihrten pharmazeutischen Tétigkei-
ten (8 1a Abs. 3 ApBetrO) entsprechendes Qualitdtsmanagement-
system3° zur Festlegung und Dokumentation betrieblicher Ablaufe
(8 2a Abs. 1 S. 2 ApBetrO) unterhalten werden. Beim Betrieb eines
Qualitatsmanagementsystems ist das Hauptaugenmerk®! auf die
Einhaltung des aktuellen Stands von Wissenschaft und Technik bei
der Herstellung, Priifung und Lagerung von Arzneimitteln®?, auf die

Vermeidung von Verwechslungen und auf die Gewahrleistung einer

348 Zum Begriff des Inverkehrbringens siehe Gliederungspunkt B.IV.1.c).

349 Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 508, Stand September 2012.
350 Sjehe dazu auch Gliederungspunkt B.111.6.a)dd).

351 Siehe dazu Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 2a, Rn. 14 ff., 20 ff.,
Stand 12. Ergénzungslieferung, 2015.

352 Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.I1.1.
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ausreichenden Beratung zu legen (§ 2a Abs. 1 S. 3 ApBetrO).%>® So-
weit im Rahmen des Arzneimittelversandes pharmazeutische Tétig-
keiten durchzufuhren sind, muss das Qualitdtsmanagementsystem
entsprechende Verfahrensanweisungen und Berichte enthalten, so-
dass der Vorschrift des 8 2a ApBetrO Uber die Einrichtung und den
Betrieb eines solchen Systems insofern auch fur den Bereich des

Versandhandels Bedeutung zukommt.

Die Ausfuhrung einzelner der gem. § 2a Abs. 1 S. 1 ApBetrO im
Qualitatsmanagementsystem zu erfassenden Tatigkeiten wird in der
ApBetrO néher geregelt. Fir den Versandhandel relevant sind zu-
nachst die generell zu beachtenden Vorgaben hinsichtlich der Uber-
prifung (§8 12 ApBetrO) und der Lagerung (§ 16 ApBetrO) von Arz-
neimitteln in der Apotheke. Die Lagerung der Arzneimittel und sons-
tigen Produktgruppen muss so erfolgen, dass die Ubersichtlichkeit
gewahrt bleibt, Verwechselungen vermieden werden und Qualitéts-
einbuBen ausgeschlossen sind (8 16 Abs. 1 S. 1 ApBetrO). Arznei-
mittel, deren ordnungsgemaliie Qualitat nicht festgestellt ist, sind se-
parat zu lagern (§ 16 Abs. 1 S. 2 ApBetrO). Die Uberpriifung nicht
in der Apotheke hergestellter Fertigarzneimittel®* (§ 4 Abs. 1 S. 1
AMG) erfolgt, anders®>® als bei Apothekenerzeugnissen®®, stichpro-
benartig (§ 12 Abs. 1 S. 1 ApBetrO). Diese Uberpriifungen erfolgen
sensorisch (8 12 Abs. 1 S. 2 ApBetrO) und kdnnen nicht zerstore-
risch durchgefiihrt werden3¥’. Weitergehende Uberpriifungen sind

nur in den Féllen erforderlich, in denen Anhaltspunkte vorliegen, die

353 Zu den Zielen eines Qualitatsmanagementsystems siehe Briiggmann u.a., in:
Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 2a, Rn. 5, Stand 9. Ergénzungslieferung, 2012; Rn. 17,
Stand 12. Ergénzungslieferung, 2015.

354 Zum Begriff des Fertigarzneimittels siehe Gliederungspunkt B.I1.4.

35 Grau, in: Rixen/Kramer, § 12 ApBetrO, Rn. 1.

3%6 Zur Priifung von in der Apotheke hergestellten Arzneimitteln siehe § 7 Abs. 2,
§ 8 Abs. 3, 4 ApBetrO.

%7 Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 12, Rn. 11, Stand Januar 2017; siehe
dazu im Einzelnen Briggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 12, Rn. 19 ff.,
Stand 10. Ergénzungslieferung, 2013.

82



Zweifel an der ordnungsgemafRen Qualitat des Arzneimittels begriin-
den (§ 12 Abs. 1 S. 2 ApBetr0).*® Wie sich aus § 12 Abs. 1 S. 2
ApBetrO ergibt, dient diese Form der Uberpriifung dem Auffinden
von Arzneimitteln, die nicht die ordnungsgemalie Qualitat aufwei-
sen®°. Ein Auffinden von Arzneimittelfalschungen®®® wire dement-
sprechend eher ein Nebenprodukt solcher Kontrollen, zumal ein Er-
kennen von Félschungen im Rahmen reiner Sinnesprifungen ohne-

hin zunehmend Schwierigkeiten begegnet®®?.

Die ApBetrO schreibt auch vor, wie mit auffalligen Arzneimitteln
weiter zu verfahren ist. Die Pflicht zur separaten Lagerung gem. § 16
Abs. 1 S. 2 ApBetrO gilt nicht nur fir Arzneimittel, die noch nicht
uberprift wurden, sondern auch fiir solche, bei denen Qualitdtsméan-
gel festgestellt worden sind.*®2 Zudem hat der Apothekenleiter dafiir
zu sorgen, dass in den Féllen, in denen Arzneimittelrisiken bestehen
oder Arzneimittel als nicht verkehrsfahig®
tere MaRnahmen getroffen werden (§ 21 Abs. 1-4 ApBetrO).3% Fir

in das Vertriebsnetz eingebrachte Arzneimittelfalschungen sowie in

eingestuft werden, wei-

derartigen Verdachtsfallen bestehen erhohte Anforderungen an die
Aufbewahrung und Kennzeichnung der aufgefundenen Arzneimittel
sowie besondere Melde- und Dokumentationspflichten (§ 21 Abs. 5
ApBetrO). Besondere VVorgaben gibt es auch in Bezug auf diejenigen

38 Zu Einzelheiten dazu siehe Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 12, Rn. 30
ff., Stand September 2012.

39 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 12, Rn. 6, 16, Stand 10. Ergéan-
zungslieferung, 2013; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 12, Rn. 8, Stand Ja-
nuar 2017.

360 Zum Begriff des gefalschten Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.I1.3.

361 European Association of Mail Service Pharmacies, Tauschend echte Arznei-
mittelfalschungen im Markt: EAMSP fordert schnellere Umsetzung der EU-Fél-
schungsrichtlinie, 14.08.2014, abrufbar unter https://www.eamsp.phar-
macy/de/news/archiv/details/taeuschend-echte-arzneimittelfaelschungen-im-
markt-eamsp-fordert-schnellere-umsetzung-der-eu-faelschun/, zuletzt abgerufen
am 03.12.2019.

362 Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 16, Rn. 36, Stand Januar 2018.

363 Zum Begriff der Verkehrsfahigkeit siehe Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO,
§ 21, Rn. 9 f., Stand September 2012.

364 Ausfiihrungen zu § 21 ApBetrO in einer fritheren Fassung finden sich auch bei
Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.1.1.2.2.2.
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https://www.eamsp.pharmacy/de/news/archiv/details/taeuschend-echte-arzneimittelfaelschungen-im-markt-eamsp-fordert-schnellere-umsetzung-der-eu-faelschun/

Arzneimittel, die gem. § 10 Abs. 1c AMG mit besonderen Sicher-
heitsmerkmalen zu versehen sind (8 21 Abs. 6 ApBetrO). Dies sind
in erster Linie verschreibungspflichtige Arzneimittel, daneben wer-
den auch félschungsanféllige Arzneimittel, die nicht der Verschrei-
bungspflicht unterliegen, erfasst (8 10 Abs. 1c AMG i.V.m. Art. 54a
Abs.1 RL 2001/83/EG, Art.2 Delegierte Verordnung (EU)
2016/16%%%). Um deren Echtheit tiberpriifen und einzelne Packungen
identifizieren zu kénnen (Art. 3 Abs. 2 lit. a Delegierte Verordnung
(EV) 2016/161), wird ein individuelles Erkennungsmerkmal auf die
Verpackung aufgebracht (Art.4 Delegierte Verordnung (EU)
2016/161).%% Dieses Sicherheitsmerkmal muss zum Zeitpunkt der
Abgabe des Arzneimittels an die Offentlichkeit unter Verwendung
des Datenspeicher- und -abrufsystems des Art. 31 Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2016/161 Uberpruft (Art. 11 Delegierte Verordnung
(EU) 2016/161) und deaktiviert werden (Art. 25 Abs. 1, 3 Delegierte
Verordnung (EU) 2016/161). Wenn bei dieser Uberpriifung auf
Grund einer Fehlermeldung des Systems der Verdacht entsteht, es
konnte sich um ein geféalschtes Arzneimittel handeln, ist gem. 8§ 21
Abs. 6 ApBetrO zu verfahren. Zudem bestehen nach Art. 30 Dele-
gierte Verordnung (EU) 2016/161 in solchen Fallen spezielle Mel-
depflichten sowie ein Abgabeverbot.

Die versandspezifischen Regelungen flr die Beratung und Informa-
tion von Verbrauchern (8 11a S. 1 Nr. 2d ApoG, § 17 Abs. 2a S. 1
Nr. 6, 7 ApBetrO) ergdnzen und konkretisieren die allgemeinen

Vorgaben des § 20 ApBetrO zu diesem Bereich®®’ um aus den Ei-

365 Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 02.10.2015 zur
Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln.

366 Siehe dazu Sinn/Berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Libera-
lisierung, 5.3.2.

%7 Rixen/Kramer, ApoG, § 17 ApBetrO, Rn. 13; siehe dazu auch Briiggmann u.a.,
in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 261, Stand 14. Ergénzungslieferung, 2019.
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genheiten des Versandhandels resultierende VVorgaben. Dementspre-
chend sind die generellen Bestimmungen des 8 20 ApBetrO beim

Arzneimittelversand ebenfalls einzuhalten36e,

bb) Allgemeingutige Verbote des Arzneimittelrechts

Das AMG enthalt eine Reihe von gegen jedermann gerichteten Ver-
boten®®, die dementsprechend nicht nur, aber auch fiir den Arznei-
mittelversandhandel relevant sind.3"® So besteht gem. § 5 Abs. 1
AMG ein Verbot hinsichtlich des Inverkehrbringens®* (§ 4 Abs. 17
AMG) und der Fremdanwendung bedenklicher Arzneimittel®’2.373
Ein Arzneimittel ist dabei als bedenklich anzusehen, wenn nach dem
aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand der begriindete Ver-
dacht besteht, dass es bei bestimmungsgemaRem Gebrauch schédli-
che Wirkungen hat, die iber ein nach den Erkenntnissen der Medizin
vertretbares MaR hinausgehen (§ 5 Abs. 2 AMG).3"

Weitere Verbote bestehen in Bezug auf den in der amtlichen Uber-
schrift des 8 8 AMG als ,,Schutz vor Téauschung* bezeichneten Be-
reich. Ein Herstellungs- und Inverkehrbringensverbot besteht, sofern
Arzneimittel durch Abweichung von den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln in ihrer Qualitat nicht unerheblich gemindert (8 8
Abs. 1 Nr. 1 AMG) oder mit einer irrefihrenden Bezeichnung, An-
gabe oder Aufmachung versehen sind (8§ 8 Abs. 1 Nr. 2 S. 1 AMG).

368 BVerwGE 144, 355 (363); Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 509,
526 f., Stand September 2012; zum Verhdltnis der Vorschriften siehe auch Rotta
u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 20, Rn. 39 ff., Stand September 2012,
369 5o fiir § 5 AMG Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 5 AMG,
Anm. 8, Stand 135. Ergénzungslieferung, 2019; fir § 8 AMG Stollmann, a.a.O.,
8 8 AMG, Anm. 4, Stand 131. Ergénzungslieferung, 2016.
370 Sjehe dazu und zum Folgenden auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.2; Klingen-
berg, a.a.0., 6.3.5.1.3.
371 Zum Begriff des Inverkehrbringens siehe Gliederungspunkt B.IV.1.c).
372 Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.I1.1.
373 Dieser und der folgende Absatz finden sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B.
J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.3.1.1.
374 Siehe dazu im Einzelnen Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 5
AMG, Anm. 16 ff., Stand 135. Erganzungslieferung, 2019.
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Eine Irreflhrung ist insbesondere in den Fallen anzunehmen, in de-
nen Arzneimitteln nicht vorhandene Effekte zugesprochen werden
(88 Abs. 1 Nr. 2 S. 2 lit. a AMG), tatsachenwidrig eine Erfolgsga-
rantie oder eine Unbedenklichkeitserklarung abgegeben wird (8 8
Abs. 1 Nr. 2 S. 2 lit. b AMG) oder zur Tauschung tber die tatsachli-
che Qualitat des Arzneimittels geeignete Bezeichnungen, Angaben
oder Aufmachungen verwendet werden, die fiir dessen Bewertung
mitbestimmend sind (§ 8 Abs. 1 Nr. 2 S. 2 lit. ¢ AMG). Zudem be-
steht ein Verbot, Arzneimittel mit abgelaufenem Verfallsdatum in
den Verkehr zu bringen (8 8 Abs. 3 AMG).

Ein Teil der Vorschriften, die dem Schutz vor Tduschung dienen,
befasst sich mit dem Umgang mit gefalschten Arzneimitteln®'® (§ 4
Abs. 40 AMG). Gem. § 8 Abs. 2 AMG ist es verboten, gefélschte
Arzneimittel herzustellen, in den Verkehr zu bringen oder sonst mit
ihnen Handel zu treiben.®"® In Zusammenhang mit § 8 Abs. 2 AMG
ist das grundsétzliche Verbot des § 73 Abs. 1b AMG, gefalschte
Arzneimittel nach Deutschland zu verbringen, zu sehen.®”” Ziel der
Regelung ist, zur Sicherheit des Verkehrs mit Arzneimitteln beizu-
tragen, indem bereits verhindert wird, dass solche Erzeugnisse nach
Deutschland gelangen.®”® | Verbringen wird im AMG generell als
Oberbegriff fir jede Beforderung in den, durch den oder aus dem
Geltungsbereich des Gesetzes verwendet (8 4 Abs. 32 S. 1 AMG).
Anders als bei den Begriffen der Einfuhr (8 4 Abs. 32 S. 2 AMG)
und der Ausfuhr (8 4 Abs. 32 S. 4 AMG), die auf grenziberschrei-
tende Transporte mit Ausgangs- bzw. Zielstaaten auBerhalb des
EWR beschrénkt sind, unterfallen dem Oberbegriff des Verbrin-
gens®® samtliche dort genannte Tathandlungen ohne eine Einschrén-
kung auf bestimmte Staaten, wie sie § 4 Abs. 32 S. 2 AMG mit Blick

375 Zum Begriff des gefalschten Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.3.
376 Zu den einzelnen Begrifflichkeiten siehe Gliederungspunkt B.I1V.1.

377 Siehe dazu BT-Drs. 16/12256, S. 55.

378 BT-Drs. 16/12256, S. 55.

379 Siehe dazu auch Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG, § 4, Rn. 245,
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auf Drittstaaten vornimmt3°, In Bezug auf das Verbot des § 73
Abs. 1b AMG, das nur das Verbringen nach Deutschland betrifft, ist,
wie auch mit Blick auf die anderen Importvorschriften des § 73
AMG, die Definition des § 4 Abs. 32 S. 1 AMG entsprechend ein-
zuschranken, sodass hier nur die Beforderung in den Geltungsbe-
reich des Gesetzes erfasst wird.*®! VVon einem weiteren Begriffsver-
stdndnis, das auch die Beforderung durch den Geltungsbereich des
Gesetzes umfasst, ist im Rahmen von § 73 AMG nur bei den thema-

tisch einschlagigen Regelungen auszugehen.?

Eine Einschrankung des in der amtlichen Uberschrift des § 73 AMG
als ,,Verbringungsverbot* bezeichneten Grundsatzes flr gefélschte
Arzneimittel®® des § 73 Abs. 1b S. 1 AMG ist in § 73 Abs. 1b S. 2
AMG vorgesehen. Gem. § 73 Abs. 1b S. 2 AMG kann die zustan-
dige Behorde in begriindeten Féallen Ausnahmen von dem Verbot des
8 73 Abs. 1b S. 1 AMG zulassen. Neben den in § 73 Abs. 1b S. 2
AMG ausdriicklich benannten Regelbeispielen der Untersuchung
und der Strafverfolgung kann ein Anlass fir eine solche Ausnahme
etwa auch das Verbringen gefélschter Arzneimittel nach Deutsch-
land zum Zwecke der Vernichtung durch die zustandigen Stellen im
Inland sein.®® Nach der Intention des Gesetzgebers sollte die Aus-
nahmeregelung des § 73 Abs. 1b S. 2 AMG zugleich die einzige le-
gale Mdoglichkeit darstellen, gefalschte Arzneimittel zu verbringen,
weitere Bezugsmaoglichkeiten im Wege der in § 73 AMG vorgese-
henen Importvarianten sollten in Bezug auf geféalschte Arzneimittel

keine Anwendung finden.3%

380 Siehe dazu auch Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 4 AMG,
Anm. 101, Stand 125. Erganzungslieferung, 2013.

381 \/gl. Weber, BtMG, § 73 AMG, Rn. 4.

382 Siehe dazu Weber, BtMG, § 73 AMG, Rn. 4.

38 Kuigel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 28 f.

384 BT-Drs. 16/12256, S. 55; dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J.
Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.3.1.3.

38 BT-Drs. 16/12256, S. 55; siehe dazu auch Gliederungspunkt B.V.2.b).

87



cc) Allgemeingultige Vorgaben des Arzneimittelwerberechts

Um tberméRigem Arzneimittelkonsum in Folge iberzogener Wer-

386 \wurde im Jahr 1965 erstmals ein Heil-

bung entgegenzuwirken
mittelwerbegesetz erlassen®’ und in der Folgezeit zwei Mal neu ge-
fasst®8. Im Allgemeinen findet das HWG38® nicht nur auf Werbung
fur Arzneimittel i.S.d. § 2 AMG3% (§ 1 Abs. 1 Nr. 1 HWG), sondern
auch auf Werbung fur weitere Heilmittel®®, im Einzelnen fiir Medi-
zinprodukte gem. 8 3 MPG und fiir die in § 1 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2
HWG genannten weiteren Produkte und Gesundheitsleistungen An-
wendung (8 1 Abs. 1 HWG). SchwerpunktmaRig betreffen die Re-
gelungen des HWG jedoch ausschlieBlich oder zumindest auch die
Arzneimittelwerbung.3%? Die folgenden Ausfiihrungen beschréanken
sich entsprechend der Schwerpunktsetzung des HWG wegen des

Themas der Abhandlung auf die Werbung fir Arzneimittel.

Die einzelnen Vorschriften des HWG enthalten entweder Werbever-
bote oder inhaltliche Gestaltungsvorgaben fir bestimmte Arten von
Werbung. Das HWG richtet sich nicht an einen bestimmten Adres-

393

satenkreis®*°, sodass sdmtliche juristische oder natirliche Personen,

die fiur die Verbreitung einer Werbung i.S.d. HWG verantwortlich

386 BT-Drs. 4/1867,S.5 f.

387 BGBI. 1 1965, S. 604.

38 Bekanntmachung der Neufassung des Gesetzes Uber die Werbung auf dem Ge-
biete des Heilwesens vom 18.10.1978, BGBI. I, S. 1677; Bekanntmachung der
Neufassung des Gesetzes Uiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens vom
19.10.1994, BGBI. I, S. 3068.

389 Gesetz Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbe-
gesetz — HWG) i.d.F. der Bekanntmachung vom 19.10.1994 (BGBI. I, S. 3068),
das zuletzt durch Art. 16 des Gesetzes vom 09.08.2019 (BGBI. I, S. 1202) geén-
dert worden ist.

3% Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.I1.1.

391 Zum Begriff des Heilmittels siehe auch Mand, in: Priitting, Medizinrecht Kom-
mentar, § 1 HWG, Rn. 54.

392 Groning/Weihe-Groning, in: Groning u.a., Heilmittelwerberecht, § 1 HWG,
Rn. 1, Stand 2. Ergénzungslieferung; dies findet sich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.3.2.1.

3% Engler u.a., Werben und Zuwenden im Gesundheitswesen, Heilmittelwerbe-
recht, Rn. 14; Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 1 HWG, Rn. 5; M. Zim-
mermann, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 28, Rn. 42.
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zeichnen oder daran beteiligt®®* sind, den Regelungen des HWG un-
terfallen®.3% Ob diese Tatigkeiten im eigenen oder fremden Inte-
resse oder auch durch einen vollig unabhéngigen Dritten aus eige-
nem Antrieb3®” vorgenommen werden, spielt keine Rolle.>*® Ubli-
cherweise erfolgt Werbung jedoch durch Werbeagenturen, Arznei-
mittelvertreter, Arzneimittelhersteller, GroBhandler, Arzte oder
Apotheker®®®. Vom Grundsatz des HWG, keine Anforderungen an
die Person des Werbenden zu stellen*®, besteht gem. § 13 HWG
eine Ausnahme fir nicht in Deutschland anséssige Unternehmen.
Unabhdngig von der Einhaltung der sonstigen Vorgaben des
HWG* ist Heilmittelwerbung durch solche Unternehmen nur unter
der VVoraussetzung zuléssig, dass ein anderes Unternehmen oder eine
naturliche Person mit Sitz bzw. gewdhnlichem Aufenthalt in
Deutschland oder einem anderen EU-Mitgliedstaat oder EWR-Ver-
tragsstaat ausdricklich damit beauftragt wurde, die aus dem HWG
resultierenden Pflichten zu tibernehmen (§ 13 HWG). Auch hin-
sichtlich der denkbaren Verbreitungswege der Arzneimittelwerbung
nimmt das HWG keine Einschrankungen vor.*? Die Werbung kann
tiber ,,Wort, Bild und Schrift im weitesten Sinn“ publiziert wer-
den.“%3 Als Verbreitungswege kommen beispielsweise Aufsteller in
Schaufenstern, Rundfunk, Fernsehen, Zeitungen und Zeitschriften*%*
oder das Internet in Frage. %

3% Groning/Weihe-Groning, in: Groning u.a., Heilmittelwerberecht, § 1 HWG,
Rn. 75, Stand 1. Ergénzungslieferung.

395 M. Zimmermann, HWG, § 1, Rn. 13.

3% Dies und das Folgende findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.3.2.1.

397 Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 1 HWG, Rn. 5.

3% Zipfel/Rathke/Sosnitza, Lebensmittelrecht, § 1 HWG, Rn. 33, Stand 170. Er-
génzungslieferung, Mérz 2018.

399 M. Zimmermann, HWG, § 1, Rn. 13.

400 Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, 8§ 1 HWG, Rn. 5.

401 pelchen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze,
8 13 HWG, Rn. 1, Stand 175. Ergénzungslieferung, Mai 2009.

402 Mand, in: Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 1 HWG, Rn. 5.

403 pelchen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze, § 1
HWG, Rn. 6, Stand 154. Erganzungslieferung, August 2004.

404 Pelchen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze, § 1
HWG, Rn. 6, Stand 154. Erganzungslieferung, August 2004.

405 Stallberg, PharmR 2010, S. 214 (214).

89



aaa) Der Werbungshegriff

Von einer Definition des Begriffs der Werbung wurde in den ver-
schiedenen Gesetzgebungsverfahren stets abgesehen.*®® Anhalts-
punkte dafiir, dass dem HWG ein weiter Werbungsbegriff*®” zu
Grunde liegt, finden sich im Gesetz an verschiedenen Stellen. So
stellt gem. 8 1 Abs. 3 HWG auch das Ankiindigen oder Anbieten von
Werbeaussagen, die dem HWG unterfallen, Werbung i.S.d. Gesetzes
dar.*%® Wie aus § 4 Abs. 6 S. 2 HWG*® hervorgeht, kann bereits die
blof3e Nennung der Bezeichnung eines Arzneimittels Werbung i.S.d.
HWG sein*?.4!! Das HWG in seiner jetzigen Form dient der Umset-
zung der Vorgaben von Art. 86 ff. RL 2001/83/EG.**? Wegen der
grundsatzlich*®® vollharmonisierenden Wirkung der die Arzneimit-
telwerbung betreffenden Bestimmungen der RL 2001/83/EG** ist
die dort enthaltene Werbungsdefinition (Art.86 Abs.1 Hs.1
RL 2001/83/EG) maligeblich fir die Bestimmung des Werbungsbe-
griffs des HWG*1° 416 Gem. Art. 86 Abs. 1 Hs. 1 RL 2001/83/EG fal-
len alle MaBnahmen zur Information, zur Marktuntersuchung und

zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die Verschreibung, die

406 BT-Drs. 4/1867, S. 5 zu HWG 1965; siehe auch HWG 1978 (BGBI. I, S. 1677)
und HWG (BGBI. | 1994, S. 3068), in denen sich jeweils keine entsprechende
Definition findet; dies und das Folgende findet sich ausschnittweise auch bei Klin-
genberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.1.3.2.2.

407 Domeier/Weinreich, in: Leupold/Glossner, Anwaltshandbuch IT-Recht, Teil 2,
Rn. 972; Klados, WRP 2001, S. 1058 (1063); Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, Ap-
BetrO, § 17, Rn. 129, Stand Januar 2017; vgl. dazu auch Engler u.a., Werben und
Zuwenden im Gesundheitswesen, Heilmittelwerberecht, Rn. 7.

408 \/gl. dazu auch Mand, in: Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 1 HWG, Rn. 1.
409 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)ddd)a).

410 Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 129, Stand Januar 2017.

411 Siehe dazu BGH, MDR 1983, S. 818 (818) zu § 4 Abs. 5 HWG 1978 = § 4
Abs. 6 HWG.

412 GelliRen, Arzneimittelwerbung im Internet, S. 124; vgl. dazu BT-Drs. 15/1525,
S. 164; siehe dazu auch Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, VVorbemerkung
HWG, Rn. 10.

413 Zu den Ausnahmen siehe Mand, in: Priitting, Medizinrecht Kommentar, Ein-
fihrung HWG, Rn. 27; Reese/Holtorf, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht,
§ 11, Rn. 23.

414 EuGH, Urteil vom 08.11.2007 — C-374/05, Slg. 2007, 1-9541, Rn. 39 — Gintec;
mit differenzierender Betrachtung Groning/Weihe-Groning, in: Gréning u.a.,
Heilmittelwerberecht, RL 2001/83/EG, Einleitung, Rn. 20, Stand 2. Erganzungs-
lieferung.

415 BGH, GRUR 2008, S. 1014 (1015).

416 M, Zimmermann, HWG, § 1, Rn. 2.
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Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu for-
dern, unter den Begriff der Arzneimittelwerbung. Der Wortlaut des
Art. 86 Abs. 1 Hs. 1 RL 2001/83/EG, insbesondere die Verwendung
des Wortes ,.alle”, macht deutlich, dass auch der Richtliniengeber

von einem weiten Begriffsverstiandnis ausgeht.*!’

Wenig zur Begriffsklarung tragt die Gesetzesbegriindung der ersten
Fassung des HWG bei. Dort wird ausfiihrt, dass unter Werbung i.S.d.
HWG absatzfordernde ,,Wirtschaftswerbung®, also ,,Reklame*, zu
verstehen ist.*!® Wie auch aus dem Wortlaut des § 1 Abs. 1 HWG
hervorgeht*'°, wird nur die auf ein bestimmtes Produkt oder eine be-
stimmte Leistung*® bezogene Werbung, nicht jedoch allgemeine
Unternehmens- oder Imagewerbung*?! ohne spezifischen Produkt-
oder Leistungsbezug erfasst*?2. MaBgeblich fiir die Einordnung einer
Werbung in diese Kategorien ist deren Gesamterscheinungsbild.*?®
So liegt etwa eine Produktwerbung vor, wenn eine Versandapotheke
nicht nur allgemein damit wirbt, die giinstigsten Angebote zu haben,
sondern konkrete ,,Sparbeispiele prasentiert.*?* Auch eine Werbung
mit Preisnachlassen auf das gesamte Sortiment ist als Produktwer-
bung einzustufen.*?> Schon diese Beispiele machen deutlich, dass es,
je nach Ausgestaltung der in Rede stehenden Werbeaussage, zu Ab-
grenzungsschwierigkeiten*?® kommen kann, ob es sich im konkreten

Fall um eine dem HWG unterfallende Produktwerbung oder eine aus

417 EuGH, Urteil vom 05.05.2011 — C-316/09, Slg. 2011, 1-3295, Rn. 29 — MSD
Sharp & Dohme.

418 BT-Drs. 4/1867, S. 5 zu HWG 1965; kritisch zu diesem Verstandnis Gro-
ning/Weihe-Groning, in: Groning u.a., Heilmittelwerberecht, § 1 HWG, Rn. 14,
Stand August 1998.

419 Sjehe dazu auch Brixius, in: Bilow u.a., HWG, § 1, Rn. 3; vgl. insoweit auch
Heberer, Arzt und Recht, S. 268 zu § 10 HWG.

420 M. Zimmermann, HWG, § 1, Rn. 3; vgl. dazu auch Weimer, PharmR 2003,
S. 231 (232).

421 Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, 8 1 HWG, Rn. 9.

42 BGH, GRUR 1992, S. 873 (873); LMRR 1994, S. 71.

423 BGH, GRUR 1992, S. 873 (873).

424 KG, Urteil vom 24.04.2007, Az.: 15 O 718/06, BeckRS 2007, 14669.

425 BGH, GRUR 2017, S. 635 (638).

426 Groning/Weihe-Groning, in: Groning u.a., Heilmittelwerberecht, § 1 HWG,
Rn. 22, Stand August 1998.
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dessen Anwendungsbereich herausfallende Imagewerbung han-
delt*?’,

bbb) Die Abgrenzung von Werbung und Information

Die Unterscheidung von dem HWG unterliegender Arzneimittel-
werbung und nicht in dessen Anwendungsbereich fallender Informa-
tion ist auf Grund des weiten heilmittelrechtlichen Werbungsbegriffs
bisweilen nicht unproblematisch.*?® MaRgebliches Abgrenzungskri-
terium ist hierbei ,,das Ziel der Botschaft“.*?® Auch eine reine
Sachinformation fallt dementsprechend nicht von vornherein aus
dem Werbungsbegriff heraus. Es kommt vielmehr darauf an, wel-
cher Zweck mit der Verlautbarung verfolgt wird.** Eine reine
Sachinformation ist dann als Werbung einzuordnen, wenn sie zu-
mindest auch**! der Férderung der Verschreibung, der Abgabe, des

Verkaufs oder des Verbrauchs von Arzneimitteln dient.*32

In Bezug auf Webshops fur den Arzneimittelversandhandel stellt die
unscharfe Abgrenzung*3 von Information und Werbung jedoch kein
allzu groRes Problem dar. Zum einen enthalt das HWG in § 1 Abs. 5-
8 eine Reihe von Bereichsausnahmen vom Anwendungsbereich des

HWG, wobei diese teilweise eher deklaratorischer Natur sind*3*.

427 Domeier/Weinreich, in: Leupold/Glossner, Anwaltshandbuch IT-Recht, Teil 2,
Rn. 969; Poschenrieder, Werbebeschrdnkungen fir Arzneimittel, S. 32; siehe
dazu auch die Darstellung der einschldgigen Rechtsprechung bei Tillmanns,
PharmR 2010, S. 382 (383 f.).

428 50 im Ergebnis auch M. Zimmermann, HWG, § 1, Rn. 4.

429 50 EUGH, Urteil vom 05.05.2011 — C-316/09, Slg. 2011, 1-3295, Rn. 31 - MSD
Sharp & Dohme zu Art. 86, 88 Abs. 1 lit. a RL 2001/83/EG.

430 50 EUGH, Urteil vom 05.05.2011 — C-316/09, Slg. 2011, 1-3295, Rn. 32 - MSD
Sharp & Dohme zu Art. 86, 88 Abs. 1 lit. a RL 2001/83/EG.

431 BGHZ 180, 355 (363).

432 50 EUGH, Urteil vom 05.05.2011 — C-316/09, Slg. 2011, 1-3295, Rn. 32 - MSD
Sharp & Dohme zu Art. 86, 88 Abs. 1 lit. a RL 2001/83/EG.

433 Doepner/Reese, HWG, § 1, Rn. 85.

434 S0 BT-Drs. 17/9341, S. 69 f. zu § 1 Abs. 7, 8 HWG; M. Zimmermann, HWG,
8§ 1, Rn. 12; Brixius, in: Bulow u.a., HWG, § 1, Rn. 6, die insgesamt von einer eher
klarstellenden Funktion ausgeht; weitergehend Fritzsche, in: Spickhoff, Medizin-
recht, § 1 HWG, Rn. 29 ff. teilw. m.w.N. und Zipfel/Rathke/Sosnitza, Lebensmit-
telrecht, 8 1 HWG, Rn. 49 m.w.N., Stand 170. Ergdnzungslieferung, Mérz 2019,
die Teile der Regelungen fir Gberflissig halten.
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Diese Ausnahmen betreffen in erster Linie das Zugénglichmachen
von im AMG vorgeschriebenen Informationstexten sowie diejeni-
gen Unterlagen, die zur Abwicklung von Handelsgeschéaften not-
wendig sind. So findet das HWG keine Anwendung auf Bestellfor-
mulare, die beim Onlineversandhandel mit Arzneimitteln zum Ein-
satz kommen, und die darin enthaltenen Angaben, soweit diese flr
die Bestellung erforderlich sind (§ 1 Abs. 6 HWG). Auch die Bereit-
stellung von tiber Datenbanken gem. § 67a Abs. 2 AMG abrufbaren
Informationen*® aus Arzneimittelkennzeichnungen (8 10 AMG),
Packungsbeilagen (§ 11 AMG), Fachinformationen (8 11a AMG),
Zulassungsbeurteilungen (8 34 Abs. 1a S. 1 Nr. 2 AMG) und Schu-
lungsmaterialien (§ 34 Abs. 1f AMG) im Internet unterfallen nicht
dem HWG (8 1 Abs. 8 Alt. 2 HWG). Die zweite Ausnahme erféhrt
jedoch durch das Merkmal der Bereitstellung eine gewisse Ein-
schréankung. Dies folgt zunachst aus dem Wortlaut der Vorschrift.
,Bereitstellen* bedeutet ,,zur Verfiigung stellen* oder ,,zur Benut-
zung an einen bestimmten Ort stellen*.*3® Fir einen tatséchlichen
Gebrauch des betreffenden Objekts durch einen Dritten ist zusétzlich
dessen aktives Tun erforderlich, etwa in Form der Abholung eines
bereitgestellten Gegenstandes. Ubertragen auf tiber das Internet ab-
rufbare Informationen bedeutet dies, dass in diesem Zusammenhang
ein Bereitstellen nur in den Fallen vorliegt, in denen der Interessent
den Zugriff auf die gewiinschten Angaben nur als Ergebnis einer ei-
genen Anstrengung erhalt. Erfasst werden dementsprechend nur die-
jenigen Formen des Zurverfugungstellens, bei denen die Angaben
nur fiir denjenigen auffindbar sind, der aktiv nach ihnen sucht*’.
Dies folgt auch aus der Systematik der Vorschrift. Ebenso wie die
Ubermittlung solcher Informationen an eine bestimmte Person nur
vom Anwendungsbereich des HWG ausgenommen ist, wenn sie auf
deren Aufforderung hin erfolgt (8 1 Abs. 8 Alt. 1 HWG), umfasst

auch die Alternative des Bereitstellens der Informationen im Internet

435 BT-Drs. 17/9341, S. 70.

436 Scholze-Stubenrecht u.a., in: ders. u.a., Duden Worterbuch, S. 535, Stichwort
,,bereitstellen®.

437 BT-Drs. 17/9341, S. 69 f.
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(8 1 Abs. 8 Alt. 2 HWG) nicht jede Form des Vorhaltens dieser An-
gaben, sondern erfordert in Form einer aktiven Suche**® ebenfalls
eine Art von Anforderung der Informationsubermittlung durch den
Interessenten. Diese Beschrankung geht zuriick auf die Entschei-
dung des EuGH** in Sachen MSD Sharp & Dohme*4° und hat den
Zweck, Internetnutzer vor einer ungewollten Konfrontation mit In-
formationen tber Arzneimittel, bei der viel fur das Vorliegen einer

Werbung spricht, zu schiitzen®*,

Zum anderen dienen Webshops stets als Instrument zum Verkauf der
dort angebotenen Produkte. Dementsprechend liegt es nahe, dass
samtliche dort verfligbar gehaltene Informationen Uber die angebo-
tenen Waren zumindest auch der Absatzforderung dienen sollen. Da
bereits eine solche nicht ausschlieRliche Zweckbestimmung genlgt,
um die Werbungseigenschaft einer bloRen Sachinformation zu beja-
hen*?, ist in Bezug auf Arzneimittelwebshops davon auszugehen,
dass dort verfligbare sachliche Informationen, mit Ausnahme der un-
ter 8 1 Abs. 6, 8 Alt. 2 HWG fallenden Angaben, in aller Regel als

Werbung einzustufen sind.

ccc) Werbeverbote

Das HWG kennt zwei Arten von Werbeverboten. Ein Teil der Ver-
bote ist allgemeingultig, der Rest findet nur Anwendung gegeniiber
bestimmten Personenkreisen®*®, wobei Anzahl und Umfang der ziel-
gruppenabhéngigen Beschrankungen je nach Adressatenkreis der
Werbung differieren.*** Wihrend die adressatenbezogenen Verbote

438 BT-Drs. 17/9341, S. 69 f.

439 Urteil vom 05.05.2011 — C-316/09, Slg. 2011, 1-3295 — MSD Sharp & Dohme.
440 BT-Drs. 17/9341, S. 70.

441 50 EUGH, Urteil vom 05.05.2011 — C-316/09, Slg. 2011, 1-3295, Rn. 47 - MSD
Sharp & Dohme zu Art. 86, 88 Abs. 1 lit. a RL 2001/83/EG.

442 Siehe allgemein dazu BGHZ 180, 355 (363).

443 Siehe dazu Mand, in: Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 2 HWG, Rn. 1.
444 Dieser und die folgenden Absatze finden sich ausschnittweise auch bei Klin-
genberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.1.3.2.3.2.
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uberwiegend bestimmte Werbeformen betreffen, stehen allgemein-
gultige Werbeverbote vielfach in Zusammenhang mit Eigenschaften

des beworbenen Arzneimittels*#°.

a) Allgemeingultige Werbeverbote

So enthalt das HWG ein generelles Verbot der irrefuhrenden Wer-
bung (8 3 S. 1 HWG). Von einer Irrefuhrung ist hierbei, in weiten
Teilen vergleichbar mit der Irrefihrung im T&uschungsverbot des
8 8 Abs. 1 Nr. 2 S. 2 AMG*®, insbesondere dann auszugehen, wenn
dem Arzneimittel tatsachlich nicht vorhandene Wirkungen zuge-
sprochen werden (8 3 S. 2 Nr. 1 HWG), falsche Angaben tber die
Erfolgssicherheit oder die Unbedenklichkeit des Arzneimittels oder
Uber den Wettbewerbszweck der Werbung gemacht werden (§ 3 S. 2
Nr. 2 HWG) oder wenn unwahre oder zur Tauschung geeignete Er-
klarungen in Bezug auf die Zusammensetzung oder die an der Her-
stellung des Arzneimittels beteiligten Personen abgegeben werden
(8 3 S. 2 Nr. 3 HWG). Allgemein unzuléssig ist beispielsweise auch
die Werbung flr zulassungsbedrftige Arzneimittel, die den fir sie
geltenden Zulassungsbestimmungen*’ (8§ 21 ff. AMG) nicht ent-
sprechen (8 3a S. 1 HWG). Die Verwendung von Fachpublikationen
zu Werbezwecken ist nur einschrénkt zuldssig (8 6 HWG). Auch der
Einsatz von Zuwendungen und sonstigen Werbegaben ist grundsétz-
lich unzulassig (8 7 Abs. 1 S. 1 HWG). Aushahmen bestehen etwa,
wenn die Zugabe als geringwertig anzusehen ist (8 7 Abs.1 S. 1
Nr. 1, 5 HWG) oder es sich um ein handelsiibliches Zubehérteil han-
delt (8 7 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 HWG).

Ein allgemeingultiges Arzneimittelwerbeverbot besteht zudem hin-

sichtlich des Imports von Arzneimitteln gem. § 73 Abs. 2 Nr. 6a

45 Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.I1.1.

446 Mand, in: Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 3 HWG, Rn. 61; zu § 8 Abs. 1
Nr. 2 S. 2 AMG siehe Gliederungspunkt B.111.6.b)bb).

47 Siehe dazu Gliederungspunkt B.I11.6.b)cc)cce)y).
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AMG*# (§ 8 S. 2 Alt. 1 HWG). Ein Beispiel fiir von diesem Verbot
erfasste Werbeformen sind Angebote im Internet fir den Versand
auf Bestellung von in Deutschland nicht zugelassenen Arzneimit-
teln.**® Ein Werbeverbot besteht auch mit Blick auf die Bezugsmdg-
lichkeiten des § 73 Abs. 3 AMG (8 8 S. 2 Alt. 2 HWG). Gem. § 73
Abs. 3 S. 1 AMG ist es, beschrankt auf Humanfertigarzneimittel**°
und unter der Voraussetzung, dass in Deutschland fur die jeweilige
Indikation kein Arzneimittel zur Verfligung steht, aus Grinden der
Sicherstellung der ordnungsgemafRen Versorgung von Patienten im
Krankenhaus, zur Erfullung von gesetzlichen Bevorratungspflichten
oder im Wege der Ausfiihrung von Einzelbestellungen tuber Apothe-
ken®! zulissig, Arzneimittel aus dem Ausland zu importieren. Vom
Werbeverbot des § 8 S. 2 HWG istin § 8 S. 3 HWG eine Ausnahme
vorgesehen. Vergleichbar mit der allgemeinen Bereichsausnahme
des 8 1 Abs. 7 HWG, jedoch, anders als dort, explizit tatigkeitsbezo-
gen, ist gem. § 8 S. 3 HWG die Ubersendung von Listen nicht zuge-
lassener oder registrierter Arzneimittel, deren Import aus Staaten der
EU oder des EWR nur in Ausnahmeféllen zuldssig ist, an Apotheker
erlaubt, wenn die Listen nur die wesentlichen Produktmerkmale ent-

halten.

B) Zielgruppenbezogene Werbeverbote

Bei den zielgruppenbezogenen Werbeverboten ist zwischen zwei
Oberkategorien zu unterscheiden. Der Grof3teil der Beschrankungen
betrifft Arzneimittelwerbung gegeniiber der Offentlichkeit und dient
dem Zweck, die Bevélkerung vor Ubereilten oder auf sachfremden

Erwédgungen beruhenden Kaufentscheidungen zu schiitzen.®? Das

448 Siehe dazu Gliederungspunkt B.V.2.a).

49 OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251).

450 Zum Begriff des Fertigarzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.4.

41 Rehmann, AMG, § 73, Rn. 16 f.

452 50 schon BT-Drs. 4/1867, S. 7 zu § 4 HWG 1965; M. Zimmermann, HWG, § 7
Rn. 1; kritisch insoweit Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 7 HWG, Rn. 1.
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,Kernstiick“**® der ,,Publikumswerbeverbote“*** ist § 11 HWG.
Uber die Verbote des Einsatzes von Fachpublikationen des § 6
HWG*® und der irrefiihrenden Werbung des § 3 HWG*® hinausge-
hend ist gegenuiber der Offentlichkeit beispielsweise auch die Wer-
bung mit nicht wissenschaftlichen Darstellungen, etwa mit der Wie-
dergabe von Krankheitsgeschichten oder bildlichen Darstellungen
von Krankheiten oder Kérperschéden in missbrauchlicher, abstoRen-
der oder irreflihrender Weise (§ 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 3, 5HWG), sowie
die Verwendung von nicht eindeutig als werblich zu erkennenden
Veroffentlichungen (8§ 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 9 HWG) verboten. Auch
das weitgehende Verbot des Einsatzes von Werbegaben des § 7
HWG wird durch § 11 HWG noch erweitert, sodass es unzul&ssig
ist, fur Arzneimittel 6ffentlich durch die Abgabe von Arzneimitteln,
deren Mustern oder Proben oder durch entsprechende Gutscheine zu
werben (8 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 14 HWG). Zudem sind dem UbermaRi-
gen Arzneimittelkonsum Vorschub leistende Preisausschreiben,
Verlosungen oder &hnliche Veranstaltungen nicht erlaubt (8§11
Abs. 1S.1Nr. 13 HWG).

Die Werbung gegeniber Fachkreisen, also gegenliber Angehdrigen
der Heilberufe oder des Heilgewerbes*’, Gesundheitseinrichtungen
und anderen Personen, die erlaubterweise mit Arzneimitteln handeln
oder sie im Rahmen ihres Berufs anwenden (§ 2 HWG), unterliegt

insgesamt geringeren Einschrankungen*®, sodass gegeniiber diesem

453 Keil, PharmR 2013, S. 66 (66); Pelchen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle,
Strafrechtliche Nebengesetze, § 11 HWG, Rn. 1, Stand Ergénzungslieferung 154,
August 2004.

454 M. Zimmermann, HWG, § 11 Rn. 1.

45 V/gl. insoweit Groning/Weihe-Groning, in: Groning u.a., Heilmittelwerberecht,
8 6 HWG, Rn. 4, Stand August 1998, die im Grundsatz von einer ausschlielichen
Geltung des § 6 HWG gegeniiber Fachkreisen ausgehen.

456 Vgl. insoweit Reinhart, in: Groning u.a., Heilmittelwerberecht, § 11 HWG,
Rn. 7, Stand Januar 2015, der davon ausgeht, dass in bestimmten Fallgestaltungen
neben § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 HWG auch § 3 HWG in Betracht kommt.

457 Zu den Begriffen der Heilberufe und des Heilgewerbes siehe Doepner/Reese,
HWG, 8§ 2, Rn. 11 ff. teilw. m.w.N.; Ring, in: Bilow u.a., HWG, § 2, Rn. 6 ff.
teilw. m.w.N.; vgl. auch die Aufzéhlung in BT-Drs. 4/1867, S. 7.

458 Engler u.a., Werben und Zuwenden im Gesundheitswesen, Heilmittelwerbe-
recht, Rn. 19.
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Personenkreis eine Vielzahl von Werbeformen zulassig ist. Eine spe-
zielle Beschrankung der ,,Fachkreiswerbung“#*® in persénlicher Hin-
sicht gilt fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel*®®, Fiir diese darf
gem. § 10 Abs. 1 HWG nur gegeniiber einem im Vergleich mit § 2
HWG ,.einschrankten Fachpublikum“4®!, im Einzelnen nur gegen-
tiber Arzten, Apothekern und Personen, die legal mit diesen Arznei-
mitteln Handel treiben, geworben werden.*®?> Mit Blick auf das
Thema der Abhandlung kommt der Arzneimittelwerbung gegentiber
Angehorigen der Fachkreise keine uber eine Abgrenzungsfunktion
hinausgehende Bedeutung zu, sodass zu dieser Werbeform keine

weiteren Ausfuihrungen erfolgen.

v)  Werbeverbot fir gefélschte Arzneimittel

Auffallig ist, dass das HWG kein explizites Verbot der Werbung fur
gefalschte Arzneimittel*®® (§ 4 Abs. 40 AMG) enthalt.*®* Zwar ist
davon auszugehen, dass in vielen Fallen bestehende Verbote des
HWG einschlégig sind. Zu denken ist dabei in erster Linie an das
Verbot der irrefuhrenden Werbung gem. 8 3 HWG, insbesondere in
den Fallen, in denen Uber die Zusammensetzung oder Beschaffenheit
des Arzneimittels (8 3 S. 2 Nr. 3a HWG) oder uber die tatsachlich
an der Herstellung beteiligten Personen getduscht wird (8 3 S. 2
Nr. 3b HWG). Infrage kommt aber auch ein Verstol3 gegen das Wer-
beverbot des § 3a HWG in Bezug auf zulassungspflichtige Fertigarz-
neimittel*®® (§ 4 Abs. 1 S. 1 AMG), die den insoweit fiir sie gelten-

459 350 etwa S. Schmidt, PharmR 2011, S. 450 (450 f.); M. Zimmermann, HWG, § 2
Rn. 1.

460 Zum Begriff des verschreibungspflichtigen Arzneimittels siehe Gliederungs-
punkt B.11.2.

461 Doepner/Reese, HWG, § 10, Rn. 51; vgl. dazu auch Poschenrieder, Werbebe-
schrankungen fiir Arzneimittel, S. 84.

42 Kritisch zur Zulassigkeit eines solchen Werbeverbots Arhold/Wimmer, K&R
2004, S. 126 (131 ff.).

463 Zum Begriff des gefalschten Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.3.

464 Dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.3.2.3.3; siehe
dazu auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, a.a.0., 6.3.2.2.

45 Zum Begriff des Fertigarzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.4.
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den Anforderungen nicht gentigen. Ob ein Arzneimittel der Zulas-
sungspflicht unterliegt, richtet sich nach 8§ 21 ff. AMG. Bei Fer-
tigarzneimitteln ist die Zulassungsbedurftigkeit der Regelfall (§ 21
Abs.1 S.1 AMG). Ausnahmen vom Grundsatz der Zulassungs-
pflicht*®® bestehen beispielsweise fiir bestimmte Apothekenerzeug-
nisse (§ 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG) oder fiir die in der amtlichen Uber-
schrift des § 36 AMG als ,,Standardzulassungen bezeichneten Arz-
neimittel*®’, von denen auf Grund ihrer erwiesenen Qualitit, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit keine Gefahrdung der Gesundheit zu
beflirchten ist (8§ 36 Abs. 1 S. 1 AMG). Auch fur homdopathische
und traditionelle pflanzliche Arzneimittel ist keine Zulassung erfor-
derlich, vielmehr geniigt eine Registrierung (8§ 38 ff. AMG).*%® Die
allgemeinen Zulassungskriterien gelten auch fur Arzneimittelfal-
schungen. Auch gefélschte Arzneimittel sind gem. § 4 Abs. 40 AMG
Arzneimittel und 8 21 AMG nimmt insoweit keine Einschrankungen
vor. Mit Blick auf Arzneimittelfalschungen, die auf Grund ihrer
stofflichen Zusammensetzung oder ihrer Herstellungsweise der Zu-
lassungspflicht unterliegen, aber aus deliktsfeldspezifischen Griin-
den kein Zulassungsverfahren durchlaufen haben, besteht somit
nicht nur auf Grund ihrer Falschungseigenschaft ein Verbot des In-
verkehrbringens*®® gem. § 8 Abs. 2 Var. 2 AMG, sondern auch ein
Inverkehrbringensverbot wegen der fehlenden Arzneimittelzulas-
sung (8 21 Abs. 1 S. 1 AMG). Das Inverkehrbringen solcher Arznei-
mittel ist dementsprechend unter zwei Gesichtspunkten als illegal
anzusehen. Wegen der fehlenden Zulassung verstof3t eine Werbung

fur derartige Arzneimittel gegen das Verbot des § 3a HWG.

466 Baierl/Kellermann, Arzneimittelrecht, S. 73; Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht
— Arztrecht u.a., Rn. 1612,

467 Siehe dazu Fleischfresser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 21 AMG,
Anm. 9, Stand 135. Ergénzungslieferung, 2019.

468 Siehe dazu Fleischfresser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 21 AMG,
Anm. 10 f., Stand 135. Ergénzungslieferung, 2019.

469 Zum Begriff des Inverkehrbringens siehe Gliederungspunkt B.IV.1.c).
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Ein gesondertes Verbot der Werbung flr gefalschte Arzneimittel,
das ebenfalls allgemeingultig sein misste, hatte dennoch einen eige-
nen Anwendungsbereich. Zunédchst kénnte ein solches Werbeverbot
zum Schlielen etwaiger Verbotsliicken, etwa mit Blick auf § 3 S. 2
Nr. 3 HWG, wenn die Werbung keine entsprechenden Angaben ent-
halt, beitragen. Zudem k&me ihm durch die besondere Betonung des
Verbots der Werbung fir Arzneimittelfalschungen eine Klarstel-
lungs- und Warnfunktion zu, was sowohl die Geféhrlichkeit ge-
falschter Arzneimittel als auch den besonderen Stellenwert der Be-
kampfung der Arzneimittelkriminalitdt unterstreichen wirde. Die
vollharmonisierende Wirkung der RL 2001/83/EG*'° steht einem ex-
pliziten Werbeverbot fur gefalschte Arzneimittel nicht entgegen, da
die Richtlinie diesbezlglich keine Vorgaben enthalt. Ein solches
Werbeverbot wére auch mit Blick auf die Zielsetzungen der RL
2001/83/EG unproblematisch. Die auf Grundlage von Art. 95 EG =
Art. 114 AEUV erlassene RL 2001/83/EG dient u.a. dazu, Handels-
hemmnisse, auch in Bezug auf die Arzneimittelwerbung®*’, zu be-
seitigen*’2 und so den europdischen Binnenmarkt fir Arzneimittel
zu starken. Diesbeziiglich hatte ein Werbeverbot fur Arzneimittel-
falschungen keine negativen Auswirkungen: Den Handel mit Fal-
schungen zu beférdern, liegt der Richtlinie fern. Ein weiteres Ziel
der RL 2001/83/EG ist der wirksame Schutz der Offentlichen Ge-
sundheit*”®, insoweit kann einem Werbeverbot fiir gefalschte Arz-

neimittel sogar eine forderliche Wirkung zukommen.

ddd) Pflichtbestandteile von Arzneimittelwerbung

Anders als bei der Frage der Einordnung einer AuRerung oder Dar-

stellung als Werbung i.S.d. HWG*"* oder in Bezug auf die allgemei-

470 EuGH, Urteil vom 08.11.2007 — C-374/05, Slg. 2007, 1-9541, Rn. 39 — Gin-
tec.

471 Erwagungsgrund 43 RL 2001/83/EG.

472 Erwagungsgriinde 4, 5 RL 2001/83/EG.

473 Erwagungsgrund 2 RL 2001/83/EG.

474 M. Zimmermann, HWG, § 1, Rn. 2.
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nen und zielgruppenbezogenen Werbeverbote spielt fir die An-
wendbarkeit der Vorschriften Uber die inhaltliche Gestaltung auch
der im Einzelfall verwendete Werbetréger eine Rolle*”>.#’® Fiir die
Onlinewerbung fir Arzneimittel enthédlt das HWG, abgesehen von
den sich thematisch daran anschlielenden Bereichsausnahmen des
8 1 Abs. 6, 8 HWG*", keine Sondervorschriften*’®. VVorschriften in
Bezug auf die Pflichtbestandteile finden sich im HWG hinsichtlich
der Arzneimittelwerbung in audiovisuellen Medien in 8 4 Abs. 5
HWG und in § 4 Abs. 1, Abs. 3 HWG, wie sich aus einem Umkehr-
schluss aus 8§ 4 Abs. 5 HWG ergibt, fiir die Werbung in nicht audio-
visuellen Medien. Dies wirft die Frage auf, ob und in welchem Um-
fang die obligatorischen inhaltsbezogenen Vorgaben des HWG bei

der Arzneimittelwerbung im Internet einzuhalten sind.

a) Pflichtbestandteile von Werbung in nicht audiovisuellen Me-

dien

Um in der Arzneimittelwerbung ein Minimum an sachlicher Infor-
mation sicherzustellen*”® und den Konsumenten zu einer auf Fakten
grindenden Kaufentscheidung zu befahigen*®®, muss gem. §4
Abs. 1 S. 1 HWG jede Werbung fir Arzneimittel i.S.v. § 2 Abs. 1,
Abs. 2 Nr. 1 AMG im Grundsatz unabhéngig von ihrem Verbrei-
tungsweg*®! eine Reihe von ,,Pflichtangaben“*®? {iber das beworbene

Arzneimittel, etwa dessen Bezeichnung (84 Abs.1 S.1 Nr.2

475 Domeier/Weinreich, in: Leupold/Glossner, Anwaltshandbuch IT-Recht, Teil 2,
Rn. 988.

478 Das Folgende und die néchsten Absétze finden sich ausschnittweise auch bei
Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.1.3.2.3.1.

477 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)bbb).

478 Dierks/Backmann, PharmR 2011, S. 257 (257).

479 BT-Drs. 7/3060, S. 67; M. Zimmermann, HWG, § 4 Rn. 1.

480 BT-Drs. 7/3060, S. 67; BGH, NJW 1982, S. 2606 (2607); BGHZ 114, 354
(356); BGH, GRUR 1998, S. 591 (591); GRUR 2010, S. 749 (751); MMR 2014,
S. 252 (253).

481 BT-Drs. 7/3060, S. 67; Pelchen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/Héberle, Strafrecht-
liche Nebengesetze, 8 4 HWG, Rn. 1, Stand 175. Erganzungslieferung, Mai 20009.
482 5o etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, 8 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.
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HWG), Zusammensetzung (8 4 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 HWG), Gegenan-
zeigen (8 4 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 HWG) und Nebenwirkungen i.S.v. § 4
Abs. 13S. 1 AMG*® (§ 4 Abs. 1 S. 1 Nr. 6 HWG), sowie ggf. einen
Hinweis auf die Verschreibungspflichtigkeit (8§ 4 Abs. 1 S. 1 Nr. 7a
HWG) enthalten. Verlangt werden gem. 8§ 4 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 HWG
zudem Angaben tber den pharmazeutischen Unternehmer, also uber
denjenigen, der das Arzneimittel in eigenem Namen in den Verkehr
bringt oder Inhaber der betreffenden Arzneimittelzulassung ist (§ 4
Abs. 18 AMG). Bei einer Arzneimittelwerbung auerhalb der Fach-
kreise (8 2 HWG) ist, auller im Grundsatz bei freiverkauflichen Arz-
neimitteln*® (§ 4 Abs. 3 S. 4 HWG), zusitzlich die bekannte*®® Kon-
sultationsaufforderung, zu Risiken und Nebenwirkungen die Pa-
ckungsbeilage zu lesen und einen Arzt oder Apotheker zu befragen,
gut lesbar und von den (ibrigen Werbeaussagen getrennt anzugeben
(84 Abs.3 S.1 HWG). Sonst generell vorgeschriebene tieferge-
hende fach- und sachbezogene Angaben, etwa Uber Zusammenset-
zung (8 4 Abs. 1 S. 1 Nr. 3HWG) oder Nebenwirkungen (§ 4 Abs. 1
S. 1 Nr. 6 HWG) des Arzneimittels konnen dagegen entfallen (8 4
Abs. 3 S. 3 HWG). Noch weitergehend sind die Einschrankungen
bei der sog. Erinnerungswerbung (8 4 Abs. 6 S. 1 AMG). Diese be-
steht gem. 84 Abs. 6 S. 2 AMG entweder ausschliellich aus der
Nennung der Arzneimittelbezeichnung oder enthélt in Ergénzung
dazu auch die Angabe des pharmazeutischen Unternehmers (8 4
Abs. 18 AMG) oder des Wirkstoffs (§ 4 Abs. 19 AMG). Bei dieser

Werbeart sind, unabhangig vom konkreten Werbemedium*®, gar

483 Mand, in: Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 4 HWG, Rn. 24.

484 Siehe dazu Gliederungspunkt B.11.2.

485 M, Zimmermann, HWG, § 4 Rn. 11.

486 Pelchen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze, § 4
HWG, Rn. 19, Stand 175. Erganzungslieferung, Mai 2009.
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keine ,,Pflichtangaben*“®’ erforderlich, auch die Konsultationsauf-
forderung des 8§ 4 Abs. 3 S. 1 HWG ist entbehrlich (8 4 Abs. 6 S. 1
HWG).*8

B) Pflichtbestandteile von Werbung in audiovisuellen Medien

Wihrend § 4 Abs. 1 S. 1 HWG, der in vollem Umfang ,,Pflichtanga-
ben“*8® vorsieht, in erster Linie auf Werbung in Printmedien*®® und
sonstigen Druckerzeugnissen*** Anwendung findet, werden bei ge-
wohnlicher Arzneimittelwerbung, die nicht unter 8 4 Abs. 6 HWG
fallt, in 8 4 Abs. 5 HWG Einschrankungen und Modifikationen der
gem. §4 Abs. 1, 3 HWG vorgeschriebenen Pflichtbestandteile fir
uber audiovisuelle Medien veroffentlichte Werbung vorgenommen,
um so den Besonderheiten des jeweiligen Verbreitungsweges Rech-
nung zu tragen®2, Nach § 4 Abs. 5 S. 2 HWG kann von der Nennung
der gem. 8 4 Abs. 1 HWG vorgeschriebenen Angaben in diesen Fal-
len vollstandig abgesehen werden. Die Konsultationsaufforderung
des 8 4 Abs. 3 S. 1 HWG passt § 4 Abs. 5 S. 1 HWG medienspezi-
fisch?®® an“%. Anstelle der (iblicherweise gem. § 4 Abs. 3 S. 1 HWG
vorgeschriebenen deutlich abgesetzten und abgegrenzten Angabe
des Textes gem. § 4 Abs. 3 S. 1 HWG muss bei Werbung in audio-
visuellen Medien eine Einblendung nach der eigentlichen Produkt-
werbung erfolgen (8§ 4 Abs. 5 S. 1 HWG). Im Fall der Fernsehwer-

487 So etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.

488 Boemke, in: Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 11, Rn. 136,
Stand 36. Ergénzungslieferung, September 2013; Dierks/Backmann, PharmR
2011, S. 257 (258); Domeier/Weinreich, in: Leupold/Glossner, Anwaltshandbuch
IT-Recht, Teil 2, Rn. 987; v. Jagow, in: Harte-Bavendamm/Henning-Bodewig,
UWG, I., Rn. 67.

489 5o etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.

4%0 BT-Drs. 12/6480, S. 24; Groning, PharmR 2001, S. 111 (112).

491 Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, 8 4 HWG, Rn. 3.

492 Zur Notwendigkeit einer Differenzierung nach Werbemedium siehe bereits BT-
Drs. 7/3060, S. 67.

4% QLG Miinchen, MMR 2002, S. 463 (464).

4%4 Zur Notwendigkeit einer Differenzierung nach Werbemedium siehe bereits BT-
Drs. 7/3060, S. 67.
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bung ist der Text vor neutralem Hintergrund gut lesbar wiederzuge-
ben und zeitgleich zu sprechen (8§ 4 Abs. 5S. 1 HWG). Der Wortlaut
des § 4 Abs. 5 S. 1 HWG, der grundsatzlich eine bildliche Darstel-
lung, ausnahmsweise zuséatzlich auch eine sprachliche Wiedergabe
der Konsultationsaufforderung vorschreibt, legt nahe, dass hierbei
ein Verstandnis des Begriffs ,,audiovisuell“ zu Grunde zu legen ist,
das sowohl Medien, die eine optische und eine akustische Kompo-
nente aufweisen, erfasst, als auch solche, die sich ausschlieRlich aus
visuell wahrnehmbaren Bestandteilen®® zusammensetzen.*® Wie
aus der Regelung hervorgeht, ist das Fernsehen ein Fall eines sol-
chen Mediums. Der Rundfunk fallt hingegen nicht darunter®®’, weil
es an dem erforderlichen visuellen Bestandteil fehlt. Um zu verhin-
dern, dass die Pflichtbestandteilsvorschriften auf Grund ihres regu-
laren Umfangs in Bezug auf die Rundfunkwerbung einem vom Ge-
setzgeber nicht gewollten Verbot bestimmter Werbeformen?9%
gleichkommen, erscheint jedoch eine analoge Anwendung des § 4
Abs. 5 HWG mit einer einschrankenden Auslegung in Bezug auf das
Erfordernis der bildlichen Wiedergabe der Konsultationsaufforde-
rung (8 4 Abs. 5 S. 1 HWG) fiir Rundfunkwerbung geboten, sodass

ein Vorsprechen des Textes in diesen Fallen ausreicht.*°

495 A A. Doepner/Reese, HWG, § 4, Rn. 54 der insoweit von einer akustischen
und/oder bildlichen Ubertragung ausgeht.

4% Siehe dazu auch Doepner/Reese, HWG, § 4, Rn. 52, der ein wortlautgetreues
Verstindnis der Norm mit Blick auf das Ziel des Gesetzgebers als ,,nicht hilfreich*
bezeichnet.

497 ALA. BT-Drs. 7/5091, S. 23; BT-Drs. 11/5373, S. 30; Albrecht, GRUR 1977,
S. 83 (94); Dierks/Backmann, PharmR 2011, S. 257 (258); Domeier/Weinreich,
in: Leupold/Glossner, Anwaltshandbuch IT-Recht, Teil 2, Rn. 988; Grundmann,
in: Hasselblatt, Anwaltshandbuch Gewerblicher Rechtsschutz, § 32, Rn. 79; Pel-
chen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/H&berle, Strafrechtliche Nebengesetze, § 4 HWG,
Rn. 16, Stand 175. Ergdnzungslieferung, Mai 2009; Reese/Holtorf, in: Die-
ners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 11, Rn. 222; M. Zimmermann, HWG, § 4
Rn. 14.

4% Sjiehe dazu BT-Drs. 7/3060, S. 67.

4% Sjehe dazu auch Mand, in: Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 4 HWG,
Rn. 57; so im Ergebnis, allerdings ausgehend von einem anderen Begriffsver-
standnis und im Wege der teleologischen Reduktion, auch Reese/Holtorf, in: Die-
ners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 11, Rn. 222.
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y)  Pflichtbestandteile von Onlinewerbung

Uber die generelle Anwendbarkeit der Vorschriften tiber die Pflicht-
bestandteile von Arzneimittelwerbung auf Onlinewerbung besteht
weitgehend Einigkeit®®, die Einzelheiten sind jedoch umstritten®,
Waéhrend in der Literatur sowohl die Ansicht vertreten wird, dass bei
Onlinewerbung stets die Vorgaben fur Werbung in audiovisuellen

Medien heranzuziehen seien®%?

, als auch die Meinung geédulert wird,
dass, teils von wenigen Ausnahmen abgesehen®®, die Beschrankung
der ,,Pflichtangaben‘®* fiir Werbung in audiovisuellen Medien bei
Internetwerbung nicht greife®®, hat sich in der Rechtsprechung die
Auffassung durchgesetzt, dass Uber die Geltung der unterschiedli-
chen Pflichtbestandteilsvorschriften im Einzelfall zu entscheiden ist.
So haben seit Anfang der 2000er Jahre mehrere Oberlandesge-
richte>% (ibereinstimmend entschieden, dass die Anwendbarkeit von
8 4 Abs. 5 HWG in den Féllen nicht gegeben sei, in denen die On-
linewerbung in Form stehender Texte erfolgt. Als Begriindung
wurde die Entstehungsgeschichte der Norm angefuhrt, aus der er-

sichtlich sei, dass die Regelung fur diejenigen Medien gelten solle,

500 Abweichend soweit ersichtlich nur Pelchen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/Ha-
berle, Strafrechtliche Nebengesetze, § 4 HWG, Rn. 17 m.w.N., Stand 175. Ergén-
zungslieferung, Mai 2009, die insoweit von einer entsprechenden Anwendbarkeit
ausgehen.

501 Siehe etwa Dierks/Backmann, PharmR 2011, S. 257 (258); Grundmann, in:
Hasselblatt, Anwaltshandbuch Gewerblicher Rechtsschutz, § 32, Rn. 80; wv.
Jagow, in: Harte-Bavendamm/Henning-Bodewig, UWG, 1., Rn. 67; Kdber, in:
Heermann/Schlingloff, Lauterkeitsrecht, Anhang zu 88 1-7 UWG, E., Rn. 23;
Reese/Holtorf, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 11, Rn. 223; siehe in
Bezug auf Werbung durch einen pharmazeutischen Unternehmer auf seiner
Homepage v. Czettritz, PharmR 2003, S. 301 (301).

502y, Czettritz, PharmR 1997, S. 88 (89); Marwitz, MMR 1999, S. 83 (85); diffe-
renzierend insoweit Rolfes, Internetapotheken, S. 70, der das Internet als audiovi-
suelles Medium einordnet, aber die Anwendbarkeit von § 4 Abs. 5 HWG ablehnt.
503 Grundmann, in: Hasselblatt, Anwaltshandbuch Gewerblicher Rechtsschutz,
§ 32, Rn. 80.

S04 S0 etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.

505 Ernst, PharmR 1998, S. 195 (198); GelliRen, Arzneimittelwerbung im Internet,
S. 187 f.; Mand, in: Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 4 HWG, Rn. 59; Pel-
chen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/Héberle, Strafrechtliche Nebengesetze, § 4 HWG,
Rn. 17 m.w.N., Stand 175. Erganzungslieferung, Mai 2009, die von einer entspre-
chenden Anwendung von § 4 Abs. 1 HWG ausgehen.

506 QLG Hamburg, GUR-RR 2003, S. 121 (122); OLG Miinchen, MMR 2002,
S. 463 (464); OLG Naumburg, MMR 2006, S. 467 (469), jew. m.w.N.
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bei denen die Maoglichkeiten zur Nennung von ,,Pflichtangaben“%’
in raumlicher und zeitlicher Hinsicht begrenzt seien und bei denen
der Mediennutzer diese Angaben nicht in dem erforderlichen Mal}

erfassen und verarbeiten kénne.5%8

Zur Einschétzung, ob dies bei der jeweiligen streitgegenstandlichen
Werbung der Fall war, wurde die Werbung in Rundfunk und Fern-
sehen einerseits und die Werbung in Printmedien andererseits als
VergleichsmaRstab herangezogen.®® Daraus wurde geschlussfol-
gert, dass Onlinewerbung mit ,,stechenden Texten* den Pflichtbe-
standteilsanforderungen des 8 4 Abs. 1, 3 HWG in Génze unterfalle,
weil diese Art der Internetwerbung mit Blick auf die Méglichkeit der
umfassenden Informationsaufnahme durch beliebig langes Studieren
der Angaben und auch der weiteren Nutzung, etwa in Form von Aus-
drucken, mit einer Werbung in Printmedien vergleichbar sei.>'° Die-
ser Ansicht schloss sich auch der BGH an.®!! Die Vergleichbarkeit
mit Printmedien dehnte er mit der gleichen Argumentation auch auf
Formen der Onlinewerbung aus, die aus einem animierten und erst
nach und nach eingeblendeten Text bestehen.5!? An gleicher Stelle
wird zudem ausgefiihrt, dass die Abwandlung der sonst erforderli-
chen , Pflichtangaben“®®® und -texte®* gem. § 4 Abs. 5 HWG auf
eine Werbung im Internet Anwendung fdnden, wenn sie ,,nach Art
eines Videoclips in bewegten Bildern*°*® erfolge und somit die Még-
lichkeiten der Wiedergabe der Pflichtbestandteile, vergleichbar mit

Werbung in Rundfunk oder Fernsehen, zeitlichen und rdumlichen

507 So etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.
508 OLG Hamburg, GUR-RR 2003, S. 121 (122); OLG Miinchen, MMR 2002,
S. 463 (464); OLG Naumburg, MMR 2006, S. 467 (469), jew. m.w.N.
59 OLG Hamburg, GUR-RR 2003, S. 121 (122); OLG Miinchen, MMR 2002,
S. 463 (464); OLG Naumburg, MMR 2006, S. 467 (469), jew. m.w.N.
510 OLG Hamburg, GUR-RR 2003, S. 121 (122); OLG Miinchen, MMR 2002,
S. 463 (464); OLG Naumburg, MMR 2006, S. 467 (469), jew. m.w.N.
511 BGH, MMR 2010, S. 545 (546 f.).
512 BGH, MMR 2010, S. 545 (547).
513 S0 etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.
514 50 etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 23, 26.
515 BGH, MMR 2010, S. 545 (546).
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Beschrankungen unterléagen.®'® Auch Vertreter der Literatur haben
sich, teils mit, teils ohne ausdrickliche Bezugnahme auf die Ent-

scheidung des BGH dieser Ansicht angeschlossen.>’

Im Grundsatz ist dieser Sichtweise zuzustimmen. Die Frage, ob eine
Onlinewerbung eher mit einer Fernseh- oder einer Printwerbung ver-
gleichbar ist, ist dabei jedoch nicht in erster Linie mai3geblich. Im
Gesetz finden weder die Kategorie der Printwerbung noch die der
Fernsehwerbung Verwendung. Es gibt lediglich einen reduzierten
Pflichtangabenumfang fur Werbung in audiovisuellen Medien ver-
bunden mit einer besonderen Darstellungsform der Konsultations-
aufforderung in audiovisuellen Medien generell und einer speziellen
Présentationsform bei Fernsehwerbung (8 4 Abs. 5 HWG). Dement-
sprechend gelten vollumfangliche Pflichtbestandteilsanforderungen
gem. 84 Abs. 1, 3 HWG flr Werbung, die tber andere Werbetra-
ger®'8 erfolgt. Das Verstandnis der audiovisuellen Medien i.S.v.
Rundfunk und Fernsehen im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens,
an dessen Ende die Modifikationen des 8 4 Abs. 5 HWG bei auf die-
sem Ubertragungsweg erfolgender Werbung standen®®, ist mit Blick
auf den Stand der Technik Ende der 1980er Jahre nachvollziehbar;
die Anfange des Internets in seiner heutigen Form liegen in den
1990er Jahren®?°. Im Gesetzestext wird jedoch auf die allgemeinere
Begrifflichkeit der audiovisuellen Medien zuriickgegriffen und so-

mit auf bestimmte Eigenschaften der von der Regelung erfassten

516 BGH, MMR 2010, S. 545 (546 f.).
517 Siehe etwa Boemke, in: Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 11,
Rn. 135 m.w.N., Stand 36. Ergdnzungslieferung, September 2013; Brixius, in:
Bilow u.a., HWG, § 4, Rn. 139; Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, 8 4 HWG,
Rn. 27 m.w.N.; v. Jagow, in: Harte-Bavendamm/Henning-Bodewig, UWG, 1.,
Rn. 67 m.w.N.; Kdber, in: Heermann/Schlingloff, Lauterkeitsrecht, Anhang zu
88 1-7 UWG, E., Rn. 23. m.w.N.; Murza, in: Wandtke/Ohst, Praxishandbuch Me-
dienrecht, Bd. 3, Kap. 6, 8 2, Rn. 55; ohne Bezugnahme etwa Reese/Holtorf, in:
Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 11, Rn. 223 m.w.N.; so auch schon zu-
vor etwa Reinhart, in: Gréning u.a., Heilmittelwerberecht, § 4 HWG, Rn. 103,
Stand 3. Ergénzungslieferung.
518 Siehe dazu Fritzsche, Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 3.
519 Siehe dazu BT-Drs. 11/5373, S. 30; BR-PIPr. der 604. Sitzung — 22.09.1989,
S. 363.
520 Siehe dazu Hafner/Lyon, Geschichte des Internet, S. 305 f; siehe dazu auch
Gliederungspunkt C.11.1.
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Medien abgestellt. Auf eine Bezugnahme auf einzelne Medien
wurde dabei weitestgehend verzichtet. Dies macht deutlich, dass das
HWG auch an dieser Stelle insofern mediennneutral ist, als dass es
in 84 Abs. 5 S. 1 HWG nur auf eine bestimmte Kommunikations-
form®%, nicht auf bestimmte Kommunikationstechniken abstellt.
Dementsprechend ist unter audiovisuellen Medien nicht nur das

Fernsehen zu verstehen.®22

Im Ergebnis ist die Anwendbarkeit von § 4 Abs. 5 HWG auf Arz-
neimittelwerbung im Internet immer dann gegeben, wenn die Wer-
bung auf audiovisuellem Weg i.S.d. HWG®2 erfolgt, also unter Zu-
hilfenahme von Medien, bei denen die Darstellung der Inhalte ent-
weder ausschliel3lich optische oder sowohl optische als auch akusti-
sche Aspekte aufweist. Ausschlaggebend ist somit, ob eine be-
stimmte Medienkategorie zum Einsatz kommt, nicht, ob eine mit
dem Fernsehen vergleichbare Présentation erfolgt®?*. Dementspre-
chend ist bei Onlinewerbung fir Arzneimittel die Nennung der
,,Pflichtangaben*>% und die Wiedergabe der Konsultationsaufforde-
rung nur im reduzierten Umfang und mit den Modifikationen des § 4
Abs. 5 HWG erforderlich, wenn die gewéhlte Werbeform als audio-
visuelles Medium einzustufen ist. Im Gegensatz dazu sind die
Pflichtbestandteile bei allen anderen Internetwerbearten in vollem
Umfang und in der Grundform (§ 4 Abs. 1, 3 HWG) anzugeben. Die
Sonderregelung des 8 4 Abs. 5 S. 1 HWG in Bezug auf Fernsehwer-
bung als ein Unterfall der Werbung in audiovisuellen Medien spielt
in diesem Zusammenhang nur in den Fallen eine Rolle, in denen die

Arzneimittelwerbung im Wege des Internetfernsehens verbreitet

521 Siehe dazu auch Doepner/Reese, HWG, § 4, Rn. 54, der die Kategorie der au-
diovisuellen Medien ,,cher als Synonym* fiir Medien mit ,,fliichtigen®, fiir den
Adressaten ,,nicht steuerbaren Werbebotschaften* versteht.

522 Siehe dazu etwa die beispielhaften Aufzahlungen audiovisueller Medien in
Dierks/Backmann, PharmR 2011, S. 257 (258); M. Zimmermann, HWG, § 4,
Rn. 14.

523 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)ddd)p).

524 A A. Doepner/Reese, HWG, § 4, Rn. 56.

525 50 etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.
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wird. Dann ist die vorgeschriebene Konsultationsaufforderung
ebenso wie bei Fernsehen lber andere Ubertragungskanale gem. § 4
Abs. 5S. 1 HWG vor neutralem Hintergrund gut lesbar wiederzuge-

ben und gleichzeitig zu sprechen.

Die Unterscheidung der einzelnen Internetwerbeformen in Bezug
auf den jeweils einschlagigen Umfang der ,,Pflichtangaben°?® und
die einzuhaltende Présentationsweise der Konsultationsaufforde-
rung nach den im Gesetzeswortlaut angelegten Kategorien vermei-
det zudem Schwierigkeiten bei der Bestimmung der im Einzelfall
einzuhaltenden Vorgaben des § 4 Abs. 1, 3, 5 HWG. Gerade im Be-
reich der Onlinewerbung gibt es eine Vielzahl unterschiedlicher
Werbeformen®%’, bei denen sich jeweils die Frage der Einordnung
stellt.>?® An dieser Stelle kommt auch zum Tragen, dass das HWG
keine Sondervorschriften fur die Onlinewerbung enthalt und somit
diesbeziiglich keine eindeutigen Vorgaben macht®?®, Dementspre-
chend bleibt offen, wie die einzelnen Werbearten in Bezug auf die
,,Pflichtangaben*>® zu handhaben sind.>¥! Diesem Problem kann
durch die enge Orientierung am Wortlaut des Gesetzes ein Stiick
weit begegnet werden. Alle Werbeformen, die nicht als Werbung in
audiovisuellen Medien i.S.d. HWG der Ausnahmevorschrift des § 4
Abs. 5 HWG unterfallen, miissen die kompletten adressatenspezifi-
schen ,,Pflichtangaben®®? des § 4 Abs. 1 HWG aufweisen und, so-
fern es sich um Werbung aulerhalb der Fachkreise (§ 2 HWG) han-
delt, auch die Konsultationsaufforderung des § 4 Abs. 3 S. 1 HWG

526 5o etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.

527 Fuchs/Hahn, MMR 2016, S. 503 (507); siehe zu verschiedenen Arten von On-
linewerbung etwa Leible, Internet-Werbung (Online-Werbung), in: Alexander
u.a., Festschrift Kohler, S. 408 ff.; Micklitz/Schirmbacher, in: Spindler/Schuster,
Recht der elektronischen Medien, § 6 TMG, Rn. 27 ff.

528 Dierks/Backmann, PharmR 2011, S. 257 (257); siehe dazu im Einzelnen Do-
meier/Weinreich, in: Leupold/Glossner, Anwaltshandbuch IT-Recht, Teil 2,
Rn. 990 ff.

529 Dierks/Backmann, PharmR 2011, S. 257 (257).

530 5o etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.

531 Dierks/Backmann, PharmR 2011, S. 257 (257).

532 50 etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.
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enthalten. Die Einzelvorschriften sind jeweils auf die Werbung als
Ganzes bezogen. Dies fuhrt dazu, dass nur diejenigen Arten von On-
linewerbung, die insgesamt als ausschlief3lich audiovisuell einzuord-
nen sind, von 8§ 4 Abs. 5 HWG profitieren, wahrend diejenigen, die
sowohl audiovisuelle als auch nicht audiovisuelle Bestandteile ent-
halten, génzlich aus dem Anwendungsbereich des § 4 Abs. 5 HWG
herausfallen, sodass sich die Frage einer Zuordnung zu einer Kate-
gorie, etwa im Rahmen einer Betrachtung des Gesamterscheinungs-
bildes, anders als bei der Unterscheidung zwischen Image- und Pro-
duktwerbung®®, nicht stellt.

Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass auch in Bezug auf On-
linewerbung der Gesetzessystematik entsprechend im Grundsatz
von einer Werbung in nicht audiovisuellen Medien auszugehen ist,
auf die vollumfanglich die Vorgaben des § 4 Abs. 1, 3 HWG An-
wendung finden. Auf diese Weise wird der Funktion des § 4 Abs. 5
HWG als Ausnahmevorschrift, die zum einen dem Zweck dient, in
kodifizierter Form der bereits zuvor erkannten Notwendigkeit, zu
verhindern, dass die im Regelfall einzuhaltenden VVorgaben hinsicht-
lich ,,Pflichtangaben*®3* und Konsultationsaufforderung fiir einzelne
Werbeformen einem Werbeverbot gleichkommen®®, Rechnung zu
tragen und zugleich sicherzustellen soll, dass auch bei Werbung in
audiovisuellen Medien dem Erfordernis eines effektiven Verbrau-
cherschutzes im technisch umsetzbaren und fir den Adressaten der
Werbung in der konkreten Situation zu bewaéltigenden Umfang
durch einen Hinweis auf die Arzneimittelrisiken Geniige getan
wird®®, Durch die Regelung des § 4 Abs. 5 HWG wird ein Aus-
gleich zwischen widerstreitenden Interessen, ndmlich dem Interesse

der Werbenden an einer moglichst vielgestaltigen Arzneimittelwer-

53 Siehe dazu B.I11.6.b)cc)aaa).

534 50 etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.

5% Vgl. dazu in Bezug auf die Pflichtangaben BT-Drs. 7/3060, S. 67.

5% Siehe dazu BT-Drs. 11/5373, S. 30; BT-Drs. 11/6575, S. 5.
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bung einerseits und den Verbraucherschutzinteressen anderer-
seits®®’, geschaffen. Die Regelung des § 4 Abs. 5 S. 2 HWG lasst je-
doch bei Werbung in audiovisuellen Medien einen Verzicht auf
samtliche ,,Pflichtangaben°®® des § 4 Abs. 1 HWG zu und schreibt
nur die Einblendung der Konsultationsaufforderung, die allgemeine
Hinweise zum Vorgehen in Bezug auf Arzneimittelrisiken enthalt,
zwingend vor (§ 4 Abs. 5 S. 1 HWG).** Ein solch allgemein gehal-
tener Text kann fehlende Detailinformationen nicht ausgleichen,
was auch daraus ersichtlich wird, dass im Regelfall des § 4 Abs. 1, 3
HWG beide Hinweisformen vorgesehen sind.

Die Beschréankung auf die Wiedergabe der Konsultationsaufforde-
rung bei Werbung in audiovisuellen Medien gem. 84 Abs. 5 S. 1
HWG fuhrt somit bei dieser Art von Werbung im Vergleich zu den
Werbeformen, auf die 8 4 Abs. 1, 3 HWG Anwendung findet, zu ei-
nem niedrigeren Verbraucherschutzniveau. Im Interesse eines mog-
lichst weitreichenden Verbraucherschutzes®® und um der Ausnah-
mefunktion des 8 4 Abs. 5 HWG auch in Bezug auf die Arzneimit-
telwerbung im Internet Rechnung zu tragen, sind nur diejenigen On-
linewerbeformen als audiovisuell einzustufen, bei denen eine Wie-
dergabe der Konsultationsaufforderung gem. 8 4 Abs. 3 S. 1 HWG
und die Nennung der ,,Pflichtangaben“®*! im Umfang des § 4 Abs. 1,
Abs. 3 S. 3 HWG auf Grund der konkreten Ausgestaltung nicht
mdglich ist und im Ergebnis zu einem Verbot dieser Werbeform fiih-
ren wiirde®*?. Dementsprechend sind die Einschrankungen und Mo-
difikationen der gem. § 4 Abs. 1, 3 HWG vorgeschriebenen Pflicht-
bestandteile fir audiovisuelle Medien (§ 4 Abs. 5 HWG) auch bei

537 Siehe allgemein dazu Kiigel, in: Terbille/Clausen/Schroeder-Printzen, An-
waltshandbuch Medizinrecht, § 14, Rn. 242.

538 S0 etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.

539 Reese/Holtorf, in: Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 11, Rn. 220.

540 BT-Drs. 11/5373, S. 30.

541 S0 etwa Fritzsche, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 HWG, Rn. 1; M. Zimmer-
mann, HWG, § 4, Rn. 1.

542 \/gl. dazu allgemein in Bezug auf die Pflichtangaben BT-Drs. 7/3060, S. 67.
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Arzneimittelwerbung im Internet als Ausnahmetatbestand anzuse-

hen.

Dieses Ergebnis lasst sich auch auf Verfassungsrecht stiitzen. Das
Veranstalten von Onlinewerbung flr Arzneimittel fallt in den Be-
reich der grundrechtlich geschitzten Verhaltensweisen. Wegen des
weiten personlichen Anwendungsbereichs des HWG®* ist abhéngig
von der Person des Werbenden zu differenzieren. Soweit die Wer-
bung im Rahmen einer weit zu verstehenden®* beruflichen Tétig-
keit, auch durch inlandische juristische Personen (Art. 19 Abs. 3
GG)*>®, durchgefiihrt wird, ist Art. 12 Abs. 1 GG einschlagig. Als
,JAuffanggrundrecht“®* kommt Art. 2 Abs. 1 GG>* nur in den we-
nigen denkbaren Ausnahmefallen zur Anwendung, in denen es mit
Blick auf den Werbenden an einer Berufsbezogenheit der Werbeté-
tigkeit>*® fehlt. Die Beschrankung des personlichen Schutzbereichs
des Art. 12 Abs. 1 GG auf Deutsche i.S.v. Art. 116 GG wirkt sich
hier in geringerem Umfang aus als tblich®¥. Gem. § 13 HWG ist die
Werbung eines auslandischen Unternehmens in Deutschland nur zu-
lassig, wenn ein anderes Unternehmen oder eine natlrliche Person
mit Sitz bzw. gewdhnlichem Aufenthalt in Deutschland oder einem
anderen EU-Mitgliedstaat oder EWR-Vertragsstaat ausdrucklich da-
mit betraut ist, die aus dem HWG resultierenden Pflichten zu tber-
nehmen. Diese Personen oder Unternehmen konnen sich als Norm-
adressaten auf eigene Grundrechtspositionen berufen und zumindest
mit Blick auf deutsche Betraute® ist der personliche Schutzbereich
des Art. 12 Abs. 1 GG unzweifelhaft er6ffnet. Dagegen ist Art. 5
Abs. 1S. 1 Alt. 1 GG in aller Regel nicht einschlégig. Nicht jede Art

543 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc).

54 BVerfGE 7, 377 (397).

545 B\/erfGE 21, 261 (266); 97, 228 (253); 106, 275 (298).

546 S0 etwa BVerfGE 80, 137 (167); Murswieck/Rixen, in: Sachs, GG, Art. 2,
Rn. 66.

547 Naheres dazu sogleich.

548 Siehe dazu BVerfGE 85, 248 (256).

549 Zur Diskussion der Erstreckung der Deutschen-Grundrechte auf Auslander und
Staatenlose siehe etwa Cornils, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts,
§ 168, Rn. 49 f. m.w.N.

550 Mand, in: Pritting, Medizinrecht Kommentar, § 13 HWG, Rn. 3.
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von Wirtschaftswerbung fallt unter den weiten Meinungsbegriff>>!
des Art. 5 Abs. 1 S. 1 Alt. 1 GG.>? Generell ist eine AuBerung nur
als Meinung i.S.d. Art. 5 Abs. 1 S. 1 Alt. 1 GG anzusehen, wenn sie
,ein Element der Stellungnahme, des Dafiirhaltens, des Meinens im
Rahmen einer geistigen Auseinandersetzung® enthalt.>>® Dieser
Grundsatz gilt auch mit Blick auf Wirtschaftswerbung, sodass Art. 5
Abs. 1 S.1 Alt. 1 GG nur in Betracht kommt, wenn die Werbung
einen ,,wertenden, meinungsbildenden Inhalt hat oder Angaben ent-
hlt, die der Meinungsbildung dienen*>**, Eine Werbung fir Arznei-
mittel erfullt diese Kriterien beispielsweise, wenn ein Arzneimittel-
hersteller die therapeutische Wirksamkeit eines vom ihm produzier-
ten Arzneimittels unter Bezugnahme auf eine Studie als ,,bewiesen*
bezeichnet und somit nicht nur das Studienergebnis wiedergibt, son-
dern es sich zu eigen macht und dadurch zugleich selbst Stellung
bezieht®®. Die hier in Rede stehenden Arten von Arzneimittelwer-
bung genligen diesen Anforderungen an einen wertenden oder mei-
nungsbildenden Inhalt der AuRerung®® typischerweise nicht und
sind dementsprechend nicht als Meinung i.S.v. Art.5 Abs.1 S.1
Alt. 1 GG einzustufen.>®” Da Art. 5 Abs. 1 S. 1 Alt. 1 GG in diesem

51 BVerfGE 61, 1 (9); a.A. Arnold, Wirtschaftswerbung und Meinungsfreiheit,
S. 60 ff., 204.

552y, der Decken, in: Schmidt-Bleibtreu u.a., GG, Art. 5, Rn. 7; a.A. Degenhart,
in: Kahl/Waldhoff/Walter, Bonner Kommentar, Art. 5 Abs. 1 und 2, Rn. 134,
Stand 185. Erganzungslieferung, Juli 2017; Kihling, in: Gersdorf/Paal, Informa-
tions- und Medienrecht, Art. 5 GG, Rn. 26, Stand 01.11.2018; Reese/Holtorf, in:
Dieners/Reese, Handbuch Pharmarecht, § 11, Rn. 34; Schmidt-Jortzig, in: Isen-
see/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts, § 162, Rn. 23; Ullmann, GRUR 1996,
S. 948 (951).

58 BVerfGE 61, 1 (8 f.).

554 BVerfGE 71, 162 (175); a.A. etwa Degenhart, in: Kahl/Waldhoff/Walter, Bon-
ner Kommentar, Art. 5 Abs. 1 und 2, Rn. 134, Stand 185. Erganzungslieferung,
Juli 2017; Schmidt-Jortzig, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts,
8 162, Rn. 23; Ullmann, GRUR 1996, S. 948 (951), die keine Einschrankungen
vornehmen.

555 BVerfG, NJW 2001, S. 3403 (3404).

%6 \Vgl. BVerfGE 71, 162 (175).

557 A.A. Sodan/M. Zimmermann, Spannungsfeld zwischen Patienteninformierung
und dem Werbeverbot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel, S. 54, 127 mit
Blick auf die Vorgaben des HWG, insbesondere § 10 HWG; a.A.in Bezug auf
Werbung generell Schmidt-Jortzig, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staats-
rechts, 8 162, Rn. 23, der in jeder Werbung ,,eine Auffassung iiber die Glite* des
beworbenen Gegenstandes und somit zumindest auch eine Meinung sieht.
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Zusammenhang in aller Regel nicht einschlagig ist, erfolgen diesbe-

zuglich keine weiteren Ausfuhrungen.

Vorgaben in Bezug auf die Verwendung der Pflichtbestandteile von
Arzneimittelwerbung bei Werbung im Internet stellen einen Grund-
rechtseingriff dar. Mit Blick auf Art. 12 Abs. 1 GG liegt eine Berufs-
austibungsregelung®®® vor.>° Die Freiheit der Berufsausiibung®®® un-
terliegt gem. Art. 12 Abs. 1 S. 2 GG einem Regelungsvorbehalt®!,
bei dem es sich ,,der Sache* nach um einen einfachen Gesetzesvor-
behalt handelt®®?. Das Grundrecht der allgemeinen Handlungsfrei-
heit (Art. 2 Abs. 1 GG) ist ebenfalls nicht vorbehaltslos gewahrleis-
tet, vielmehr unterliegt es der Schrankentrias®®® des Art. 2 Abs. 1
GG.*% Dabei kommt jedoch nur der Schranke der verfassungsmaRi-
gen Ordnung tatsachliche Bedeutung zu, da die Ubrigen Schranken
als Teil der verfassungsmaRigen Ordnung anzusehen sind.*%® Unter
der verfassungsmalRigen Ordnung sind dabei alle Gesetze zu verste-
hen, die formell und materiell mit der Verfassung Ubereinstim-
men.>®® Vorliegend ist § 4 Abs. 1, 3, 5 HWG mit Blick auf den Re-
gelungsvorbehalt des Art. 12 Abs. 1 S. 2 GG als einfaches Gesetz
und in Bezug auf Art. 2 Abs. 1 GG als Teil der verfassungsmaRigen
Ordnung als Schranke anzusehen.

Der Eingriff ist sowohl mit Blick auf Art. 12 Abs. 1 als auch hin-
sichtlich Art. 2 Abs. 1 GG gerechtfertigt. In Bezug auf Art. 2 Abs. 1

558 B\/erfGE 7, 377 (405 f.).

59 Siehe dazu zur Werbung generell BVerfGE 85, 248 (256); siehe dazu zu den
Werbebeschrénkungen des HWG generell Doepner/Reese, HWG, Einleitung,
Rn. 129.

560 Zum weiten Begriff der Berufsaustibung siehe BVerfGE 94, 372 (389).

%61 Siehe dazu BVerfGE 7, 377 (402 ff.).

%62 Jarass/Pieroth, GG, Art. 12, Rn. 27; so im Ergebnis auch BVerfGE 7, 377
(403).

%63 S0 etwa BVerfGE 67, 213 (228); 72, 200 (245); Hofmann, in: Schmidt-Bleib-
treu u.a., GG, Art. 2, Rn. 5.

%4 Siehe dazu auch Hillgruber, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts,
§ 200, Rn. 38.

%5 Siehe dazu etwa Cornils, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts,
§ 168, Rn. 82.

566 Siehe dazu BVerfGE 6, 32 (38).
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GG ist der Eingriff von der Schranken-Schranke der Verhéltnisma-
Rigkeit>®” gedeckt. Mit Blick auf Art. 12 Abs. 1 GG geniigen fiir eine
Rechtfertigung ,,verniinftige Erwdgungen des Gemeinwohls®.>%®
Auch in Bezug auf Art. 12 Abs. 1 GG ist der Eingriff verhaltnisma-
Rig. Die Regelungen des § 4 Abs. 1, 3, 5 HWG in der hier in Bezug
auf Onlinewerbung vertretenen Auslegung sind geeignet und erfor-
derlich, um den Zweck der Normen, durch eine Versachlichung der
Arzneimittelwerbung einen moglichst weitreichenden Verbraucher-
schutz, gerade auch unter Beriicksichtigung der denkbaren Gefahren
einer nicht sachgemaRen Selbstmedikation®®®, zu gewahrleisten®"°,
zu erreichen. Diese Aspekte des Verbraucherschutzes sind mit Blick
auf Art. 12 Abs. 1 GG als vernunftiger Gemeinwohlbelang anzuse-
hen.>"! Der Eingriff ist auch angemessen. Es stehen einander zwei
widerstreitende Grundrechtspositionen gegenuber: einerseits das
sich aus Art. 12 Abs. 1 bzw. Art. 2 Abs. 1 GG ergebende Recht des
Werbetreibenden, die Werbung nach seinen Vorstellungen zu gestal-
ten®2, und andererseits die allgemeine Handlungsfreiheit (Art. 2
Abs. 1 GG) des Werbeadressaten.®”® Der Begriff der allgemeinen
Handlungsfreiheit ist weit zu verstehen.>’* Erfasst wird ,,jedes belie-
bige Verhalten*®"®, sodass es jedem Grundrechtstrager freisteht, ,,zu
tun und zu lassen, was er will“®’®, Die allgemeine Handlungsfreiheit
schliel3t auch die Behandlungsfreiheit ein. Diese betrifft, anders als
das von der Rechtsprechung entwickelte Selbstbestimmungsrecht

des Patienten®’’, sowohl die Inanspruchnahme von medizinischen

%7 Hofmann, in: Schmidt-Bleibtreu u.a., GG, Art. 2, Rn. 19; Lang, in: Epping/Hill-
gruber, GG, Art. 2, Rn. 25, Stand 15.02.2019; Sachs, GG, vor Art. 1, Rn. 134 f.
568 BVerfGE 7, 379 (405).

569 S0 zum Zweck des HWG generell BGHZ 180, 355 (363).

570 Siehe dazu BT-Drs. 7/3060, S. 67.

571 Zum Verbraucherschutz als legitimer Zweck mit Blick auf Art. 12 Abs. 1 GG
generell siehe BVerfGE 54, 135 (145 f.); 142, 268 (286).

572 Fiir Art. 12 Abs. 1 GG siehe dazu BVerfGE 85, 248 (256); fir Art. 2 Abs. 1
GG siehe etwa D. Lorenz, in: Kahl/Waldhoff/Walter, Bonner Kommentar, Art. 2
Abs. 1, Rn. 220, Stand 133. Erganzungslieferung, April 2008.

573 Siehe dazu filr das HWG generell auch BT-Drs. 4/1867, S. 5.

574 BVerfGE 6, 32 (36).

575 Murswieck/Rixen, in: Sachs, GG, Art. 2, Rn. 55.

576 BVerfGE 6, 32 (37).

577 Zum Selbstbestimmungsrecht des Patienten siehe BVerfGE 52, 131 (166,
168 ff., 175 ff.).
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Leistungen als auch die Selbstbehandlung, sodass die Eroffnung des
Schutzbereichs dieser Auspragung der allgemeinen Handlungsfrei-
heit (Art. 2 Abs. 1 GG) nicht vom Vorliegen einer etwaigen Patien-
tenstellung abhéngig ist. Dies gilt auch in Bezug auf die Anwendung
von Arzneimitteln. Dementsprechend steht es dem Einzelnen frei,
sowohl im Rahmen einer &rztlichen Versorgung als auch im Zuge
einer Selbstmedikation®®, dariiber zu entscheiden, ob er ein be-
stimmtes Arzneimittel konsumiert oder darauf verzichtet. Art. 2
Abs. 1 GG ist nicht nur ein Abwehrrecht gegen den Staat, sondern
auch ein Recht auf Schutz durch den Staat.>”® Mit diesem korrespon-
diert eine entsprechende Schutzpflicht des Staates®®° gegeniiber Ge-
fahren fur die Substanz des Grundrechts, die von Dritten ausge-
hen.*8! Damit der Werbeadressat seine allgemeine Handlungsfreiheit
(Art. 2 Abs. 1 GG) in Gestalt der Behandlungsfreiheit in Bezug auf
die Anwendung von Arzneimitteln dem Gehalt des Grundrechts ent-
sprechend austiben und frei Gber den Konsum eines bestimmten Arz-
neimittels entscheiden kann, ist er auf Fakten (iber das betreffende
Arzneimittel angewiesen. Dabei ist es erforderlich, dass der potenti-
elle Konsument Sachinformationen bereits im Rahmen der Wer-
bung, also zu einem sehr friihen Zeitpunkt, erhalt, damit er nicht auf
Grund von reinen Werbeaussagen eine voreilige Entscheidung trifft
und mogliche Behandlungsalternativen von vornherein aufler Acht
lasst. Eine Werbung ohne jegliche Sachinformation wirde die
grundrechtlich geschitzte Position des Werbeadressaten gefahrden,
sodass den Staat diesbezuglich eine Schutzpflicht trifft. Es steht dem
Staat generell weitestgehend frei, wie er einer solchen Verpflichtung
nachkommt.>® Vorliegend hat der Staat seine Schutzpflicht durch
die Pflichtbestandteilsregelungen des § 4 HWG erfuillt.

578 Siehe dazu fiir das HWG generell auch BT-Drs. 4/1867, S. 5 f.

57 Murswieck/Rixen, in: Sachs, GG, Art. 2, Rn. 24,

580 BVerfGE 96, 56 (64); Di Fabio, in: Maunz/Dirig, GG, Art. 2, Rn. 61, Stand
39. Ergénzungslieferung, Juli 2001.

%81 Murswieck/Rixen, in: Sachs, GG, Art. 2, Rn. 24; allgemein zur Schutzfunktion
von Freiheitsgrundrechten siehe etwa Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staats-
rechts, 8 191, Rn. 1; Miller-Franken, in: Schmidt-Bleibtreu u.a., GG, Vorbemer-
kung vor Art. 1, Rn. 23.

582 BVerfGE 96, 56 (64).
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Bei der Abwdagung der entgegengesetzten Grundrechtspositionen ist
zu bertcksichtigen, dass die Pflichtbestandteile der Arzneimittel-
werbung auch in der umfangreicheren Darstellung gem. § 4 Abs. 1,
3 HWG nur einige Basisinformationen liefern. Diese kénnen dem
Rezipienten zwar einen ersten Eindruck von dem beworbenen Arz-
neimittel verschaffen, sie konnen ihm aber kein vollumféngliches
Bild vermitteln. Wenn der Werbeadressat weitere Informationen
Uber das betreffende Arzneimittel wiinscht, kann er diese entweder
selbst anhand von im Internet bereitgestellten Informationsmateria-
lien®® recherchieren oder fachlichen Rat einholen. Zudem ist Arz-
neimittelwerbung gegeniiber der Offentlichkeit gem. § 10 Abs. 1
HWG?>® fiir die risikoreicheren verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel°®® verboten, sodass sich die Frage der Notwendigkeit einer
ersten Sachinformation im Rahmen von Werbung in Bezug auf diese
Kategorie von Arzneimitteln von vornherein nicht stellt. Mit Blick
auf die Werbung fur sonstige Arzneimittel kommt den Pflichtbe-
standteilsvorgaben jedoch eine nicht zu unterschatzende Bedeutung
fur den Schutz der allgemeinen Handlungsfreiheit (Art. 2 Abs. 1
GG) des Werbeadressaten in Gestalt der Behandlungsfreiheit zu. Po-
tentielle Konsumenten erhalten auf diesem Weg bereits zu einem
friihen Zeitpunkt in knapper Form wichtige Informationen tber das
Arzneimittel, etwa dessen Anwendungsgebiete (8 4 Abs. 1S. 1 Nr. 4
i.V.m. Abs. 3 S. 3 HWG) oder etwaige Warnhinweise (8 4 Abs. 1
S.1Nr.7i.V.m. Abs. 3 S. 3 HWG). Dadurch sind sie in der Lage,
unmittelbar nachdem sie die Werbung zur Kenntnis genommen ha-
ben, in einem gewissen Umfang faktenbasierte Uberlegungen (ber
den personlichen Nutzen des Arzneimittels anzustellen und diese in
eine eventuelle Kaufentscheidung einflieen zu lassen. Eine nur mit
Blick auf diesen Gesichtspunkt moglicherweise iberlegenswert er-
scheinende Auslegung des § 4 HWG dahingehend, bei Arzneimittel-
werbung im Internet die Pflichtbestandteile stets in vollem Umfang

583 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)bbb).

584 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)ccc)p).

585 Zum Begriff des verschreibungspflichtigen Arzneimittels siehe Gliederungs-
punkt B.11.2.
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(84 Abs. 1, 3 HWG) zu verlangen, wirde mit Blick auf Art. 12
Abs. 1 bzw. Art. 2 Abs. 1 GG des Werbetreibenden zu weit gehen,
da dies im Ergebnis zu einem Verbot bestimmter Formen>8 der On-
linewerbung fuhren wiirde. Umgekehrt wirde eine Auslegung des
8 4 HWG dahingehend, dass in Bezug auf Internetwerbung stets nur
die Pflichtbestandteilsregelung des 8 4 Abs. 5 HWG Anwendung
findet, dem Recht des Werbeadressaten aus Art. 2 Abs. 1 GG nicht
gerecht. Eine Abwagung der Grundrechtspositionen fiihrt im Sinn
einer praktischen Konkordanz®®’ zu dem Ergebnis, dass § 4 HWG
auch mit Blick auf die Arzneimittelwerbung im Internet so auszule-
gen ist, dass die vollstandige Angabe der Pflichtbestandteile (§ 4
Abs. 1, 3 HWG) der Regelfall ist und § 4 Abs. 5 HWG nur auf jene
Formen der Internetwerbung Anwendung findet, die anderenfalls

nicht zum Einsatz kommen kdnnten.

IV. Die arzneimittelrechtliche Uberwachung

Die zentralen Vorschriften fiir die arzneimittelrechtliche Uberwa-
chung finden sich in §§ 64 ff. AMG.% Die Uberwachung hat pra-
ventiven Charakter.®® Sie ist als eine Art Gegenpart fiir die von Arz-
neimitteln und deren Vertrieb generell ausgehende Gefahrlichkeit zu
sehen und setzt keinen bestimmten Gefahr- oder Verdachtsgrad vo-
raus.>® Die Uberwachung gem. 8§ 64 ff. AMG fillt in den Zustan-
digkeitsbereich der Lander (Art. 30, 83 GG)®%, die im Einzelfall zu-
standige Behorde ergibt sich aus dem jeweiligen Landesrecht®®?. Um

aus Grinden der Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, dem

586 \/gl. BT-Drs. 7/3060, S. 67.

587 BVerfGE 93, 1 (21).

588 Sjehe dazu bereits BT-Drs. 7/3060, S. 59 zu 8§ 59 ff. AMG 1976 Entwurf =
8§ 64 ff. AMG 1976.

%89 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 3, Stand
127. Ergénzungslieferung, 2014.

59 Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit und Landertberwachung, S. 100.
591 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 1, Stand
129. Ergénzungslieferung, 2015.

592 Ein Verzeichnis der fir den Vollzug des AMG im Einzelnen zustandigen Be-
hoérden, Stellen und Sachverstandigen ist abrufbar unter www.bundesgesundheits-
ministerium.de/themen/krankenversicherung/arzneimittelversorgung/arzneimit-
tel/amg-zustaendige-stellen.html, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.
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Zweck des AMG (§ 1 AMG), eine mdglichst wirksame Uberwa-
chung zu gewihrleisten®?, sind sowohl der Kreis der ,,Uberwa-
chungsadressaten“*** als auch der Umfang der im Rahmen der Uber-
wachung auf ihre Einhaltung hin zu kontrollierenden Vorschriften

weit gesteckt>®.

1. Adressaten der Uberwachung und (iberwachungsbediirftige

Tatigkeiten

Gem. 8§ 64 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG unterliegen Betriebe und Einrich-
tungen insoweit der Uberwachung durch die zustindige Behorde,
wie sie Arzneimittel®®® herstellen, priifen, lagern, verpacken, in den
Verkehr bringen, sonst mit ihnen Handel treiben, sie importieren o-
der Aufzeichnungen aufbewahren, die mit diesen Tatigkeiten in Zu-
sammenhang stehen.>®” Auch diejenigen Betriebe und Einrichtun-
gen, die einen Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Da-
tenspeicher- und -abrufsystem fir individuelle Sicherheitsmerkmale
auf Arzneimittelverpackungen®® nach Art. 31 Delegierte Verord-
nung (EU) 2016/161 gehort, werden erfasst (8§ 64 Abs. 1 S. 1 Hs. 2
Var. 8 AMG). § 64 Abs. 1 S. 2 AMG trifft eine vergleichbare Rege-
lung in Bezug auf Ausgangsstoffe fir die Arzneimittelherstellung.>*®
In § 64 Abs. 1 S. 4 AMG wird der personliche Anwendungsbereich
des 8§ 64 Abs. 1 S. 1 AMG auf Personen erweitert, die die dort ge-
nannten Tatigkeiten berufsmaRig ausiiben, Arzneimittel nicht aus-
schlieBlich fir den Eigenbedarf mit sich fihren, eine klinische Stu-

die verantworten oder Arzneimittel fir andere sammeln. Somit un-

593 Delewski, in: Klgel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 4.

59 Delewski, in: Klgel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 88.

5% Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit und Landertiberwachung, S. 100.
5% Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.1.

97 Vgl. dazu auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann
u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.2; Klingenberg, a.a.0., 6.3.5.1.4.1.
5% Zu den Sicherheitsmerkmalen siehe Sinn/Berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a.,
Auswirkungen der Liberalisierung, 5.3.2.

599 Vgl. dazu und zu den folgenden Satzen auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingen-
berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.2;
Klingenberg, a.a.0., 6.3.5.1.4.1.
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terliegen alle Akteure, die ,,im weitesten Sinn mit Arzneimitteln um-
gehen“®® gem. §64 Abs.1 AMG der behérdlichen Uberwa-
chung.%%* Durch die Erstreckung der Uberwachung auch auf Perso-
nen, die Arzneimittel mit sich fiihren, wird deutlich, dass der An-
wendungsbereich des § 64 Abs. 1 AMG nicht auf gewerbs- oder be-
rufsmaRig handelnde Akteure beschrénkt ist.%%2 Anlass, die arznei-
mittelrechtliche Uberwachung auf diese Personengruppe auszudeh-
nen, waren , Erfahrungen der Uberwachungsbehdrden in Bezug auf
das ,.illegale[...] Inverkehrbringen von Arzneimitteln“.%%® Als Reak-
tion auf den illegalen Handel mit Tierarzneimitteln, in erster Linie
mit Antibiotika und Hormonpréparaten, und deren ausufernden Ein-
satz in der Nutztierhaltung wurden die einschlagigen Gesetze refor-
miert.5%* Um nicht mehr wie zuvor die Anwendung der betreffenden
Substanz am Tier abwarten zu missen, sondern bereits zu einem
friheren Zeitpunkt MalRnahmen ergreifen zu kénnen, wurde der An-
wendungsbereich des § 64 Abs. 1 AMG um das Mitflihren von Arz-
neimitteln erweitert.®> Dadurch wurde etwa ein behérdliches Vor-
gehen gegen Handelsvertreter, die grof3e Mengen solcher Arzneimit-
tel mit sich fiihren, ermdglicht, um so den illegalen Handel mit sol-

chen Préparaten zu unterbinden.8%

8§ 64 Abs. 1 AMG legt den Kreis der der behérdlichen Uberwachung

unterfallenden Akteure titigkeitsbezogen®” fest.5% Dies wird deut-

600 HeRhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 64 AMG, Rn. 1.

601 HeRhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 64 AMG, Rn. 2.

602 pelchen/Anders, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze,
8 64 AMG, Rn. 4, Stand 187. Ergdnzungslieferung, Oktober 2011.

603 BT-Drs. 9/1598, S. 16 zu § 64 Abs. 1 S. 2 AMG 1983 = § 64 Abs. 1 S. 4 AMG;
siehe zur Anwendbarkeit der §§ 64 ff. AMG auf den illegalen Arzneimittelver-
sandhandel auch die Antwort der Bundesregierung auf die kleine Anfrage des Ab-
geordneten Kirschner u.a. zum Thema Gesundheitliche Gefahren durch Werbung
und Direktvertrieb von Arzneimitteln im Internet, BT-Drs. 13/9550, S. 3.

604 Siehe dazu BT-Drs. 9/1598, S. 11.

605 Siehe dazu BT-PIPr. 9/103, S. 6254.

606 Sjehe dazu BT-PIPr. 9/103, S. 6254.

807 Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit und Landeriberwachung, S. 102;
siehe dazu auch Delewski, in: Kigel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 5 f.

608 Dies und das Folgende findet sich auch bei B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.2; Klingen-
berg, a.a.0.,6.3.5.1.4.1.
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lich durch die Verwendung der Gattungsbegriffe Einrichtungen, Be-
triebe und Personen in § 64 Abs. 1 S. 1, 4 AMG im Zusammenspiel
mit der Aufzéhlung bestimmter Tatigkeiten mit Bezug zu Arzneimit-
teln. Noch eindeutiger ist insoweit die Formulierung des § 64 Abs. 1
S. 2 AMG, der ausschlieRlich die der Uberwachung unterliegenden
Tatigkeiten nennt und dabei vollstandig auf einen Bezug zu entspre-
chend handelnden Personen oder Personenmehrheiten verzichtet.
Einrichtungen und Betriebe, die zumindest eine der aufgelisteten T&-
tigkeiten ausfilhren und somit der Uberwachung des § 64 AMG un-
terliegen, sind beispielsweise Arzneimittelhersteller, Krankenh&u-
ser, ArzneimittelgroRhandler (§ 4 Abs. 22 AMG) und Einzelhéndler
i.S.v. § 50 AMG.® Auch die zuvor einem gesonderten apotheken-
rechtlichen Uberwachungsregime unterworfenen Apotheken wur-
den durch eine Gesetzesanderung im Jahr 1976°%° der Uberwachung
nach dem AMG unterstellt, um eine einheitliche Uberwachung des

Arzneimittelverkehrs sicherzustellen.5!

Aus dem Wortlaut des 8§ 64 Abs. 1 S. 1 AMG folgt, dass die tatsach-
liche Ausiibung®'? zumindest einer der genannten Tatigkeiten tatbe-
standliche Voraussetzung fiir eine Uberwachung gem. 8§ 64 ff.
AMG ist.?'® Gegenstand der Uberwachung sind folglich nur diejeni-
gen Einrichtungen, Betriebe und Personen, von deren Tétigkeit die
mzustindige Uberwachungsbehdrde [...] tatsichliche Kenntnis*
hat.%* Die Uberwachung gem. 8§ 64 ff. AMG darf somit nicht er-
folgen, um festzustellen, ob Uberhaupt entsprechende Tétigkeiten

durchgefiihrt werden.®%® Eine solche Erweiterung des Anwendungs-

609 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 14, Stand
99. Ergénzungslieferung, 2006.

610 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24.08.1976, BGBI. I,
S. 2445.

611 BT-Drs. 7/3060, S. 59 zu §§ 59 ff. AMG 1976 Entwurf = 88 64 ff. AMG 1976.
612 Delewski, in: Klgel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 6.

613 BVerwG, NVwZ 2005, S. 87 (88).

614 Delewski, in: Kugel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 5; dies und das Fol-
gende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann
u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.4.1.

615 B\VerwG, NVwZ 2005, S. 87 (88 f.).
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bereichs stinde auch im Widerspruch zu Sinn und Zweck der Vor-
schriften.'® § 64 AMG raumt den zustandigen Behorden im Rahmen
der Uberwachung eine Vielzahl von Eingriffsbefugnissen ein.®'’
Eine derart breit angelegte Aufsichtstatigkeit ist nur sinnvoll, wenn
feststent, dass eine oder mehrere der Uberwachungspflicht unterlie-
gende Tatigkeiten ausgefiihrt werden.%!® Zur Sachverhaltsaufkla-
rung kann bei Vorliegen eines Gefahrenverdachts auf Gefahrerfor-
schungsmalinahmen nach dem allgemeinen Ordnungsrecht zuriick-

gegriffen werden. %%

Da der Anwendungsbereich der Uberwachungsvorschriften der
88 64 ff. AMG nicht eroffnet ist fur MalRnahmen, die der Feststel-
lung dienen, ob die Uberwachungsvoraussetzungen iiberhaupt vor-
liegen®?°, muss die Behorde iiber ,,handfeste Anhaltspunkte* fiir das
Vorliegen eines von § 64 Abs. 1 AMG erfassten Sachverhalts verfi-
gen®!, Die erforderliche behordliche Kenntnis fiir eine Uberwa-
chung nach 88 64 ff. AMG kann zuné&chst auf Grund von vor Auf-
nahme der betreffenden Tatigkeit seitens des jeweiligen Akteurs zu
erfolgenden Anzeigen (8 67 AMG) gegeben sein oder aus Verfahren
zur Erteilung einer Betriebserlaubnis stammen.%?? Sich nur auf Er-
kenntnisse aus formalisierten Verfahren zu beschrénken, wirde je-
doch zu kurz greifen®2® und ware nicht geeignet, den Zweck der VVor-
schrift, die Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit®*, umfassend
sicherzustellen. Eine solche Einschrankung wiirde zudem im Ergeb-
nis zu einer Privilegierung derjenigen fuhren, die ihren Anzeige- o-

der Erlaubnispflichten nicht nachgekommen sind, da sie nicht der

616 BVerwG, NVwZ 2005, S. 87 (89).

617 BVerwG, NVwZ 2005, S. 87 (89).

618 BVerwG, NVwZ 2005, S. 87 (89).

619 BVerwG, NVwZ 2005, S. 87 (89).

620 BVerwG, NVwZ 2005, S. 87 (88 f.).

621 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 3a, Stand
127. Ergénzungslieferung, 2014.

622 Delewski, in: Kiigel/Miller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 5; Stollmann, in: Klo-
esel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 3a, Stand 127. Ergédnzungsliefe-
rung, 2014,

623 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 24, Stand
120. Erganzungslieferung, 2012.

624 BT-Drs. 7/3060, S. 59 zu §§ 59 ff. AMG 1976 Entwurf = §§ 64 ff. AMG 1976.
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Uberwachung unterlagen®?. Die zustandige Behorde kann den er-
forderlichen Kenntnisstand daher auch auf anderem Weg als aus vor-
liegenden Anzeigen und Erlaubnissen gewinnen. In Betracht kom-
men in diesem Zusammenhang etwa eigene Erkenntnisse der Be-
horde im Zuge von ordnungsrechtlichen Gefahrerforschungsmag-
nahmen. Die Uberwachungsbehérde kann die erforderliche Kenntnis
aber beispielsweise auch durch ihre Beteiligung an Ermittlungsmali-

626 gder im

nahmen im Rahmen eines Strafverfahrens erlangt haben
Zusammenhang mit der Uberpriifung der Arzneimitteleigenschaft
anderer, insbesondere als Nahrungsergdnzungsmittel gehandelter
Produkte®?’. Denkbar ist eine Kenntniserlangung etwa auch durch
ein Antreffen von Personen, die Arzneimittel in einer Menge, die

den Eigenbedarf tibersteigt, bei sich haben®28,

Die einzelnen eine Uberwachung begriindenden Tatbestandsmerk-
male sind weit zu verstehen.®?® Dies gilt sowohl fiir die im AMG
legaldefinierten als auch fir diejenigen, bei denen das nicht der Fall
ist.®3 Die folgenden Ausfiihrungen zur arzneimittelrechtlichen Be-
deutung von gem. § 64 Abs. 1 AMG der Uberwachung unterliegen-
den arzneimittelbezogenen Tétigkeiten beschréanken sich auf dieje-
nigen Betatigungen, die im Rahmen des Internetversandhandels mit
Arzneimitteln tblicherweise eine Rolle spielen kdnnen, also auf das
Lagern, das Verpacken, das Inverkehrbringen und das sonstige Han-

deltreiben.

625 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 24, Stand
120. Ergénzungslieferung, 2012.

6% So etwa VG Minchen, Beschluss vom 22.03.2007, Az.: M 18 S 07.421,
BeckRS 2007, 35926.

627 5o etwa in VGH Mannheim, LMRR 2010, S. 6 (6); VG Muinchen, Urteil vom
27.05.2009, Az.: M 18 K 09.264, BeckRS 2009, 48691.

628 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 26, Stand
120. Ergénzungslieferung, 2012.

629 Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit und Landeriiberwachung, S. 120;
dieser und der nachste Satz finden sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.4.1.

630 Sjehe dazu im Einzelnen Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64
AMG, Anm. 18 ff., Stand 99. Erganzungslieferung, 2006.
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a) Lagern

Der Begriff des Lagerns (8 64 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 Var. 3 AMG) wird
im AMG nicht definiert. Aus der Verwendung des Ausdrucks an ver-
schiedenen Stellen im AMG lasst sich ableiten, dass unter Lagern
1.5.d. AMG das Vorrétighalten im Rahmen einer beruflichen oder
gewerblichen Tatigkeit in Abgrenzung zum privaten Aufbewahren
zu verstehen ist.®3! Dieser Tatbestandsvariante kommt in Bezug auf
den Arzneimittelversandhandel eher eine Auffangfunktion fur die
Félle zu, in denen fiir die nach ihrem duReren Erscheinungsbild ver-
gleichbare Variante des Inverkehrbringens, das Vorrétighalten zum
Verkauf oder zu sonstiger Abgabe®®? (§ 4 Abs. 17 Var. 1 AMG) er-
forderliche VerauRerungsabsicht®® nicht objektiv feststellbar ist.

b)  Verpacken

Auch das Verpacken gem. 8 64 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 Var. 4 AMG wird
nicht legaldefinert. Aus einem Wortlautvergleich mit der Definition
des Herstellens in § 4 Abs. 14 Hs. 1 AMG lé&sst sich entnehmen, dass
Verpackeni.S.v. § 64 Abs. 1S. 1 Hs. 1 Var. 4 AMG eine andere Be-
deutung hat als das vom weiten Herstellungsbegriff des § 4 Abs. 14
AMG®*4 der von der Gewinnung der als Arzneimittel nutzbaren
Stoffe®® bis zur Freigabe der fertigen Arzneimittel®3® reicht, erfasste
Abpacken.%3” Demgeman fallen diejenigen Packvorgénge, die sich

an den eigentlichen Produktionsvorgang unmittelbar anschlief3en,

631 Siehe dazu Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG,
Anm. 22, Stand 99. Ergénzungslieferung, 2006.

632 Siehe dazu Gliederungspunkt B.IV.1.c)

833 Horn, NJW 1977, S. 2329 (2331); Kruger, in: Kugel/Mller/Hofmann, AMG,
8 4, Rn. 122; Linse/Porstner, PharmR 2005, S. 420 (422); siehe insoweit zum Be-
griff des Lagerns auch Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 16, Rn. 5, Stand
Januar 2018.

634 HeRhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 4 AMG, Rn. 13; Rehmann, AMG, § 4,
Rn. 13.

635 Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 8 4 AMG, Anm. 49, Stand 125.
Ergénzungslieferung, 2013.

636 Hasskarl/Ziegler, PharmR 2005, S. 15 (19); Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arz-
neimittelrecht, § 4 AMG, Anm. 49, Stand 125. Erganzungslieferung, 2013.

837 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 23, Stand
99. Ergéanzungslieferung, 2006.
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etwa das VerschlieRen von GeféaRRen oder das Hineingeben der Arz-
neimittel in eine Umverpackung®®, unter § 4 Abs. 14 Hs. 1 AMG.
Unter Verpackeni.S.d. § 64 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 Var. 4 AMG sind folg-
lich andere Packtatigkeiten zu verstehen, in Betracht kommt inso-
weit in erster Linie das Bereitmachen zum Transport oder Ver-

sand®3®,

c) Inverkehrbringen

Das Inverkehrbringen (8 64 Abs.1 S.1 Hs. 1 Var.5 AMG) ist in
Bezug auf den Handel mit Arzneimitteln und dementsprechend auch
fur den Arzneimittelversandhandel die relevanteste der nach § 64
Abs. 1 AMG zu uberwachenden Tétigkeiten, weil auf Grund des
gem. §4 Abs. 17 AMG weiten Begriffs®® des Inverkehrbringens
beim Versandhandel in aller Regel zumindest eine der Handlungs-
varianten erfiillt sein wird.®*! Das Inverkehrbringen ist dabei kein
einmaliger Vorgang®#?, vielmehr kann ein und dasselbe Arzneimittel
auf unterschiedlichen ,,Vertriebsstufe[n]*®** oder auch innerhalb ei-
ner Stufe mehrfach in den Verkehr gebracht werden.5** Ein Inver-
kehrbringen erfolgt im legalen Markt in erster Linie durch Herstel-
ler, Importeure, Grol3héndler, Apotheker und sonstige Einzelhéndler
1.S.v. 8 50 AMG, wéhrend im illegalen Markt jedermann als Inver-

kehrbringender in Frage kommt.54

638 Kriiger, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 13, Rn. 9;
Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 8 4 AMG, Anm. 49, Stand 125. Er-
génzungslieferung, 2013.
639 Delewski, in: Klgel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 24,
840 Freund, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 4 AMG, Rn. 22; Kriger, in: Ki-
gel/Mdller/Hofmann, AMG, 8 31, Rn. 8; Rehmann, AMG, § 4, Rn. 16.
641 Ausfiihrungen zum Inverkehrbringen finden sich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.4.1.
642 Weber, BtMG, § 4 AMG, Rn. 47.
843 Weber, BtMG, § 4 AMG, Rn. 47; so auch Kérner/Patzak/Volkmer, BtMG, § 95
AMG, Rn. 52.
844 Horn, NJW 1977, S. 2329 (2334).
845 Weber, BtMG, § 4 AMG, Rn. 47 m.w.N.
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Ein Inverkehrbringen kann gem. § 4 Abs. 17 AMG im Wege des
Vorratighaltens zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, des Feilhal-
tens, des Feilbietens oder der Abgabe an andere erfolgen. Diese De-
finition trégt nur bedingt zu einer Begriffserlauterung bei, weil ihre
einzelnen Bestandteile wiederum Verstandnisfragen aufwerfen. Ge-
meinsam ist sowohl der Abgabe als auch ihren ,,Vorstufen“%4® das
Element der tatsachlichen Verfligungsgewalt iber die betreffenden
Arzneimittel®*’, diese miissen also ,,physisch vorhanden® sein®*. Zu
diesem Besitzen®*°, wobei auch ein mittelbarer Besitz ausreicht®®,
muss ein gewisses Dauermoment in Form einer ,,Lager- oder Vor-

ratshaltung*%®! hinzukommen®°2 653

Je nach Tatbestandsvariante kommen weitere Kriterien hinzu. Ent-
sprechend der zeitlich gestaffelten Abfolge der Tathandlungen des
§4 Abs. 17 AMG®* hin zur eigentlichen Abgabe erfolgt parallel
dazu in zunehmendem Male eine Interaktion mit Dritten. Das Vor-
ratighalten (8 4 Abs. 17 Var. 1 AMG) weist noch kein solches Ele-
ment auf, es besteht lediglich eine nach aufRen hin nicht erkenn-
bare®>® Abgabe- oder ,,Verkaufsabsicht:¢%6.65” Beim Feilhalten (§ 4
Abs. 17 Var. 2 AMG), das Ubereinstimmend mit dem allgemeinen
Sprachgebrauch als ,,zum Verkauf bereithalten*®®® und dementspre-

chend als ein nach auBen hin wahrnehmbares Vorrétighalten zum

646 BGH, MedR 1999, S. 270 (271); Raum, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG,
895, Rn. 12.

647 BT-Drs. 18/294, S. 15.

648 Kruger, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG, § 31, Rn. 8.

649 Horn, NJW 1977, S. 2329, 2331.

6% Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 123, Stand Januar 2017; Weber,
BtMG, §4 AMG, Rn. 50; Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 4
AMG, Anm. 53, Stand 128. Ergénzungslieferung, 2014.

51 BGH, NStZ 2014, S. 468 (468).

852 BGH, MedR 1999, S. 270 (271).

853 Freund, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, § 4 AMG, Rn. 24.

64 Koyuncu, in: Deutsch/Lippert, AMG, § 4 AMG, Rn. 60; Weber, BtMG, § 4
AMG, Rn. 49.

6% Rapple, Verbot bedenklicher Arzneimittel, S. 34.

656 BGH, MedR 1999, S. 270 (271).

857 Horn, NJW 1977, S. 2329 (2331); Kriger, in: Kigel/Muller/Hofmann, AMG,
§ 4, Rn. 122.

6% BGHSt 23, 286 (287) zu § 4 LebMG 1936; so auch Wesser, in: Kloesel/Cyran,
Arzneimittelrecht, 8 4 AMG, Anm. 54, Stand 128. Ergdnzungslieferung, 2014.
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Verkauf®®® zu verstehen ist, ist eine Verkaufsabsicht bereits erkenn-
bar. Anders als das Feilhalten, das gegentiber einem nicht naher
bestimmten Personenkreis erfolgt®®!, ist die nachste Tatbestandsva-
riante, das Feilbieten (8 4 Abs. 17 Var. 3 AMG) eine zielgerichtete
MaRnahme®®2, Unter Feilbieten ist das Anbieten zum Verkauf®? von
vorratig gehaltenen Arzneimitteln zu verstehen, es handelt sich dabei
also um ein ,,mit verkaufsfordernden Mafinahmen* verbundenes
Feilhalten®“, Unter der vierten Tatbestandsvariante des § 4 Abs. 17
AMG, der Abgabe an andere, ist der Ubergang der tatséchlichen®®
Verfiigungsgewalt zu verstehen.®®® Im Fall des Arzneimittelversan-
des ist von einer Abgabe auszugehen, wenn das Arzneimittel in den

,Zugriffsbereich des Empfingers gelangt.%®

Wahrend das Feilhalten®®® (§ 4 Abs. 17 Var. 2 AMG) und das Feil-
bieten (§ 4 Abs. 17 Var. 3 AMG) auf Handlungen im Vorstadium
des Verkaufs beschrankt sind, unterliegen das Vorratighalten zum
Verkauf oder zu sonstiger Abgabe®® (§ 4 Abs. 17 Var. 1 AMG) und
die Abgabe®” (84 Abs. 17 Var. 4 AMG) keinen derartigen Ein-
schrankungen. Im Zusammenhang mit dem Internetversandhandel
mit Arzneimitteln sind deshalb jedoch keine Probleme bei der
Rechtsanwendung zu befiirchten, weil Versandhandel stets den Ver-

kauf von Waren zum Ziel hat, sodass in diesem Zusammenhang

859 Rehmann, AMG, § 4, Rn. 18.

660 BGHSt 23, 286 (289) zu § 4 LebMG 1936 m.w.N. auf die standige Rechtspre-
chung des Reichsgerichts; Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 2, Rn. 80,
Stand 13. Ergénzungslieferung, 2017.

%1 Horn, NJW 1977, S. 2329 (2330).

%2 Freund, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 4 AMG, Rn. 31.

663 BGHSt 23, 286 (287).

864 Kriiger, in: Kiigel/Miller/Hofmann, AMG, § 4, Rn. 141.

665 Rehmann, AMG, § 4, Rn. 19.

886 Kriiger, in: Kugel/Mller/Hofmann, AMG, § 4, Rn. 142; Pfohl, in: Erbs/Kohl-
haas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze, § 4 AMG, Rn. 31, Stand 219. Ergén-
zungslieferung, April 2018.

67 BGH, MedR 2014, S. 655 (656).

668 Horn, NJW 1977, S. 2329 (2331).

869 Weber, BtMG, § 4 AMG, Rn. 52 f.

670 Pfohl, in: Erbs/Kohlhaas/Haberle, Strafrechtliche Nebengesetze, § 4 AMG, Rn.
31, Stand 219. Erganzungslieferung, April 2018; Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arz-
neimittelrecht, § 4 AMG, Anm. 57, Stand 128. Erganzungslieferung, 2014.
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samtliche Varianten des 8§ 4 Abs. 17 AMG als im Rahmen von 88 64
ff. AMG zu Uberwachende Handlungen in Betracht kommen.

Das bloRRe Anbieten von Arzneimitteln, etwa in Form einer Verof-
fentlichung von Angebotslisten im Internet®’?, fallt mangels eines im
Rahmen des § 4 Abs. 17 AMG stets erforderlichen Vorratighaltens
nicht unter den Begriff des Inverkehrbringens.®”? Dies gilt auch in
Bezug auf die Arzneimittelwerbung®’3.6 Ein Argument fiir dieses
Begriffsverstandnis liefert auch 8 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 8 Alt. 1 HWG,
demgemaR ,,Publikumswerbung*®” fiir Arzneimittel durch Werbe-
vortrége, mit denen ein Feilbieten verbunden ist, unzuldssig ist. Dies
spricht ebenfalls dafir, dass es sich bei Werbung, hier in Form eines
Vortrags, und bei der Téatigkeit des Inverkehrbringens, hier in der
Variante des Feilbietens, um zwei verschiedene Dinge handelt. Arz-
neimittelwerbung ist somit nach den allgemeinen Kriterien nur dann
als Inverkehrbringen einzustufen, wenn die Werbung fir vorratig ge-

haltene Arzneimittel erfolgt.®”

d) Sonstiges Handeltreiben

Auch das sonstige Handeltreiben unterliegt der arzneimittelrechtli-
chen Uberwachung (8§ 64 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 Var. 6 AMG).®"" Dieser

671 Freund, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, § 4 AMG, Rn. 30.

672 So im Ergebnis auch BT-Drs. 7/3060, S. 45; Bakhschai, Der Begriff des Inver-
kehrbringens, S. 55; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 126, Stand
Januar 2017; Wesser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 4 AMG, Anm. 56,
Stand 128. Erganzungslieferung, 2014; kritisch insoweit Rehmann, AMG, § 4,
Rn. 18; a.A.: Freund, in: Joecks/Miebach, MiuKo StGB, § 4 AMG, Rn. 29 f.

673 Zu Werbung als Unterfall des Anbietens siehe Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck,
ApBetrO, 8§ 2, Rn. 79, Stand 13. Ergadnzungslieferung, 2017.

674 BT-Drs. 7/3060, S. 45; Bakhschai, Der Begriff des Inverkehrbringens, S. 55;
Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 126 ff., Stand Januar 2017; Wes-
ser, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 4 AMG, Anm. 56, Stand 128. Ergén-
zungslieferung, 2014; a.A. 1. Brock/Stoll, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG, § 84,
Rn. 26.

675 So schon BT-Drs. 4/1867, S. 7 zu § 4 HWG 1965; so etwa auch Domeier/Wein-
reich, in: Leupold/Glossner, Anwaltshandbuch 1T-Recht, Teil 2, Rn. 973.

676 \/gl. dazu Bakhschai, Der Begriff des Inverkehrbringens, S. 63.

677 Ausfithrungen zum sonstigen Handeltreiben finden sich auch bei Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.4.1.
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Begriff wird im AMG nicht definiert.®’® Aus der Formulierung ,,in
den Verkehr gebracht [...] oder [...] sonst [...] Handel getrieben*
des § 64 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG lasst sich der Schluss ziehen, dass
das Handeltreiben gegenlber dem Inverkehrbringen (8 4 Abs. 17
AMG) die ,,umfassendere Begehungsform*®”® ist. Das Inverkehr-
bringen ist dabei jedoch nicht generell als Unterfall des Handeltrei-

680 vielmehr gibt es Uberschneidungen zwischen

bens anzusehen
den beiden Begriffen, ohne dass der eine komplett in dem anderen
aufgehen wiirde®!, So umfasst das Handeltreiben nur entgeltliche
Vorgange.%2 Anders als beim Inverkehrbringen ist beim Handeltrei-
ben keine tatsdchliche Verfligungsgewalt des Handeltreibenden tiber
das Arzneimittel erforderlich.®® Die Unterstellung des sonstigen
Handeltreibens unter die arzneimittelrechtliche Uberwachung®* er-
folgte denn auch genau aus dem Grund, um klarzustellen, dass auch
,reine Biirobetriebe %8 wie Arzneimittelvermittler®® (§ 4 Abs. 22a
AMG) der Uberwachung unterliegen.®®” Der Begriff des sonstigen
Handeltreibens ist wie die lbrigen zu lberwachenden Tatigkeiten
des § 64 Abs. 1 AMG weit®® zu verstehen, schon die Vertragsan-

bahnung fallt darunter®®. Erfasst wird auch die Versteigerung von

678 So auch Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG,
Anm. 24a, Stand 120. Erganzungslieferung, 2012.

679 Weber, BtMG, § 43 AMG, Rn. 39.

680 Weber, BtMG, § 43 AMG, Rn. 39.

681 BGH, NStZ 2004, S. 457 (458); siehe dazu auch BT-Drs. 18/294, S. 15.

682 BGH, NStZ 2004, S. 457 (458); Weber, Der Begriff des Handeltreibens, S. 107.
683 BT-Drs. 18/294, S. 15; Pritting, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 43
AMG, Anm. 46a, Stand 134. Erganzungslieferung, 2018.

84 Durch das Vierte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
11.04.1990, BGBI. I, S. 717.

685 BT-Drs. 11/5373, S. 18.

886 Zur Vermittlung als Handeltreiben siehe Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arznei-
mittelrecht, 8 8 AMG, Anm. 5, Stand 131. Ergénzungslieferung, 2016; zum Be-
griff des Arzneimittelvermittlers siehe Gliederungspunkt B.V.2.a).

887 \vgl. BT-Drs. 11/5373, S. 18; dies und die folgenden Absatze finden sich teil-
weise wortlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen
der Liberalisierung, 6.3.5.1.4.1.

6% BT-Drs. 17/9341, S. 106; Raum, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG, § 95,
Rn. 32.

689 BT-Drs. 17/9341, S. 106.
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Arzneimitteln im Internet®®, angefangen vom Bereitstellen der In-
ternetplattform Uber die Durchfihrung der Versteigerung bis hin

zum Verkauf der Arzneimittel auf diesem Weg®?.

In Bezug auf den Arzneimittelversandhandel kommt dieser Tatbe-
standsvariante eine Auffangfunktion zu.®¥? Mit Blick auf zugelas-
sene Versandapotheken ist dies wegen ihrer gesetzlich vorgegebe-
nen Organisationsstruktur, die auch einen stationaren Handel erfor-
dert®®3, kaum relevant. Zum Tragen kommt diese Variante des § 64
Abs. 1 S.1 Hs. 1 AMG aber im Rahmen eines VVorgehens gegen il-
legale Versender, wenn sich nicht geniigend Anhaltspunkte dafiir
finden, dass das fur ein Inverkehrbringen erforderliche Vorrétighal-
ten stattfindet.5%

e) Nicht erfasste Tatigkeiten

Die der Uberwachung unterliegenden Tatigkeiten sind in § 64 Abs. 1
AMG abschlieRend aufgezahlt®®, sodass Akteure, die andere als die
dort genannten Handlungen ausfiihren, nicht in den Anwendungsbe-
reich von § 64 AMG fallen. Dies betrifft beispielsweise Transport-
unternehmen, deren Tétigkeit sich in der blofRen Beforderung von
Arzneimitteln erschopft und nicht in Zusammenhang mit von § 64
Abs. 1 AMG erfassten Handlungsweisen, etwa einem Handeltreiben
oder einem als Lagern einzuordnenden langerfristigen Verwahren
»als Zwischenstation bis zur weiteren Verteilung®, erfolgt.5% So

wurden Einrichtungen der damaligen Deutschen Bundespost in der

89 \VVGH Miinchen, NJW 2006, S. 715 (715 f.).

891 VVGH Miinchen, NJW 2006, S. 715 (716).

892'\V/gl. dazu BT-Drs. 18/294, S. 15 in Bezug auf den Handel mit Dopingmitteln.
693 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.3.

6% Vgl. dazu BT-Drs. 18/294, S. 15 in Bezug auf den Handel mit Dopingmitteln.
6% Siehe dazu Gliederungspunkt B.1V.1.

6% Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 15, Stand
99. Erganzungslieferung, 2006; dies und das Folgende findet sich auch bei Klin-
genberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.1.4.1.
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entsprechenden Gesetzesbegriindung®®” ausdriicklich von der arznei-
mittelrechtlichen Uberwachung ausgenommen. Das Nichtunterstel-
len der reinen Transportunternehmen unter die arzneimittelrechtli-
che Uberwachung erscheint indes nicht sehr zielfiihrend. Im Ubrigen
werden, um eine umfassende Uberwachung zu gewahrleisten, alle
Einrichtungen, Betriebe und Personen, ,,die im weitesten Sinn mit
Arzneimitteln umgehen®®%, der Uberwachung unterstellt. Wéhrend
der Kreis der ,,Uberwachungsadressaten“®®® sogar auf ,,reine Biiro-
betriebe*’®, die mit den Arzneimitteln nicht physisch in Kontakt
kommen’, Betriebe, in denen lediglich Aufzeichnungen ber tiber-
wachungspflichtige Tatigkeiten aufoewahrt werden’®?, und Betriebe
und Einrichtungen, die einen Datenspeicher einrichten oder verwal-
ten, der zum Datenspeicher- und -abrufsystem fir individuelle Si-
cherheitsmerkmale auf Arzneimittelverpackungen’® (Art. 31 Dele-
gierte Verordnung (EU) 2016/161) gehort, erweitert wurde, unterlie-
gen Transportunternehmen, die direkten Umgang mit den Arznei-
mitteln haben, nicht der Uberwachung. Die Uberwachung gem.
88 64 ff. AMG soll eine liickenlose Kontrolle der gesamten Herstel-
lungs- und Vertriebskette gewahrleisten.”** Daher sollte eine Erwei-
terung der ,,Uberwachungsadressaten“’% des § 64 Abs. 1 AMG auf
reine Transportbetriebe’® in Betracht gezogen werden.”"’

Nicht der Uberwachung unterliegen auch diejenigen Personen, Ein-
richtungen und Betriebe, deren Tatigkeit ausschlieflich in der Wer-

bung fir Arzneimittel besteht. Das nicht mit einem Vorratighalten

897 BT-Drs. 7/3060, S. 59 zu §§ 59 ff. AMG 1976 Entwurf = §§ 64 ff. AMG 1976.
6% HeRhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 64 AMG, Rn. 1.

699 Delewski, in: Klgel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 88.

700 BT-Drs. 11/5373, S. 18.

01 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 16, Stand
99. Ergénzungslieferung, 2006; siehe dazu auch Gliederungspunkt B.1V.1.d).

792 Siehe dazu BT-Drs. 18/12587, S. 49.

703 Zu den Sicherheitsmerkmalen siehe Sinn/Berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a.,
Auswirkungen der Liberalisierung, 5.3.2.

704 Siehe dazu Gliederungspunkt B.1V.1.

%5 Delewski, in: Klgel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 88.

706 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 15, Stand
99. Ergéanzungslieferung, 2006.

97 Dies findet sich auch bei B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J.
Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.2.
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verknupfte Anbieten von Arzneimitteln und dementsprechend auch
die blol3e Arzneimittelwerbung unterféllt mangels eines Vorratighal-
tens keiner Variante des der Uberwachung unterliegenden Inver-
kehrbringens (§64 Abs.1 S.1 Hs.1 Var.5 i.V.m. §4 Abs. 17
AMG).”®® Die Arzneimittelwerbung wird auch von keiner der ande-
renin 8 64 Abs. 1 AMG genannten Tatigkeiten erfasst. Insbesondere
liegt kein Fall des sonstigen Handeltreibens’® (§ 64 Abs.1 S.1
Hs. 1 Var. 6 AMG) vor'®, weil sich Arzneimittelwerbung wie jede
Werbung an einen unbestimmten Personenkreis richtet’!!, sodass
nicht von einer Vertragsanbahnung, die bereits als Handeltreiben an-
zusehen ware’'?, auszugehen ist. Der Verzicht auf die Nennung von
Akteuren, die ausschlieRlich Werbung treiben, in 8 64 Abs. 1 AMG
fiihrt dazu, dass die Uberwachung der Einhaltung der heilmittelwer-
berechtlichen Vorschriften nicht einheitlich erfolgt. Eine arzneimit-
telrechtliche Uberwachung (8 64 Abs. 3 S. 1 AMG) der Werbung
findet nur in den Fallen statt, in denen der Werbeanbieter zusétzlich
zur Werbung in 8 64 Abs. 1 AMG genannte Tatigkeiten ausfihrt.
Zweck der Erweiterung der gem. 8 64 Abs. 3 S. 1 AMG zu lberwa-
chenden Vorschriften um die Bestimmungen des HWG war die Si-
cherstellung einer umfassenden Uberwachung.”*® Diesem Ziel wird
durch die geltende Regelung nur unzureichend Rechnung getragen.
Die mit Arzneimittelwerbung verbundenen Risiken’'* hangen nicht,
zumindest nicht wesentlich von dem jeweiligen Urheber der Wer-
bung ab, sondern resultieren aus der Werbebotschaft selbst, zumal
der Werbende fir den Adressaten nicht unbedingt zweifelsfrei zu er-

kennen ist.

%8 Siehe dazu Gliederungspunkt B.1V.1.c).

799 Zum Begriff des sonstigen Handeltreibens siehe Gliederungspunkt B.I1V.1.d).
10 Siehe auch Rolfes, Internetapotheken, S. 174 f.

"1 S0 zu Werbung generell siehe etwa Busche, in: Sacker, MiiKo BGB, § 145
BGB, Rn. 11 ff.; Eckert, in: Bamberger u.a., BGB, § 145 BGB, Rn. 41, Stand
01.11.2019.

12 Siehe dazu Gliederungspunkt B.1V.1.d).

"3 BT-Drs. 7/3060, S. 59 zu §§ 59 ff. AMG 1976 Entwurf = §8 64 ff. AMG 1976.
14 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc).
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Die Erstreckung der Uberwachung auf ,,reine Biirobetriebe*’t®

, aus-
schlie3lich mit der Archivierung von Unterlagen befasste Unterneh-
men’'® (§ 64 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG) und auf diejenigen Betriebe
und Einrichtungen, die einen Datenspeicher einrichten oder betrei-
ben, der zum Datenspeicher- und -abrufsystem fir individuelle Si-
cherheitsmerkmale auf Arzneimittelverpackungen (Art. 31 Dele-
gierte Verordnung (EU) 2016/161) gehort (8 64 Abs. 1 S. 1 Hs. 2
Var. 8 AMG), macht zudem deutlich, dass ein direkter Umgang mit
Arzneimitteln nicht das die Uberwachung auslésende Moment ist.
Die Betriebe, die Unterlagen archivieren, sind in die Herstellung und
den Vertrieb der Arzneimittel in keiner Weise eingebunden. Arznei-
mittelvermittler (8 4 Abs. 22a AMG) sind durch ihre Tatigkeit zu-
mindest indirekt am Kernprozess des Arzneimittelvertriebs beteiligt.
Dies gilt auch fiir diejenigen Betriebe und Einrichtungen, die einen
Datenspeicher einrichten oder betreiben, der zum Datenspeicher-
und -abrufsystem gem. Art.31 Delegierte Verordnung (EU)
2016/161 gehort, da bei der Abgabe von entsprechend gekennzeich-
neten Arzneimitteln an die Offentlichkeit eine Uberpriifung und De-
aktivierung des Sicherheitsmerkmals erfolgen muss (Art. 25 Abs. 1,
3 Delegierte Verordnung (EU) 2016/161)"*" und auch fiir Hersteller
und GroRhandler in gewissem Umfang Uberprifungspflichten
(Art. 19, 20 Delegierte Verordnung (EU) 2016/161) vorgesehen

sind.

Im Gegensatz dazu soll die Arzneimittelwerbung zwar den Absatz
steigern*® und hangt insofern mit dem Vertrieb zusammen. Sie ist
jedoch kein immanenter Bestandteil der eigentlichen Vertriebshand-
lungen. Diese Diskrepanzen erfordern jedoch keine unterschiedliche
Behandlung der Sachverhalte. Zwar weist die Téatigkeit der Arznei-
mittelwerbung eine gréRere Distanz zu den eigentlichen Vertriebs-

vorgangen auf als die Arzneimittelvermittlung, tibt aber andererseits

15 BT-Drs. 11/5373, S. 18.

716 Sjehe dazu BT-Drs. 18/12587, S. 49.

17 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)aa).

718 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)aaa).

133



auf Grund der direkten Ansprache von Verbrauchern einen starkeren
Einfluss auf deren Arzneimittelkonsum aus, als dies bei aus Verbrau-
chersicht im Hintergrund ablaufenden Vermittlungs- oder auch Ar-
chivierungstatigkeiten der Fall ist, und ist somit unter den Gesichts-
punkten der Arzneimittelsicherheit und des Verbraucherschutzes
nicht weniger Gberwachungsbediirftig. Zudem finden sowohl auf die
Arzneimittelvermittlung und auf das Aufbewahren von Unterlagen
als auch auf die Arzneimittelwerbung Vorschriften Anwendung, die
gem. § 64 Abs. 3 S. 1 AMG'® explizit der arzneimittelrechtlichen
Uberwachung unterliegen. Um zu verhindern, dass die Arzneimittel-
werbung abhangig davon, ob der Werbende im Einzelfall zusétzlich
zur Werbung auch unter 8 64 Abs. 1 AMG fallende Téatigkeiten aus-
tibt, unterschiedlichen Uberwachungsregimen unterfallt und um
auch insoweit eine liickenlose arzneimittelrechtliche Uberwachung
zu gewabhrleisten, die stets das Ziel der Erweiterungen des Anwen-
dungsbereichs der Vorschrift des § 64 AMG sowohl in personlicher
als auch in sachlicher Hinsicht war’?°, sollte der Kreis der ,,Uberwa-
chungsadressaten“’?! des § 64 Abs. 1 AMG auf diejenigen Einrich-
tungen, Betriebe und Personen, deren Tatigkeit sich ausschliellich

auf Arzneimittelwerbung beschréankt, erweitert werden.

2. Der Uberwachung unterliegende Vorschriften

Vergleichbar mit § 64 Abs. 1 AMG fur den personlichen Anwen-
dungsbereich der Uberwachungsvorschriften gibt § 64 Abs. 3 S. 1
AMG generalklauselartig vor, welche Normen im Rahmen der Uber-
wachung von der zustandigen Behdrde auf ihre Einhaltung hin zu

kontrollieren sind.”?2 Im Einzelnen sind dies die \VVorschriften tiber

719 Siehe dazu Gliederungspunkt B.1V.2.

720 Sjehe insoweit BT-Drs. 7/3060, S. 59 zu 8§ 59 ff. AMG 1976 Entwurf = §8§ 64
ff. AMG 1976; BT-Drs. 11/5373, S. 18.

21 Delewski, in: Klgel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 88.

22 Das Folgende findet sich ausschnittweise auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J.
Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.4.2.
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Arzneimittel’?, Wirkstoffe (§ 4 Abs. 19 AMG) und andere zur Her-
stellung von Arzneimitteln bestimmte Stoffe (§ 3 AMG), uber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, iber das Apothekenwe-
sen, sowie Teile des Transfusions- und des Transplantationsgesetzes
(864 Abs.3 S.1 AMG). Neben den jeweiligen formellen Geset-
zen"?* wie AMG, ApoG und HWG'? sind von der arzneimittelrecht-
lichen Uberwachung auch Rechtsakte der Exekutive, etwa auf diese
Gesetze zuriickgehende Rechtsverordnungen wie die ApBetrO? o-
der gegeniiber bestimmten ,, Uberwachungsadressaten“’2’ erlassene
,,Einzelakte“’?® erfasst. Die Vorschriften des HWG wurden erst
nachtraglich’® in den Kanon der gem. § 64 Abs.3 S.1 AMG zu
uberwachenden Vorschriften aufgenommen, um Gesetzesverstofien

bei der Arzneimittelwerbung effektiv begegnen zu kénnen.™°

Die arzneimittelrechtliche Uberwachung erstreckt sich dabei nur auf
diejenigen Vorschriften des HWG, die entweder ausschlie3lich oder
zumindest unter anderem auf die Arzneimittelwerbung Anwendung
finden.”! Dies folgt aus einer Zusammenschau der Anwendungsbe-
reiche des AMG (8 1 AMG) und des HWG (8§ 1 HWG). Das AMG
enthalt Regelungen fur den Umgang mit Arzneimitteln und deren
Ausgangsstoffen sowie zur Uberwachung der damit befassten Ein-
richtungen, Betriebe und Personen. Regelungsgegenstand des HWG
ist die Werbung fur Arzneimittel (8 1 Abs. 1 Nr. 1 HWG), Medizin-
produkte (8 1 Abs. 1 Nr. 1a HWG) und weitere Produkte und Ge-
sundheitsleistungen (8 1 Abs. 1 Nr. 2 HWG). Folglich besteht in Be-

723 Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.I1.1.

724 Zu dem Begriff siehe etwa B. J. Hartmann/Kamm, Jura 2014, S. 283 (283).
25 Rehmann, AMG, § 64, Rn. 4.

26 Delewski, in: Klgel/Maller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 72.

27 Delewski, in: Klgel/Maller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 88.

28 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 36, Stand
99. Ergénzungslieferung, 2006.

2 Durch das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts, BGBI 1, 1976,
S. 2445,

730 BT-Drs. 7/3060, S. 59 zu 88 59 ff. AMG 1976 Entwurf = 88§ 64 ff. AMG 1976.
731 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 64 AMG, Anm. 53, Stand
99. Ergéanzungslieferung, 2006.
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zug auf Arzneimittel eine Schnittmenge zwischen den Anwendungs-
bereichen, wodurch zugleich die diesbeztigliche Reichweite der arz-
neimittelrechtlichen Uberwachung festgelegt wird. Welche Rege-
lungen im Einzelfall tatsachlich Gegenstand der Uberwachung sind,
hangt von dem jeweiligen ,,Uberwachungsadressaten‘32 ab. Fiir die
nach deutschem Recht zugelassenen Versandapotheken kommen je
nach genauem Tétigkeitszuschnitt in erster Linie Vorschriften des
AMG, des ApoG, der ApBetrO und des HWG in Betracht. Fiir sons-
tige Versandhéndler spielen v.a. die allgemeingultigen Vorgaben
und Verbote des AMG"® und des HWG'3* eine Rolle.

3. MaRnahmen der zustandigen Behorden

§ 69 AMG ist die Befugnisnorm’® fiir die in der amtlichen Uber-
schrift als ,,MalRnahmen der zustindigen Behorden* bezeichneten
Vorgehensweisen.”®® Gem. der Generalklausel des § 69 Abs. 1 S. 1
AMG™® treffen die Behdrden die zur Beseitigung festgestellter und
zur Verhinderung zukunftiger Verstoe notwendigen Anordnungen.
Die Reichweite dieser Befugnis bestimmt sich auf Grund des engen
inhaltlichen Zusammenhangs nach § 64 AMG."3® MafRnahmen nach
8 69 Abs. 1 AMG kommen somit nur bei Verstol3en gegen gem. 8 64
Abs. 3'S. 1 AMG der Uberwachung unterliegende Vorschriften und
nur gegendiber den in § 64 Abs. 1 AMG genannten Einrichtungen,
Betrieben und Personen’® in Betracht.”*® Voraussetzung fir ein
Vorgehen nach 8 69 Abs. 1 S. 1 AMG ist lediglich das Vorliegen

eines VerstoRes, also einer objektiv vorliegenden Verletzung einer

732 Delewski, in: Klgel/Muller/Hofmann, AMG, § 64, Rn. 88.

733 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)bb).

734 Siehe dazu Gliederungspunkte B.I11.6.b)cc)cce)a), B), ddd).

35 BVerwG, NJW 1990, S. 2948 (2948).

73 Dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.4.2.

87 BVerwG, NJW 1990, S. 2948 (2948); Delewski, in: Kigel/Miiller/Hofmann,
AMG, § 69, Rn. 6; HelBhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 69 AMG, Rn. 2.

738 B\erwGE 106, 141 (142).

739 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 69 AMG, Anm. 8b, Stand
129. Erganzungslieferung, 2015.

740 B\erwGE 106, 141 (142).
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Rechtsnorm; eine gegenwaértig bestehende oder kiinftig zu besor-
gende Rechtsgutsgefahrdung ist dagegen nicht erforderlich.”*! Als

42 oder

MaRnahmen kommen beispielsweise 6ffentliche Warnungen
Empfehlungen’?, das Verbot gegeniiber einem Apotheker, gem.
8§ 11 ApoG unzulassige Absprachen’* zu treffen’®, sowie die Un-
tersagung einer unzul&ssigen Arzneimittelwerbung gegeniber dem
Veranstalter’*® in Betracht. Denkbar ist auch eine Anordnung, be-
stimmte Angebote von einer elektronischen Handelsplattform zu
entfernen’#” oder die Untersagung, einen Internethandel mit apothe-
kenpflichtigen Arzneimitteln durch Privatpersonen Uber eine Ver-

steigerungsplattform zu vermitteln’48,749

Neben der Generalklausel des § 69 Abs. 1 S. 1 AMG™ enthalt § 69
AMG in Abs. 1S. 2 eine Reihe spezieller Eingriffsbefugnisse’™?, die
unterschiedliche Grade der Rechtsgutsgefahrdung erfordern’?. Die
materiellen VVoraussetzungen fiir ein VVorgehen nach 8 69 Abs. 1 S. 2
AMG konnen sowohl in produktbezogenen Defiziten als auch in for-
mellen Fehlern oder GesetzesverstoRen allgemein zu sehen sein.”3
Gem. § 69 Abs. 1 S. 2 AMG ist insbesondere eine Untersagung des
Inverkehrbringens von ArzneimitteIn™*, deren Sicherstellung oder
die Anordnung eines Rickrufs zuldssig, wenn dem Arzneimittel
etwa die therapeutische Wirksamkeit fehlt (§ 69 Abs. 1 S.2 Nr. 3

41 Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 69 AMG, Anm. 4, Stand
129. Ergénzungslieferung, 2015.

742 Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit und Landeriiberwachung, S. 161.
43 Liebler, jurisPR-BVerwG 13/2015, Anm. 3, Erscheinungsdatum 29.06.2015.
744 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.4.a).

745 Siehe dazu VG Dusseldorf, Urteil vom 28.09.2011, Az.: 16 K 6392/10, BeckRS
2013, 48167.

746 Siehe dazu VG Osnabriick, Beschluss vom 14.3.2011, Az.: 6 B 94/10, BeckRS
2011, 49280.

"47\/G Potsdam, NVWZ-RR 2009, 240 (242).

48 \VGH Miinchen, NJW 2006, S. 715 (715 f.).

749 Siehe dazu auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann
u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.2.

750 BVerwG, NJW 1990, S. 2948 (2948); Delewski, in: Kigel/Miiller/Hofmann,
AMG, § 69, Rn. 6; HelBhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 69 AMG, Rn. 2.

51 HeRhaus, in: Spickhoff, Medizinrecht, § 69 AMG, Rn. 1 ff.

52 OVG Miinster, PharmR 20016, S. 204 (207).

53 Glaeske/Greiser/Hart, Arzneimittelsicherheit und Landeriiberwachung, S. 151.
54 Zum Begriff des Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.1.
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AMG), der begrindete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel un-
vertretbare schéadliche Wirkungen hat (§ 69 Abs. 1 S. 2 Nr. 4 AMG),
dem Arzneimittel die Zulassung”™® fehlt (§69 Abs.1 S.2 Nr.1
Alt. 1 AMG), erforderliche Betriebserlaubnisse’® nicht vorliegen
(869 Abs. 1 S. 2 Nr. 6, 7 AMG) oder der begriindete Verdacht be-
steht, dass es sich bei dem Arzneimittel um eine Falschung’’ han-
delt (§ 69 Abs. 1°S. 2 Nr. 2a AMG).

Die dort vorgenommene regelbeispielartige (,,insbesondere®, § 69
Abs. 1 S. 2 vor Nr. 1 AMG) Aufzéhlung von MalRnahmen schlief3t
nicht aus, dass die Behdérde in den genannten Féllen andere MaRnah-
men ergreift’”®® oder die dort aufgezéihlten MaRnahmen auch in an-
deren Sachverhaltskonstellationen zur Anwendung bringt.”™® Inso-
weit besteht weder in Bezug auf die genannten Malinahmen noch
hinsichtlich der dort aufgefiihrten Griinde eine Sperrwirkung des
869 Abs.1 S.2 AMG. Dies folgt aus dem zitierten Wortlaut der
Vorschrift.”® Die Position des Wortes ,,inshbesondere* vor den Auf-
zdhlungen der in Frage kommenden Malnahmen und der mdglichen
Grinde macht deutlich, dass es sich bei beiden Auflistungen um Re-
gelbeispiele, also um die Ublicherweise zu wahlende VVorgehensform
und die daftr gewohnlich ausschlaggebenden Griinde, aber nicht um
die einzigen von der Ermachtigungsgrundlage erfassten Fallgestal-
tungen handelt.”®* Ein zusétzliches Argument fiir den nicht abschlie-
Renden Charakter des § 69 Abs. 1 S. 2 AMG liefert die Intention des

%5 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)cec)y).

756 Es ist nicht erforderlich, dass der Adressat der Manahme nicht Gber eine Be-
triebserlaubnis verfugt, es geniigt vielmehr ein Fehlen bei irgendeinem beteiligten
Akteur, so OVG Miinster, PharmR 2016, S. 204 (205, 206 f.) zu § 69 Abs. 1 S. 2
Nr. 7 AMG.

57 Zum Begriff des gefalschten Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.3.

78 BT-Drs. 10/5112, S. 23; so im Ergebnis auch Deutsch/Lippert, AMG, § 69
AMG, Rn. 18.

9 Brixius/Paus, in: Bergmann/Pauge/Steinmeyer, Medizinrecht, § 69 AMG,
Rn. 1; siehe dazu auch Stollmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 69
AMG, Anm. 8a, Stand 129. Ergénzungslieferung, 2015; a.A. OVG Munster,
PharmR 2014, S. 546 (547); Delewski, in: Kugel/Muller/Hofmann, AMG, § 69,
Rn. 5; Rehmann, AMG, § 69, Rn. 2 f.; Weber, BtMG, § 69 AMG, Rn. 9.

760 \/gl. dazu auch Stollmann, PharmR 2014, S. 569 (569 f.); a.A. OVG Munster,
PharmR 2014, S. 546 (548); Schafranek, PharmR 2016, S. 37 (38).

61 A A. Schafranek, PharmR 2016, S. 37 (38).
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Gesetzgebers in Bezug auf 8 69 Abs. 1 S. 2 Nr. 2a AMG. Die Nor-
mierung einer speziellen MalRnahmenbefugnis fur begriindete Ver-
dachtsfélle von Arzneimittelfalschungen dient der Klarstellung, dass
im Zusammenhang mit gefélschten Arzneimitteln die Malinahmen
nach 8 69 Abs. 1 S. 2 AMG generell angezeigt sind, also unabhangig
davon, ob zusatzlich zu der Falschung noch andere Regelbeispiele
des § 69 Abs. 1 S. 2 AMG, beispielsweise ein Qualitatsdefizit (§ 69
Abs. 1S. 2 Nr. 2 AMG), vorliegen.”®? Die Regelung dient dazu, Un-
sicherheiten in der Verwaltungspraxis dahingehend beseitigen, ob
die MaBnahmen des 8 69 Abs. 1 S. 2 AMG auch bei einem dort bis-
her nicht genannten Verstol3 regelmaRig Anwendung finden dur-
fen.’®® Fir eine solche Klarstellung bliebe kein Raum, wenn die Re-
gelung des § 69 Abs. 1 S. 2 AMG als abschlielend zu betrachten
ware, vielmehr kdme der Erweiterung der Befugnisse durch § 69
Abs. 1 S. 2 Nr. 2a AMG dann eine konstituierende Wirkung zu.

Fur ein Verstandnis des 8 69 Abs. 1 S. 2 AMG als weder in Bezug
auf den Malinahmenkatalog noch hinsichtlich der einschl&gigen
Fallgestaltungen abschlieRende Regelung spricht auch der Sinn und
Zweck der Uberwachungsvorschriften des AMG®*, der darin be-
steht, i.S.d. Gewadhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowohl in
personlicher als auch in sachlicher Hinsicht eine moglichst umfas-
sende Uberwachung sicherzustellen’®. Eine effektive Uberwachung
setzt voraus, dass die zustandige Behdrde auf Grundlage einer eige-
nen Ermessensentscheidung die im jeweiligen Einzelfall angebrach-
ten MalRnahmen ergreifen kann und nicht derart in ihrem Auswahl-
ermessen eingeschrankt wird, wie dies bei einer Auslegung des § 69
Abs.1 S.2 AMG als abschlielender Spezialregelung der Fall

ware.”®® Anderenfalls stiinden der Behorde bei gravierenden, nicht

762 BT-Drs. 18/8034, S. 41.
63 BT-Drs. 18/8034, S. 41.
764 Stollmann, PharmR 2014, S. 569 (570); a.A. Schafranek, PharmR 2016, S. 37
(38 1.
76 Siehe dazu Gliederungspunkte B.IV.1., 2.
766 Stollmann, PharmR 2014, S. 569 (570); a.A. Schafranek, PharmR 2016, S. 37
(39).
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in der Aufzdhlung des § 69 Abs. 1 S. 2 AMG enthaltenen VerstoRen
die weitreichenden MalRnahmen der Untersagung des Inverkehrbrin-
gens, der Anordnung eines Rickrufs oder der Sicherstellung von
Arzneimitteln nicht zur Verfigung’®’

anten der in 869 Abs. 1 S.2 AMG aufgelisteten Verstolle keine

, wahrend bei atypischen Vari-

Madglichkeit bestiinde, auf andere, in diesen speziellen Fallen pass-
genauere oder zielflihrendere Mallnahmen zurtickzugreifen. Somit
bleibt im Ergebnis festzuhalten, dass die MalRnahmen des § 69
Abs. 1S. 2 AMG im Regelfall, aber nicht ausschlie3lich nur bei den
dort genannten VerstoRen zu ergreifen sind. Es sind vielmehr Ab-
weichungen sowohl in Bezug auf die Anwendung der dort genannten
Mafnahmen bei anderen VerstdRRen als auch hinsichtlich der Durch-
fuhrung anderer behdrdlicher MalRnahmen bei Vorliegen der in § 69
Abs.1 S.2 Nr. 1-7 AMG aufgelisteten Verstolie von § 69 Abs. 1
AMG erfasst.

869 Abs. 1 S. 2 AMG dirfte schon unter rein praktischen Gesichts-
punkten in erster Linie in den Féllen zur Anwendung kommen, in
denen gefélschte Arzneimittel in der legalen Absatzkette aufgefun-
den werden. Das AMG stellt auf den verschiedenen Stufen des Her-
stellungs- und Vertriebsprozesses von Arzneimitteln umfangreiche
Kennzeichnungs- und Dokumentationspflichten auf. So mussen zu-
lassungspflichtige’® Fertigarzneimittel (§ 4 Abs. 1 AMG) vom Her-
steller mit einer Reihe von Detailangaben versehen werden, die
groRteils der genauen Identifikation des jeweiligen Arzneimittels o-
der der besseren Nachvollziehbarkeit des Herstellungsprozesses die-
nen, etwa mit dem Namen des Inhabers der Zulassung (8 10 Abs. 1
S.1Nr.1i.V.m. 84 Abs. 18 S. 1 AMG), der Bezeichnung und wei-
terer Merkmale des Arzneimittels (§ 10 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 AMG), der
Chargenbezeichnung oder dem Herstellungsdatum (§ 10 Abs. 1 S. 1
Nr. 4 AMG) und, wenn es sich um verschreibungspflichtige oder fal-

schungsanfallige Arzneimittel handelt, mit speziellen individuellen

767 Stollmann, PharmR 2014, S. 569 (570).
78 Zur Zulassungspflicht siehe Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)ccc)y).
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Sicherheitsmerkmalen (8 10 Abs. 1c AMG). GroRhéndler (84
Abs. 22 AMG) und Arzneimittelvermittler (8 4 Abs. 22a AMG)
mussen Uber sémtliche Warenein- und -ausgénge bzw. lber jedes
Vermittlungsgeschaft Aufzeichnungen anfertigen, die u.a. solche
Angaben tber die Arzneimittel und Adressdaten tiber den jeweiligen
Lieferanten und Empfanger enthalten (8 7 Abs. 1 i.V.m. § 6 Abs. 2
AM-HandelsV bzw. § 7 Abs. 1 i.V.m. 86 Abs. 2 und 89 Abs. 1
AM-HandelsV). Eine weniger umfangreiche Dokumentationspflicht
besteht auch flir Apotheken im Rahmen der stichprobenartigen Wa-
reneingangskontrolle nach § 12 Abs. 1 ApBetrO’® (§ 12 Abs. 2 Ap-
BetrO). Anhand dieser Daten kann der Weg auffalliger Arzneimittel
zuriickverfolgt werden.””® Zudem bestehen in Bezug auf Arzneimit-
tel, die mit individuellen Sicherheitsmerkmalen versehen sind, spe-
zielle Uberprifungspflichten’™ (Art. 19, 20, 25 Delegierte Verord-
nung (EU) 2016/161). Samtliche Abfragen, die im Rahmen solcher
Uberprifungen stattfinden, werden vom Datenspeicher- und -ab-
rufsystems des Art. 31 Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 pro-
tokolliert (Art.35 Abs.1 lit.g Delegierte Verordnung (EU)
2016/161). Auf diese Angaben kann bei Verdachtsféllen oder besta-
tigten Féllen von Arzneimittelfalschungen ebenfalls zuriickgegriffen
werden (Erwagungsgrund 36 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161). Wenn beispielsweise in einer bestimmten Charge (8 4
Abs. 16 AMG) ein gefalschtes Arzneimittel entdeckt wurde, kann
nachvollzogen werden, wohin die anderen Bestandteile dieser
Charge verkauft wurden. Somit bietet sich die Moglichkeit, weitere
moglicherweise ebenfalls gefalschte Arzneimittel aus dem Verkehr
zu ziehen, da sich die Behorde Kenntnis uber den Verbleib der be-
treffenden Arzneimittel verschaffen kann. Vergleichbare Strukturen
existieren im Bereich des illegalen Arzneimittelversandhandels

nicht, sodass insoweit kaum eine Sachverhaltskonstellation denkbar

769 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)aa).
770 Sjehe dazu Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 12, Rn. 7 ff., Stand 10.
Erganzungslieferung, 2013.
11 Siehe dazu Gliederungspunkte B.I11.6.b)aa), 1V.1.e).
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erscheint, bei der sich Anknipfungspunkte fiir Malinahmen nach
§ 69 Abs. 1 S. 2 AMG bieten.

V. Arzneimittelversand durch auslandische Anbieter

Neben dem Bezug von Arzneimitteln tiber deutsche Apotheken, sei
es vor Ort oder im Wege des Versandes und, soweit es freiverkéauf-
liche Arzneimittel”"? betrifft, auch tiber sonstige Einzelhandler i.S.v.
8 50 AMG, gibt es gem. § 73 AMG fur Endverbraucher auch Mog-
lichkeiten, Arzneimittellieferungen legal aus dem Ausland zu erhal-
ten.””® Insoweit sind in § 73 AMG Ausnahmen von dem in § 73
Abs. 1 S. 1 AMG verankerten Verbot, Arzneimittel nach Deutsch-
land zu verbringen’’*, also aus dem Ausland in den Geltungsbereich
des AMG zu beférdern’” (§ 4 Abs. 32 S. 1 Var. 1 AMG), normiert.

1. Bestellung bei europaischen Versandapotheken

Dabei ist zunéchst die Bestellung bei Apotheken im europaischen
Ausland (§ 73 Abs. 1 Nr. 1a AMG) zu nennen.”’® Gem. § 73 Abs. 1
S. 1 AMG dirfen Arzneimittel, die einer Zulassungs- (8§ 21 AMG),
Genehmigungs- (8 21a AMG) oder Registrierungspflicht (88 38,
39a AMG) unterliegen’”’, nur nach Deutschland verbracht werden,
wenn sie den im Einzelfall einschlagigen formellen Vertriebsvoraus-
setzungen gentgen. Zusatzlich zu den arzneimittelbezogenen Anfor-
derungen des § 73 Abs. 1 S. 1 AMG unterliegt die Zuléssigkeit des
Arzneimittelbezugs durch Endverbraucher im Wege des § 73 Abs. 1
S.1 Nr.la AMG weiteren Einschrankungen. Der Versand muss

durch eine Apotheke eines EU-Mitgliedstaates oder eines EWR-

772 Sjehe zu den einzelnen Kategorien von Arzneimitteln Gliederungspunkt B.I1.2.
%3 Dies und das Folgende findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.2.

74 Siehe dazu Kugel/Miiller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 3; Weber, BtMG, § 73
AMG, Rn. 1.

75 Zum Begriff des Verbringens siehe Gliederungspunkt B.111.6.b)bb).

776 Dies und das Folgende findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.2.1.

77 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)cec)y).
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Vertragsstaates, die entweder nach ihrem nationalen Recht, soweit
dieses dem deutschen Apothekenrecht mit Blick auf die Versand-
handelsvorschriften entspricht, oder nach dem deutschen ApoG, also
gem. § 43 Abs. 1S. 1a.E. AMGi.V.m.§ 11a ApoG'’8, zum Versand
von Arzneimitteln befugt ist’”®, entsprechend den deutschen Vor-
schriften Uber den Versandhandel oder Gber den elektronischen Han-
del”® erfolgen (§ 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG). Da der elektronische

81 ist, bei dem zwar das

Handel ein Spezialfall des Versandhandels
Angebot und der Bestellvorgang tiber das Internet erfolgen’®?, der
Versand an sich jedoch auf dem Gblichen Weg stattfindet, sind beim
elektronischen Handel, anders als es der Wortlaut des § 73 Abs. 1
S. 1 Nr. 1la AMG wegen der Verwendung des Wortes ,,oder*“ nahe-
legt, nicht nur die Vorschriften fur den elektronischen Arzneimittel-
handel, sondern samtliche fur den Versandhandel geltenden Bestim-

mungen einzuhalten’s3,

§ 73 Abs. 1 S. 1 AMG findet auf alle Arzneimittel’”® Anwendung,
die die fur sie geltenden formellen Vertriebsanforderungen erftil-
len.”®® Eine mit § 43 Abs. 1 S. 1 Hs. 1 AMG vergleichbare produkt-
gruppenbezogene Beschrankung der Geltung von beim Arzneimit-
telversand zu erfiillenden besonderen Anforderungen auf den Ver-
sand von apothekenpflichtigen ArzneimitteIn’®® findet sich in § 73

78 Kiigel/Muller/Hofmann, AMG, 8 73, Rn. 15; Rixen/Kramer, ApoG, § 11a
ApoG, Rn. 3; hinsichtlich der fiir die Erteilung der Erlaubnis zustandigen Behdrde
siehe Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 616, Stand Januar 2017.

7% Dabei handelt es sich eher um eine theoretische Moglichkeit, in der Praxis ist
bisher kein solcher Fall bekannt geworden, so Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck,
ApBetrO, § 17, Rn. 284, Stand 14. Ergénzungslieferung, 2019.

780 Siehe dazu Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 610 ff., Stand Januar
2017.

81 Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG, Anm. 11, Stand
112. Ergénzungslieferung, 2009.

82 Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 8 73 AMG, Anm. 11, Stand
112. Ergénzungslieferung, 20009.

8 Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 8 73 AMG, Anm. 10, Stand
112. Ergénzungslieferung, 20009.

784 Siehe dazu auch Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG,
Anm. 13, Stand 112. Erganzungslieferung, 2009.

% Dies und das Folgende findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.2.1.

786 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.1.
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Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG nicht. Unter der Voraussetzung, dass die
Vorgaben des § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG eingehalten werden, ist
dementsprechend der Versand von apothekenpflichtigen Arzneimit-
teln, auch von solchen, die zusatzlich der Verschreibungspflicht un-
terliegen, sowie von freiverkauflichen Arzneimitteln’®’ zulssig®.
8 73 Abs. 4 AMG®, der fir die in § 73 Abs. 2 AMG genannten
Ausnahmen von der grundsatzlichen Verbringungsregelung des § 73
Abs. 1 S. 1 AMG die Anwendbarkeit des AMG oder einzelner Nor-
men ausschliel3t, ist fur 8 73 Abs. 1 AMG nicht einschldgig, sodass
in Bezug auf den Arzneimittelversand durch Apotheken aus dem
EU- oder EWR-Ausland (8 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG) keine Ein-
schréankung hinsichtlich der Anwendbarkeit des AMG erfolgt.

Zweck des § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG ist es, sicherzustellen, dass
Endverbraucher auch bei der Arzneimittelbestellung in anderen EU-
oder EWR-Staaten nur Arzneimittel erhalten, die den in Deutschland
geltenden formellen Vertriebsvoraussetzungen entsprechen.”® Da-
fir wurden die fiir den Versandhandel in Deutschland geltenden
Vorgaben auf den ,,innereuropdischen” Arzneimittelversandhandel
iibertragen.’®* Um den Verbrauchern eine Orientierung zu bieten’®?,
in welchen Staaten innerhalb der EU und des EWR mit dem deut-
schen Recht vergleichbare Sicherheitsstandards fur den Versandhan-
del und den elektronischen Handel mit Arzneimitteln herrschen, ist
das Bundesministerium fiir Gesundheit (§ 6 Abs. 1 S. 1 AMG) gem.
8 73 Abs. 1 S. 3 AMG verpflichtet, in regelmaRigen Absténden eine
aktualisierte Ubersicht der betreffenden EU- und EWR-Staaten zu

787 Siehe zu den einzelnen Kategorien von Arzneimitteln Gliederungspunkt B.I1.2.
8 Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 8 73 AMG, Anm. 13, Stand
112. Ergénzungslieferung, 2009.

78 Siehe dazu Gliederungspunkt B.V.2.b).

790 BT-Drs. 15/1525, S. 166; dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich
auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberali-
sierung, 6.3.5.1.2.1.

1 BT-Drs. 15/1525, S. 166.

2 BT-Drs. 15/1525, S. 166.
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veroOffentlichen. Die Staaten, deren Apotheken ohne Einzelerlaub-
nis’® nach deutschem Recht’®* (§ 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a Alt. 2 AMG)
Arzneimittel an Endverbraucher in Deutschland versenden durfen
(8 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a Alt. 1 AMG), sind laut der aktuell giiltigen
Liste’® GroRbritannien, Island, die Niederlande, Schweden und
Tschechien, wobei die Gleichwertigkeit der Sicherheitsstandards fur
den Grofiteil der aufgezahlten Staaten nicht absolut gilt. Flr Schwe-
den erfolgt insoweit eine Beschrankung auf verschreibungspflich-
tige Arzneimittel, fur Tschechien auf nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel”.’%” Der Arzneimittelversand aus den Niederlanden
ist nur unter der Voraussetzung zuléssig, dass die Apotheke neben

dem Versandhandel auch eine 6ffentliche Apotheke betreibt.”%

Es bleibt jedoch offen, welche Wertungskriterien das Bundesge-
sundheitsministerium bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der
Sicherheitslevel zu Grunde gelegt hat.”®® § 73 Abs. 1 S. 3 AMG legt
nicht fest, welche Kriterien der Entscheidung uber die Aufnahme

798 \Vgl. Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG, Anm. 10,
Stand 112. Erganzungslieferung, 2009, der insoweit von ,,Einzelnachweis]...]“
spricht.

% Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17 Rn. 284, Stand 14. Ergan-
zungslieferung, 2019; Rotta u.a. in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 610, Stand
Januar 2017.

95 Bundesministerium fiir Gesundheit, Bekanntmachung der Ubersicht zum Ver-
sandhandel mit Arzneimitteln nach § 73 Abs. 1 S. 3 des Arzneimittelgesetzes vom
05.07.2011, abrufbar unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/filead-
min/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhan-
del/Bekanntmachung_nach 73 _AMG_Uebersicht_Versandhandel.pdf, zuletzt
abgerufen am 03.12.2019.

7% Zu den verschiedenen Kategorien von Arzneimitteln siehe B.I1.2.

97 Bundesministerium fiir Gesundheit, Bekanntmachung der Ubersicht zum Ver-
sandhandel mit Arzneimitteln nach § 73 Abs. 1 S. 3 des Arzneimittelgesetzes vom
05.07.2011, abrufbar unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/filead-
min/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhan-
del/Bekanntmachung_nach 73 _AMG_Uebersicht_Versandhandel.pdf, zuletzt
abgerufen am 03.12.2019.

798 Bundesministerium fiir Gesundheit, Bekanntmachung der Ubersicht zum Ver-
sandhandel mit Arzneimitteln nach 8§ 73 Abs. 1 S. 3 des Arzneimittelgesetzes vom
05.07.2011, abrufbar unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/filead-
min/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhan-
del/Bekanntmachung_nach__ 73 _AMG_Uebersicht Versandhandel.pdf, zuletzt
abgerufen am 03.12.2019.

79 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17 Rn. 283, Stand 14. Ergan-
zungslieferung, 2019; Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73
AMG, Anm. 19, Stand 121. Erganzungslieferung, 2012.
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einzelner EU- oder EWR-Staaten in die Versandstaatenliste zu
Grunde zu legen sind.®% In dem Fehlen solcher Kriterien ist jedoch
kein VerstoR gegen den verfassungsrechtlichen Grundsatz vom Vor-
behalt des Gesetzes (Art. 20 Abs. 1, 3 GG)® zu sehen, da sich die
wesentlichen®®? Beurteilungsgrundsatze aus dem Gesetz ergeben. So
ist ein Arzneimittelversand durch Apotheken gem. 8 73 Abs.1S. 1
Nr. 1a AMG nur zuldssig, wenn das jeweilige nationale Recht in Be-
zug auf die Vorschriften zum Versandhandel dem deutschen Apo-
thekenrecht entspricht.8% Daraus folgt, dass eine insoweit dem deut-
schen Recht entsprechende Rechtslage auch im Rahmen der Erstel-
lung der Liste gem. 8§ 73 Abs. 1 S. 3 AMG, die dartiber Auskunft
gibt, in welchen EU- oder EWR-Staaten die Anforderungen des § 73
Abs. 1S. 1 Nr. 1a AMG erfllt sind, das maRgebliche Kriterium sein
muss. Jedoch unterscheidet sich § 73 Abs. 1 S. 3 AMG in einem ent-
scheidenden Punkt von § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG. Wéhrend § 73
Abs. 1S. 1 Nr. 1a AMG auf eine Entsprechung der Versandhandels-
vorschriften abstellt, sind im Rahmen von § 73 Abs. 1 S. 3 AMG le-
diglich mit dem deutschen Recht vergleichbare Sicherheitsstandards
fur den Versandhandel und den elektronischen Handel mit Arznei-
mitteln erforderlich. Wie sich aus dem Wortlaut ,,dem deutschen
Recht vergleichbare Sicherheitsstandards® ergibt, ist fiir die Beurtei-
lung der Vergleichbarkeit nach § 73 Abs. 1 S. 3 AMG ebenfalls aus-
schlieRlich die rechtliche Situation in Deutschland heranzuziehen®%,
wahrend in Bezug auf den anderen EU- oder EWR-Staat auf die dor-
tigen Sicherheitsstandards abzustellen ist. Der Ursprung dieser Stan-

dards wird nicht weiter prazisiert®®, sodass es sich an dieser Stelle

80 Sjehe dazu auch Sinn/Berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 5.2.1.

801 BVerfGE 101, 1 (34); 136, 69 (114); a.A. etwa Grzeszick, in: Maunz/Dlirig,
GG, Art. 20, VI, Rn. 75, Stand 51. Erganzungslieferung, Dezember 2007, der den
Grundsatz nur aus Art. 20 Abs. 3 GG herleitet.

802 BVerfGE 49, 89 (126); 98, 218 (251).

803 Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 8 73 AMG, Anm. 19, Stand
121. Ergénzungslieferung, 2012.

804 A.A. BGH, GRUR 2008, S. 275 (276), der davon ausgeht, dass auch mit Blick
auf Deutschland die tatsachlich bestehenden Sicherheitsstandards fir den Ver-
gleich heranzuziehen sind.

805 vgl. Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG, Anm. 19,
Stand 121. Erganzungslieferung, 2012.
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nicht zwingend um rechtliche Standards handeln muss®®. Im Rah-
men von § 73 Abs. 1 S. 3 AMG spricht nichts dagegen, insoweit
auch die in der Praxis vorhandenen Sicherheitsstandards fir den
Vergleich heranzuziehen.®%” Der BGH hat zur Frage des Vergleichs-
mafstabs entschieden, dass fur die Bewertung, ob die Versandvor-
schriften einzelner Staaten den deutschen Regelungen entsprechen,

808 abzustellen

nicht ausschlielich auf die Rechtslage auf dem Papier
sei, vielmehr seien auch die tatsachlich praktizierten Sicherheitsstan-
dards zu beriicksichtigen.®%® Diese Sichtweise tragt auch der Tatsa-
che Rechnung, dass die tatsdchlichen Abl&ufe bei der Abwicklung
des Versandhandels mit Blick auf die konkrete Umsetzung des er-
klarten Ziels der Regelungen zum Arzneimittelversandhandel, der
Gewihrleistung des Gesundheits- und Verbraucherschutzes®?, eine
grolRe Rolle spielen. Bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der
auslandischen Sicherheitsstandards mit der deutschen Rechtslage fur
die Erstellung der Versandstaatenliste nach § 73 Abs. 1 S. 3 AMG
ausschliel3lich auf die tatséchliche Situation hinsichtlich der tbli-
chen Ablaufe im jeweiligen EU- oder EWR-Staat abzustellen,
kommt jedoch nicht in Betracht. Ein solches VVorgehen waére zwar
von 8 73 Abs. 1 S. 3 AMG gedeckt, die Sicherheitsstandards in dem
betreffenden Staat wiirden als mit dem deutschen Recht vergleichbar
angesehen. Der Arzneimittelversandhandel durch in diesem Staat
ansassige Apotheken waére jedoch unzuléssig, weil es an den gem.
873 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG erforderlichen einander entsprechen-
den rechtlichen Rahmenbedingungen in Bezug auf den Versandhan-
del und den elektronischen Handel fehlen wiirde. Zudem ist eine sol-
che Herangehensweise auch nicht notwendig, weil nicht davon aus-
zugehen ist, dass die in einem Staat tatsachlich praktizierten Sicher-
heitsstandards grundlegend von den dortigen rechtlichen VVorgaben

abweichen.

806 A A. Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG, Anm. 36,
Stand 135. Ergénzungslieferung, 2019.

807 S0 im Ergebnis auch BGH, GRUR 2008, S. 275 (276).

808 _jetz, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 21, Rn. 62.

809 BGH, GRUR 2008, S. 275 (276).

810 Sjehe dazu BT-Drs. 15/1525, S. 165 f.
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Der zu beobachtende Normwiderspruch lasst sich wie folgt 16sen:
Da die deutsche Rechtslage sowohl im Rahmenvon 8 73 Abs. 1S. 1
Nr. 1a AMG als auch in Bezug auf § 73 Abs. 1 S. 3 AMG das ent-
scheidende Beurteilungskriterium ist, ist ein Versand durch im euro-
paischen Ausland anséssige Apotheken nach beiden Bestimmungen
in den Fallen zuléssig, in denen die jeweiligen nationalen Versand-
handelsvorschriften vollig Ubereinstimmen. Dariiber hinaus ist auch
bei rechtlichen Abweichungen wegen der Regelung des § 73 Abs. 1
S. 3 AMG und auch mit Blick auf den Schutzzweck der Normen
nicht in jedem Fall von einer Unzuldssigkeit des Arzneimittelversan-
des durch in dem betreffenden EU- oder EWR-Staat anséssige Apo-
theken auszugehen.®'! Auch bei einer lediglich geringen oder punk-
tuellen Abweichung der nationalen Rechtsvorschriften ist der grenz-
uberschreitende Arzneimittelversandhandel gem. § 73 Abs. 1 S. 1
Nr. 1a AMG zulassig, wenn die tatsachliche Versandhandelstatig-
keit auch in Bezug auf die unterschiedlich geregelten Punkte in
Ubereinstimmung mit den deutschen Vorschriften erfolgt und dieser
Vorgehensweise eine verfestigte und dauerhafte Ubung zu Grunde
liegt, mithin von vergleichbaren Sicherheitsstandards (§ 73 Abs. 1
S. 3 AMG) auszugehen ist.8'? Dieser Losungsansatz steht auch im
Einklang mit dem Wortlaut des § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG, dem-
gemaR ein Entsprechen, also ein Gleichkommen®!® oder eine Ahn-
lichkeit®™* der einschlagigen Rechtsnormen, aber keine hundertpro-

zentige Identitét erforderlich ist.

811 So im Ergebnis auch HenBler, in: Oelschlagel/Scholz, Rechtshandbuch Online-
Shop, S. 405.
812 \/gl. dazu auch BGH, GRUR 2008, S. 275 (276 f.).
813 Scholze-Stubenrecht u.a., in: ders. u.a., Duden Worterbuch, S. 1050, Stichwort
entsprechen®.
814 Scholze-Stubenrecht u.a., in: ders. u.a., Duden Worterbuch, S. 1050, Stichwort
,Entsprechung“.
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Auch die Rechtsnatur der Versandstaatenliste ist bisher offengeblie-
ben.8’® Das LSG Baden-Wiirttemberg hat eine rechtsetzende Wir-
kung verneint.81® In Teilen der Rechtsprechung wird die Bekannt-
machung als ,,normkonkretisierende[...] Verwaltungsvorschrift,
die in Bezug auf die in der Liste aufgefiihrten Staaten keinen Raum
fur eine gerichtliche Einzelfalltberprifung der jeweiligen Sicher-
heitsstandards lasst, verstanden.®*” Im Ubrigen wird davon ausge-
gangen, dass der Veroffentlichung des Bundesgesundheitsministeri-
ums zumindest ,,die Bedeutung einer gesetzlich vorgesehenen sach-

«818

verstandigen Feststellung und somit ein ,,erhebliches, tatsdchli-

ches Gewicht*8!® zukommt. Eine ,,positive Feststellungswirkung*¢?
der Liste in Bezug auf die Sicherheitsstandards in den dort genannten
Staaten fir die Gerichte wird daher im Grundsatz solange bejaht,
,wie die ihr zu Grunde liegende fachliche Einschitzung nicht sub-

stantiiert in Frage gestellt wird*.8?!

Die Frage, in welchem Umfang der Bekanntmachung des Bundes-
gesundheitsministeriums eine Bindungswirkung fur Behdrden und
Gerichte bei der Beurteilung des Sicherheitslevels in einzelnen Staa-
ten zukommt, ist ebenfalls umstritten.®?? Laut der Gesetzesbegriin-
dung dient sie als Orientierungshilfe fiir Verbraucher.®% In der Lite-

ratur wird zum Teil davon ausgegangen, dass die Wirkung der sog.

815 vgl. BVerwGE 131, 1 (16); Wagner, in: Martinek/Semler/Flohr, Handbuch
Vertriebsrecht, 8 52, Rn. 47.

816 | SG Baden-Wiirttemberg, Urteil vom 16.01.2008, Az.: L 5 KR 3869/05,
BeckRS 2008, 51895.

817 Siehe dazu LG Frankfurt a.M., MMR 2007, S. 64 (66 f.)

818 B\VerwGE 131, 1 (16 f.).

819 |SG Baden-Wiirttemberg, Urteil vom 16.01.2008, Az.: L 5 KR 3869/05,
BeckRS 2008, 51895.

820 Bruggmann, PharmR, S. 2011, 161 (163).

821 B\erwGE 131, 1 (10).

822 Dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.2.1.

823 BT-Drs. 15/1525, S. 166.
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,Landerliste“®* darauf beschrankt ist.%2°> Demgegeniiber geht die
Rechtsprechung davon aus, dass der Liste zumindest in gewissem
Rahmen eine Bindungswirkung zukommt.8% In Bezug auf die dort
aufgezahlten Staaten wird insoweit eine Verbindlichkeit angenom-
men, als dass die Bekanntmachung die Voraussetzungen des 8§ 73
Abs. 1S. 1 Nr. 1a AMG dahingehend , konkretisiert“®?’, dass in den
dort genannten Staaten, wenn auch teilweise nur unter bestimmten
Bedingungen, die geforderten vergleichbaren Sicherheitsstandards

bestehen®?®, bzw. bei Veroffentlichung der Liste bestanden haben®?°,

Gegen eine Bindungswirkung der Ubersicht tiber die EU- und EWR-
Staaten mit vergleichbaren Sicherheitsstandards spricht zunéchst die
in der Gesetzesbegriindung®® zum Ausdruck kommende Intention
des Gesetzgebers. Aus der gewéhlten Form der Veroffentlichung
lassen sich keine Schlisse hinsichtlich der Bindungswirkung der
Versandstaatenliste ziehen. Das Instrument der Bekanntmachung ist
im Verwaltungsrecht gebrduchlich, es findet sich beispielsweise im
Baurecht als Bestandteil des Verfahrens zum Erlass eines Bebau-
ungsplans (8 10 Abs. 3 BauGB) oder im Versicherungsaufsichts-
recht als Weg der Verdffentlichung getroffener Malknahmen gegen-
uber Versicherungsunternehmen (8 319 VAG). Schon anhand dieser
zwei Beispiele wird deutlich, dass die Tatsache, dass eine Veroffent-
lichung im Wege der Bekanntmachung erfolgt, fir sich genommen

nichts Gber deren Bindungswirkung aussagt: Wahrend im BauGB

824 50 etwa OVG Minster, NWVBI. 2007, S. 144 (145); LG Frankfurt a.M.,
MMR 2007, 64 (64); Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 283,
Stand 14. Ergénzungslieferung, 2019; Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 4;
Weber, BtMG, § 43 AMG, Rn. 34.

825 Sjehe dazu Markwardt, in Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Libera-
lisierung, 6.1.3.4.3.1.1.2,; Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 615,
Stand Januar 2017.

826 Kritisch dazu Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 614, Stand Januar
2017, die die Versandstaatenliste ,,jedenfalls* in Bezug auf die Niederlande fiir
,,unzutreffend* halten.

827 |G Frankfurt a.M., LG Frankfurt a. M., Urteil vom 21.07.2006, Az.: 3/11 O
64/01, BeckRS 2006, 11967 (insoweit in MMR 2007, S. 64 ff. nicht abgedruckt).
828 7scherpe/Bohn, K&R 2008, S. 233 (234); siehe dazu auch LG Frankfurt a.M.,
MMR 2007, 64 (66).

829 BGH, GRUR 2008, S. 275 (276).

830 BT-Drs. 15/1525, S. 166.
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die Rechtsfolge der Bekanntmachung des Bebauungsplans festge-
schrieben ist, mit der Bekanntmachung tritt dieser in Kraft (§ 10
Abs. 3 S. 4 BauGB), bleibt die Bekanntmachung der verhéngten
MafRnahmen des § 391 VAG rechtsfolgenlos. Dies zeigt, dass jede
Form der Bekanntmachung mit Blick auf ihre Bindungswirkung ein-

zeln zu betrachten ist.

In Bezug auf die Bekanntmachung des Bundesgesundheitsministeri-
ums l&sst sich zundchst festhalten, dass die darin enthaltene Aufzéh-
lung weder als Teil des AMG Eingang in ein formliches Gesetz ge-
funden hat, noch hat der Gesetzgeber dem Bundesgesundheitsminis-
terium eine Ermachtigung zum Erlass einer Rechtsverordnung er-
teilt.8%! Das AMG trifft auch keine Festlegung hinsichtlich der Ver-
bindlichkeit der Liste.®% In § 73 Abs. 1 S. 3 AMG ist schlicht fest-
gelegt, dass das Bundesgesundheitsministerium eine entsprechende
Ubersicht verdffentlicht. Das Ministerium hat dabei auf die Form der
Bekanntmachung zurtickgegriffen. Der der Veroffentlichung vo-
rausgegangene Regelungsprozess lasst den Schluss zu, dass der Ver-
sandstaatenliste kein hohes Mall an Bindungswirkung zukommen
sollte. Der Bekanntmachung ausschlieflich den Charakter einer Ver-
braucherempfehlung®? zuzubilligen, erscheint jedoch mit Blick auf
den Urheber der Liste®3* nicht angemessen®®. Zwar ist dies die in

der Gesetzesbegriindung®®

genannte Zweckbestimmung, aber nicht
explizit die einzige Funktion. Daher spricht insoweit nichts dagegen,
die Veroffentlichung des Bundesgesundheitsministeriums tber die
in der Begriindung des Gesetzentwurfs genannte Orientierungshilfe

fiir Verbraucher®®” hinaus auch in anderen Verhaltnissen als relevant

81 Siehe dazu auch Konen, Grenziiberschreitender Versandhandel, S. 121; zur
Problematik der rechtlichen Einordnung siehe Klahn/Vorbeck, ZESAR 2005,
S. 464 ff.

832 Klahn/Vorbeck, ZESAR 2005, S. 464 (465).

833 BT-Drs. 15/1525, S. 166.

84 vgl. dazu BVerwGE 131, 1 (17); LSG Baden-Wirttemberg, Urteil vom
16.01.2008, Az.: L 5 KR 3869/05, BeckRS 2008, 51895.

83 Sjehe dazu OLG Frankfurt a.M., MMR 2008, S. 113 (114).

836 BT-Drs. 15/1525, S. 166.

837 BT-Drs. 15/1525, S. 166.
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anzusehen.®*® Die Aufzahlung der Staaten mit vergleichbaren Si-
cherheitsstandards als abschlieRend zu betrachten, wiirde jedoch ge-
rade mit Blick auf das Erstellungsdatum im Jahr 2011 und der daraus
resultierenden Tatsache, dass mdglicherweise nach diesem Termin
stattgefundene Entwicklungen in der Liste dementsprechend keinen
Niederschlag gefunden haben®?, zu weit fiihren. Vielmehr ist davon
auszugehen, dass der Versandstaatenliste insoweit eine Bindungs-
wirkung zukommt, als dass in den dort genannten Staaten unter den
dort aufgestellten Bedingungen zum Zeitpunkt der Veroffentli-
chung®® die erforderlichen Sicherheitsstandards geherrscht ha-
ben®!. Im Ubrigen ist die Beurteilung der jeweiligen Sicherheits-

standards Sache des erkennenden Gerichts.84?

Neben den Schwierigkeiten der rechtlichen Einordnung®*® begegnet
die Bekanntmachung des Bundesgesundheitsministeriums im We-
sentlichen zwei Problemen. Mit Blick auf die Zielsetzung, durch
eine Auflistung von Staaten mit vergleichbaren Sicherheitsstandards
dem Verbraucher eine Orientierungshilfe bei der Bestellung von
Arzneimitteln im EU- oder EWR-Ausland an die Hand zu geben®4,
durfte der Nutzen nur begrenzt sein. Diese Ubersicht ist fiir ihre ei-
gentliche Zielgruppe nicht ohne weiteres aufzufinden. Wahrend
etwa das EU-Logo entsprechend der Vorgabe des Art. 85d RL
2001/83/EG Gegenstand von gemeinsamen Informationskampagnen
der Kommission, der Européischen Arzneimittelagentur (Art. 1
Nr. 27 RL 2001/83/EG) und der nationalen Behdrden ist®* und zu-

88 A A. BT-Drs. 15/5928, S. 35.

839 Vgl. dazu BGH, GRUR 2008, S. 275 (277).

840 BT-Drs. 15/5928, S. 35.

81Vgl. BGH, GRUR 2008, S. 275 (276).

842 Zscherpe/Bohn, K&R 2008, S. 233 (236).

83 Siehe dazu Klahn/Vorbeck, ZESAR 2005, S. 464 (465 ff.)

844 BT-Drs. 15/1525, S. 166.

845 Siehe dazu etwa den Flyer der Kommission und des DIMDI, Medikamente im
Internet kaufen? — Wissen Sie wirklich, was Sie bekommen? Gefalschte Medika-
mente kénnen toten. Gehen Sie auf Nummer sicher. Nutzen Sie das Logo., abruf-
bar unter https://www.dimdi.de/static/.downloads/deutsch/flyer-eu-versandhan-
delsregister.pdf, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.
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dem schon auf Grund seiner zwingend vorgeschriebenen Verwen-
dung auf den Websites von Onlineanbietern von Arzneimitteln84®
beim interessierten Publikum einen gewissen Bekanntheitsgrad er-

reichen diirfte4’

, ist in Bezug auf die Bekanntmachung des Bundes-
gesundheitsministeriums keine vergleichbare Medienprasenz zu be-
obachten, sodass zu den Schwierigkeiten beim Auffinden der Liste
noch eine geringe Bekanntheit beim vornehmlichen Adressatenkreis
hinzukommen durfte. Dies sind jedoch eher Fragen der praktischen

Handhabung und weniger der Liste selbst geschuldet.

Eher von konzeptioneller Natur ist dagegen die Frage der Bedeutung
der Versandstaatenliste mit Blick auf das EU-Logo und die EU-weit
verpflichtend zu flihrenden Register fir Arzneimittelversandhéand-
ler. Anders als das zuvor ebenfalls beim DIMDI gefihrte Ver-
sandapothekenregister, das auch Eintragungen von Versandapothe-
ken aus in der ,,Landerliste“®*® genannten Staaten®*° enthielt, bein-
halten die aktuellen Listen fiir Versandapotheken und sonstige An-
bieter®®, wie in Art. 85¢ Abs. 4 S. 1lit. ci.V.m. Abs. 1S. 1 lit. aRL
2001/83/EG vorgesehen, ausschliel3lich diejenigen Versandhandler,
die nach deutschem Recht zum Arzneimittelversand befugt sind. Da
die Eintragung, anders als noch bei der alten DIMDI-Liste3%, obli-
gatorisch ist, ist in Bezug auf die erfassten Anbieter von Vollstan-
digkeit auszugehen. Das EU-Versandlogo gibt dem Verbraucher sei-
ner Zweckbestimmung entsprechend (Art.85¢c Abs.3 S.1 RL
2001/83/EG) nur dartber Auskunft, ob eine bestimmte Versandapo-
theke oder ein sonstiger Anbieter nach dem Recht des EU-Mitglied-
staates der Niederlassung legaler Weise Arzneimittelversandhandel

846 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.a)aa).

847 Kritisch insoweit Sinn/Berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 5.2.2.

848 50 etwa OVG Miinster, NWVBI. 2007, S. 144 (145); LG Frankfurt a.M.,
MMR 2007, 64 (64); Rixen/Kramer, ApoG, § 11a ApoG, Rn. 4; Weber, BtMG,
8 43 AMG, Rn. 34.

849 In der sog. DIMDI-Liste, Stand 19.03.2015 fanden sich Versandapotheken aus
den Niederlanden und Tschechien.

80 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.a)aa).

81 Lietz, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 21, Rn. 61.
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betreibt.®>? Aussagen tber das im jeweiligen Staat dabei geltende
,.Sicherheitsniveau8>® gehen damit nicht einher.®>* Das Logo erfuillt
somit seinen Zweck, hat aber in Bezug auf den grenziiberschreiten-
den Arzneimittelversandhandel keine Aussagekraft®®. Fir eine Auf-
listung von Staaten, in denen mit Deutschland vergleichbare Sicher-
heitsstandards gelten, gem. § 73 Abs. 1 S. 3 AMG bleibt also auch
nach den Anderungen bei Logo und Versandhandelsregister noch

Raum.8%6

Eine derartige Aufteilung von fiir den Verbraucher relevanten Infor-
mationen dient nicht gerade der Ubersichtlichkeit und Klarheit und
tragt nicht unbedingt dazu bei, potenziellen Bestellern die Unter-
scheidung von legalen und illegalen Angeboten zu erleichtern. Da-
her erscheinen Zweifel angebracht, ob auf diese Weise ein signifi-
kanter Beitrag zur Arzneimittelsicherheit und zum Verbraucher-
schutz, den Zielen sowohl des § 73 Abs. 1 S. 3 AMG® als auch der
sog. ,,Falschungsrichtlinie“®®® RL 2011/62/EU, durch die die ent-
sprechenden VVorgaben in die RL 2001/83/EG eingefligt wurden, ge-
leistet wird. Gerade mit Blick auf die auch im Arzneimittelsektor
vorangetriebene Vereinheitlichung des europdischen Binnenmark-

tes®®, die auch den Einzelhandel mit Arzneimitteln einschliet®°,

82 Sjehe dazu auch Sinn/Berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 5.2.1.

853 Mand, PharmR 2008, S. 582 (584).

84 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 272a S. 277, Stand 14.
Ergénzungslieferung, 2019; siehe dazu auch Sinn/Berg, in: Sinn/B. J. Hartmann
u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 5.2.1.

85 Siehe dazu auch Markwardt, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 6.1.3.4.3.1.1.2.

86 Siehe dazu auch Sinn/Berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 5.2.1.

857 Der Zweck des Verbraucherschutzes wird in BT-Drs. 15/1525, S. 166 genannt,
der Zweck der Arzneimittelsicherheit folgt aus der Zweckbestimmung des AMG
in§1 AMG.

8% S0 etwa Menges, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 19,
Rn. 20a; Natz, PharmR 2011, S. 343 (344).

89 vgl. Erwidgungsgriinde 3-6, 16 RL 2001/83/EG; Erwagungsgrund 11 RL
2011/62/EU.

860 wgl. Erwagungsgrund 29 RL 2001/83/EG; Erwagungsgrund 24 RL
2011/62/EU.
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ware es eine Uberlegung wert, die Standards in den einzelnen Mit-
gliedstaaten flr den Bereich des grenziiberschreitenden Arzneimit-
telversandhandels soweit anzugleichen, dass auf diesem Gebiet EU-
weit von einem vergleichbaren ,,Sicherheitsniveau®®! ausgegangen
werden konnte. Dies wirde dazu fuhren, dass sich bei Bestellungen
von Arzneimitteln durch Endverbraucher innerhalb der EU die Frage
nach dem Sicherheitsaspekt mit Blick auf unterschiedliche Stan-
dards nicht mehr stellen wiirde. Vielmehr wére es flr den Verbrau-
cher unbedenklich, bei jeder beliebigen, in irgendeinem Mitglied-
staat nach dem dortigen Recht fiir den grenziberschreitenden Ver-

sand zugelassenen Versandapotheke zu bestellen.

Eine EU-weite Angleichung von Anforderungen, die bestimmte Ak-
teure im Rahmen der Herstellung und des Vertriebs von Arzneimit-
teln betreffen, ist bereits an mehreren Stellen des in der amtlichen
Uberschrift der RL 2011/62/EU als ,,Lieferkette bezeichneten Pro-
duktions- und Vertriebswegs erfolgt. Die Rahmenbedingungen fir
die Herstellung von Arzneimitteln, den Arzneimittelgrof3handel und
die Arzneimittelvermittlung wurden durch Art. 40 ff., Art. 76 ff. RL
2001/83/EG harmonisiert. Was die Bedingungen fiir die Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit betrifft, steht eine solche Anglei-
chung noch aus.®2 Jedoch lasst sich auch in Bezug auf das Apothe-
kenwesen beobachten, dass die Standards einzelner europdischer
Staaten als gleichwertig erachtet werden.®®3 Die zur Erteilung einer
Apothekenbetriebserlaubnis erforderliche Approbation wird nicht
nur demjenigen erteilt, der nach den vorgeschriebenen Studien- und
Praxiszeiten die deutsche pharmazeutische Priifung bestanden hat
(84 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 BApO), vielmehr kann diese Voraussetzung

durch eine in einem anderen EU-Mitgliedstaat, EWR-Vertragsstaat

81 Mand, PharmR 2008, S. 582 (584).

82 Erwagungsgrund 21 RL 2011/62/EU; siehe dazu auch Rotta u.a., in: Cy-
ran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 19, Stand Januar 2017.

83 Sjehe dazu auch EuGH, Urteil vom 07.03.1989 — C-215/87, Slg. 1989, 634,
Rn. 20 — Schumacher/Hauptzollamt Frankfurt a.M.-Ost; Urteil vom 08.04.1992 —
C-62/90, Slg. 1992, 1-2601, Rn. 16 ff. — Kommission/Deutschland; Rotta u.a., in:
Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 18, Stand Januar 2017.
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oder anerkanntem Drittstaat abgeschlossene pharmazeutische Aus-
bildung ersetzt werden, sofern der Nachweis der Ausbildung entwe-
der durch Vorlage eines Europdischen Berufsausweises i.S.v. Art. 4a
RL 2005/36/EG oder eines nationalen Zertifikates i.S.d. Anlage zu
84 Abs. 1a S. 1 BApO erfolgt (§ 4 Abs. 1a S. 1 BApO).8%* Da die
Staaten im Anhang zu 8 4 Abs. 1a S. 1 BApO in der jeweiligen lan-
dessprachlichen Bezeichnung und Schrift aufgefiihrt werden, sind
einige Staaten ohne entsprechende Sprachkenntnisse nicht zu iden-
tifizieren. Anhand der zuordenbaren Bezeichnungen und der Ge-
samtanzahl der aufgefuhrten Staaten ist davon auszugehen, dass die
Auflistung einen Grofteil der Vertragsstaaten des EWR sowie die

Schweiz umfasst.

Insofern besteht eine Diskrepanz zwischen der Anerkennung der
Gleichwertigkeit der Ausbildungen zum Apothekerberuf innerhalb
Europas und der Beurteilung des Niveaus der tatsachlich ausgeubten
Tatigkeiten. Ein moglicher Lésungsansatz ware, wie bereits auf den
der Arzneimittelabgabe durch Apotheken vorgelagerten Stufen der
Herstellung und des Handels zur Sicherstellung eines reibungslosen
Warenverkehrs innerhalb der EU8® geschehen, durch eine européi-
sche Richtlinie fiir die Einflhrung gleichwertiger Sicherheitsstan-
dards zu sorgen. Es wirde dabei ausreichen, die Angleichung auf
sachlicher Ebene nur in den flr den Arzneimittelversand relevanten
Bereichen vorzunehmen. Auch in Bezug auf den persdnlichen An-
wendungsbereich kdnnten mit Blick auf die unter diese Anforderun-
gen fallenden Arzneimittelversandhandler Einschrénkungen erfol-
gen. Die Vorgaben, die fiir einen reibungslosen Arzneimittelversand
an Endverbraucher ber Binnengrenzen hinweg von Bedeutung
sind, spielen nur dann eine Rolle, wenn tatsdchlich grenziberschrei-
tender Versandhandel betrieben wird. Zu denken wére in diesem Zu-

sammenhang etwa an das Erfordernis, bei den Anbietern ausrei-

84 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.4.a).
865 \/gl. Erwdgungsgriinde 26, 35 ff. RL 2001/83/EG.
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chende Kenntnisse der Landesprachen der Staaten, in die ein Ver-
sand beabsichtigt ist, zu gewahrleisten, oder an VVorgaben, mit Blick
auf die zu erwartende langere Transportdauer VVorkehrungen, etwa
in Bezug auf eine diesbeziigliche Information des Bestellers oder bei
der Vorbereitung der Arzneimittel zum Versand zu treffen. Da spe-
ziell den innereuropéischen Versand betreffende Vorschriften fir
diejenigen Versandapotheken und sonstigen Versandhéndler, die le-
diglich national tatig sind, wenig zielfihrend waren, wére ein Zu-
schnitt des Regelungsgegenstandes der zu erlassenden Richtlinie,
der solche Anbieter ausnimmt, ohne negative Auswirkungen auf das

,.Sicherheitsniveau®® moglich.

Im Anschluss daran wirde es sich anbieten, das vorhandene gemein-
same Versandhandelslogo fur innerhalb der EU grenziberschreitend
tatige Versandapotheken und sonstige Anbieter zu modifizieren und
zusatzlich zu der Flagge des Niederlassungsstaates auch die Flaggen
derjenigen Mitgliedstaaten abzubilden, fur die der jeweilige Versen-
der die Bedingungen erfillt, um dorthin versenden zu dirfen. Als
Folge einer solchen Neuregelung musste zudem die Konzeption der
nationalen Versandhandelsregister Giberdacht werden. Denkbar wére
etwa eine gesamteuropdische Liste aller Anbieter, die grenzlber-
schreitend versenden durfen, versehen jeweils mit Niederlassungs-
staat und den zulassigen Ziellandern der Versendung, oder Lésungen
auf nationaler Ebene, entweder in Form einer entsprechenden Ergén-
zung von bestehenden Registern oder durch Erstellung einer separa-

ten Liste.

Der als Folge einer Angleichung von Sicherheitsstandards, verbun-
den mit den erforderlichen Ausnahmen und Modifikationen, zu er-
reichende hohere Informationsgehalt des Logos und der Versand-
handelsregister kdnnte einen wichtigen Beitrag zur Bekampfung des

illegalen Arzneimittelversandhandels leisten. Fir die Verbraucher,

86 Mand, PharmR 2008, S. 582 (584).
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die ein Interesse daran haben, Arzneimittel von zugelassenen Anbie-
tern zu bestellen und nicht ohnehin auf der Suche nach anderweiti-
gen Bezugsmdglichkeiten sind, wirde es bedeutend einfacher, ge-
rade bei einer Arzneimittelbestellung aus dem europdischen Ausland
die Legalitadt des Anbieters zu Uberprifen. Wenn die Website des
ausgewahlten Versandhéndlers ein nach der hier vorgeschlagenen
Methode um die zuléssigen Zielstaaten der VVersendung erweitertes
Logo aufweisen wirde und die Flagge des Wohnsitzstaates des Be-
stellers darin enthalten wére oder der Eintrag des Anbieters in einem
wie auch immer gearteten Versandhandelsregister diese Daten aus-
weisen wirde, handelte es sich bezogen auf das deutsche Recht um
eine Versandapotheke, die gem. § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG Arz-
neimittel an Endverbraucher in Deutschland versenden diirfte. Bei
einer Bestellung dort wéren dann auf Grund der vergleichbaren Si-
cherheitsstandards keine hoheren Risiken als bei einem Arzneimit-

telbezug von einer inlandischen Apotheke zu beftirchten.

Eine Beschrankung der Harmonisierung in Europa auf die Bereiche,
die speziell fur den Arzneimitteleinzelhandel in Form des innerge-
meinschaftlichen grenzliberschreitenden Versandhandels mit Blick
auf die Aspekte der Arzneimittelsicherheit und des Verbraucher-
schutzes von Relevanz sind, tragt zudem der Kompetenzverteilung
zwischen der EU und den Mitgliedstaaten Rechnung. Gem. Art. 168
Abs. 7 S. 1 Var. 2 AEUV liegt die Verantwortung fir die Organisa-
tion des Gesundheitswesens bei den Mitgliedstaaten. Mit umfasst ist
davon auch die Organisation der zugehérigen Dienste wie der 6f-
fentlichen Apotheken.®” Der EU kommt im Bereich des Gesund-
heitswesens eine ergédnzende Zustandigkeit zu (Art. 168 Abs. 1
Uabs. 2 S. 1 AEUV). Zudem ist es die Aufgabe der Union, die Zu-

87 S0 EuGH, Urteil vom 19.05.2009 — C-171/07 und C-172/07, Slg. 2009, 1-4195,
Rn. 18 — Apothekerkammer des Saarlandes u.a. zu Art. 152 Abs. 5 EG = Art. 168
Abs. 7 AEUV.
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sammenarbeit unter den Mitgliedstaaten auf diesem Gebiet zu for-
dern und deren Tatigkeiten im erforderlichen Umfang zu unterstiit-
zen (Art. 168 Abs. 1 Uabs. 2 S. 1 AEUV).

In die Kompetenz der Mitgliedstaaten fir das Gesundheitswesen in
Bezug auf die Apotheken wirde durch eine Harmonisierung des
grenziberschreitenden Einzelhandels mit Arzneimitteln im Wege
des Versandes nicht eingriffen. Die hier vorgeschlagenen Harmoni-
sierungsmafRnahmen betreffen nur einen Teilbereich des Arzneimit-
telversandhandels, der wiederum nur einen Teilbereich des Apothe-
kenwesens ausmacht, sodass die generelle Zustandigkeit der Mit-
gliedstaaten fir den Gesundheitssektor des Art. 168 Abs. 7 AEUV
nicht beeintrachtigt wird. Zudem sind durch die Beschrankung auf
Aspekte des grenziiberschreitenden Versandes keine Auswirkungen
auf die nationalen Gesundheitssysteme zu befiirchten. Durch die
Wahl der Rechtsform der Richtlinie wiirde der Kompetenzverteilung
des Art. 168 AEUV auch auf formeller Ebene Rechnung getragen.
Zum einen sind die Mitgliedstaaten uber die daran beteiligten Insti-
tutionen in den Entstehungs- und Verabschiedungsprozess von

868 zudem erdffnen Richtlinien den Mit-

Richtlinien eingebunden
gliedstaaten im Grundsatz Spielrdume bei der Umsetzung der dorti-
gen Vorgaben (Art. 288 Abs. 3 AEUV), sodass der Anforderung des
Art. 168 Abs. 1 Uabs. 2 S. 1 AEUV in Bezug auf ein erganzendes
und unterstiitzendes Tatigwerden der Union Geniige getan wiirde.
Gerade mit Blick auf den tibergeordneten Zweck der Gewéhrleistung
eines hohen Gesundheitsschutzniveaus (Art. 168 Abs. 1 Uabs. 1
AEUV) spricht somit auch unter dem Gesichtspunkt der europa-
rechtlichen Kompetenzverteilung zwischen der Union und den Mit-
gliedstaaten nichts gegen eine Harmonisierung der Regelungen fur
den grenzuberschreitenden Arzneimittelversandhandel an Endver-

braucher.

88 Zum Ablauf des Gesetzgebungsverfahrens bei Verordnungen, Richtlinien und
Beschliissen siehe Art. 289, 294 ff. AEUV.
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2. Weitere Bezugsmoglichkeit

§ 73 Abs. 2 AMG normiert eine Reihe weiterer Ausnahmen®®®

vom
in der amtlichen Uberschrift des § 73 AMG als ,,Verbringungsver-
bot“ bezeichneten grundsitzlichen®® Verbringungsregelung des
8§73 Abs. 1 S. 1 AMG. Erfasst wird der Arzneimittelimport in be-
stimmten Konstellationen, zumeist im Zusammenhang mit Test- und
Analysevorgangen (8 73 Abs. 2 Nr. 2, 2a, 9 AMG), im Rahmen der
Herstellung und des Vertriebs von Arzneimitteln (8 73 Abs. 2
Nr. 2b, 3, 3a AMG) oder in verschiedenen Fallgestaltungen des Mit-
fuhrens von Arzneimitteln durch Personen (8 73 Abs. 2 Nr. 4,5, 6
AMG) oder in Fahrzeugen (8 73 Abs. 2 Nr. 7, 8 AMG) bei Grenz-

Ubertritt.

a) Die Voraussetzungen im Einzelnen

In Bezug auf den Arzneimittelversandhandel ist v.a. die Ausnahme-
vorschrift®”! des § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG interessant.8’2 Gem. § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG findet 8 73 Abs. 1 S. 1 AMG keine Anwendung
auf Arzneimittel, die im Herkunftsland in den Verkehr gebracht wer-
den diirfen und ohne gewerbs- oder berufsméaiige Vermittlung in ei-
ner dem dblichen persdnlichen Bedarf entsprechenden Menge aus
einem Mitgliedstaat der EU oder aus einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens uber den EWR bezogen werden. Da in § 73 Abs. 2
AMG die Anwendbarkeit des gesamten § 73 Abs. 1 S. 1 AMG aus-
geschlossen wird, spielt die dortige Einschrankung auf Arzneimittel,
die den an sie gerichteten Zulassungs-, Genehmigungs- oder Regist-

rierungsanforderungen genugen, im Rahmen von § 73 Abs. 2 Nr. 6a

89 Kiigel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 30; Rehmann, AMG, § 73, Rn. 2.

870 Kuigel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 3; Weber, BtMG, § 73 AMG, Rn. 1.
871 BT-Drs. 11/5373, S. 30; OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251);
Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 286, Stand 14. Ergdnzungs-
lieferung, 2019; Mand, WRP 2003, S. 37 (38).

872 Kurze Ausfilhrungen zu § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG finden sich auch bei Klingen-
berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.1.2.2.
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AMG keine Rolle. Daraus folgt zunéchst, dass Arzneimittel, die die-
sen Erfordernissen nicht entsprechen, gem. 8 73 Abs. 2 AMG nach

Deutschland verbracht werden diirfen®’3,

Aus dem kompletten Ausschluss des § 73 Abs. 1 S. 1 AMG ergibt
sich zudem, dass der Zulassungs- bzw. Registrierungs- oder Geneh-
migungsstatus des Arzneimittels fiir die Zuléssigkeit des Verbrin-
gens ohne Belang ist. Daher dirfen im Rahmen von § 73 Abs. 2
AMG auch Arzneimittel, die den fur sie geltenden formellen Ver-
triebsvoraussetzungen entsprechen, importiert werden.8# Im Wort-
laut der Vorschriften findet sich kein Anhaltspunkt dafir, dass ein
ExKlusivitatsverhaltnis zwischen den einzelnen Abséatzen von 8§ 73
AMG besteht, dergestalt, dass die Ausnahmen vom Verbringungs-
verbot fiir Arzneimittel, die den einschlagigen Vertriebsanforderun-
gen entsprechen, ausschlieflich in § 73 Abs. 1 S. 1 AMG zu finden
sind, wahrend § 73 Abs. 2 AMG nur auf Arzneimittel, die diese An-
forderungen nicht erfiillen, anwendbar ist. Auch die verschiedenen
Regelungsgegenstande sprechen gegen ein AusschlieBlichkeitsver-
haltnis. Wéhrend § 73 Abs. 1 S. 1 AMG je nach einschlagiger Num-
mer zumindest auf einer Seite des Verbringungsvorgangs, der in
Form einer Belieferung, also von einem Lieferanten an einen Emp-
fanger, erfolgen muss, einen geschéfts- oder berufsmaRigen Akteur
erfordert, sieht § 73 Abs. 2 AMG auch Mdglichkeiten des Verbrin-
gens flr den personlichen Bedarf vor und setzt zudem nicht generell
eine Beteiligung mehrerer Personen voraus, vielmehr gentigt fur ei-
nen Gutteil der Nummern des § 73 Abs. 2 AMG ein Verbringen®”
(84 Abs. 32 S. 1 AMG) im engsten Sinn in Form eines Transports
uber die Grenze durch Angehdrige des jeweils erfassten Personen-
kreises. Auch unter dem Gesichtspunkt der Arzneimittelsicherheit
(8 1 AMG) wadre es nicht zielfiihrend, eine Vielzahl von Verbrin-

gungsarten, gerade auch in Form des Mitfiihrens von Arzneimitteln

873 Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG, Anm. 22, Stand
121. Erganzungslieferung, 2012; Kigel/Miller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 30.
874 A.A. KG, GRUR-RR 2005, S. 170 (172).

875 Zum Begriff des Verbringens siehe Gliederungspunkt B.111.6.b)bb).
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zur personlichen Verwendung (8 73 Abs. 2 Nr. 4-6,7,8 AMG),
zwar in den Fallen zuzulassen, in denen die betreffenden Arzneimit-
tel nicht den einschlégigen formellen Vertriebsvoraussetzungen ent-
sprechen, dieselben Handlungen jedoch nicht zu erlauben, wenn die
importierten Arzneimittel die sie betreffenden formellen Anforde-
rungen erfiillen.8 § 73 Abs. 2 AMG findet damit unabhangig vom
Zulassungs-, Genehmigungs- oder Registrierungsstatus Anwen-
dung, sodass ein Verbringen von Arzneimitteln in den Fallgestaltun-
gen des 8 73 Abs. 2 AMG ebenso zul&ssig ist, wenn die betreffenden
Arzneimittel die entsprechenden Voraussetzungen erflllen wie

wenn dies nicht der Fall ist.

Dass § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG eine Regelung fir den grenzuber-
schreitenden Arzneimittelversandhandel ist®””, geht zwar nicht aus
dem Wortlaut der Vorschrift hervor®’®, folgt aber aus der Systematik
des § 73 Abs.2 AMG und der Entstehungsgeschichte von § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG®”® und findet auch im Erwigungsgrund 30 der
RL 2001/83/EG eine Stiitze. Mit § 73 Abs. 2 Nr. 6 AMG, der es ge-
stattet, bei der Einreise nach Deutschland in einer dem ublichen per-
sonlichen Bedarf entsprechenden Menge Arzneimittel mitzufthren,
besteht eine eigene Regelung fiir diese Sachverhalte.# Wahrend
8 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG nicht festlegt, in welcher Form der Arznei-
mittelbezug erfolgen darf®®!, enthalt § 73 Abs. 2 Nr. 6 AMG entspre-
chende Vorgaben in Bezug auf die Art des Imports nach Deutsch-
land®®2, Dort ist das einzige Kriterium in personlicher Hinsicht die

Tatigkeit des Einreisens®3, es erfolgen weder Einschrankungen in

876 Siehe dazu auch Mand, WRP 2003, S. 37 (38).

877 So der Vortrag der Bundesrepublik Deutschland zur ersten Fassung des § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG, in: EuGH, Urteil vom 08.04.1992 — C-62/90, Slg. 1992, I-
2601, Rn. 13 — Kommission/Deutschland; Koenig/Engelmann, ZUM 2001, S. 19
(20).

878 Siehe dazu auch LG Frankfurt a.M., ZUM-RD 2001, S. 254 (258 f.); MMR
2001, S. 243 (245 f.); a.A. OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251).
879 OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251).

80 OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251).

81 |G Frankfurt .M., ZUM-RD 2001, S. 254 (258); MMR 2001, S. 243 (245).
82 \and, WRP 2003, S. 37 (38).

83 Rehmann, AMG, § 73, Rn. 10.
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Bezug auf die Nationalit4t®“ noch mit Blick auf einen gewdhnlichen
Aufenthalt im Inland®®. Auch in sachlicher Hinsicht findet keine Be-
schrankung statt. 8 73 Abs. 2 Nr. 6 AMG enthélt keine Einschréan-
kung hinsichtlich der Staaten, aus denen die Einreise erfolgen darf
und dementsprechend auch nicht in Bezug auf die Herkunftsstaaten
der mitgefuhrten Arzneimittel. Somit ist der Fall des Imports in
Form eines personlichen Transports von Arzneimitteln in einer dem
ublichen personlichen Bedarf entsprechenden Menge vollumféang-
lich von 8 73 Abs. 2 Nr. 6 AMG erfasst. Dementsprechend liegt es
nahe, dass § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG, der erst viele Jahre nach § 73
Abs. 2 Nr. 6 AMG® in seiner ersten Form®” in Kraft trat, einen en-
geren sachlichen Anwendungsbereich in Bezug auf die Herkunft der
zu importierenden Arzneimittel aufweist und zudem deren Ver-
kehrsfahigkeit im Herkunftsland voraussetzt, eine andere Fallgestal-
tung®® als § 73 Abs. 2 Nr. 6 AMG betrifft.

Bereits die erste Fassung des § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG®® wurde in
das AMG eingefiigt, um der Entscheidung des EUGH®® in Sachen
Schumacher gegen Hauptzollamt Frankfurt a.M.-Ost folgend®®?, den
Bezug von nach deutschem Recht nicht verschreibungspflichti-
gen®2, mit einem in Deutschland zugelassenen Arzneimittel identi-
schen Arzneimitteln in einer dem personlichen Bedarf entsprechen-

den Menge aus einem Mitgliedstaat der EG zu erlauben. Die im na-

84 Kuigel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 44.

85 Kuigel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 44; Rehmann, AMG, § 73, Rn. 10.
886 § 73 Abs. 2 Nr. 6 AMG findet sich seit dem Gesetz zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts vom 24.08.1976, BGBI. 1, S. 2445 in &hnlicher Form im AMG.
87 |.d.F. des Vierten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
11.04.1990, BGBI. I, S. 723.

88 OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 751 (752).

889 8 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG 1990 i.d.F. des Vierten Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes vom 11.04.1990, BGBI. I, S. 723.

80 EuGH, Urteil vom 07.03.1989 — C-215/87, Slg. 1989, 634 — Schuma-
cher/Hauptzollamt Frankfurt a.M.-Ost.

81 BT-Drs. 11/5373, S. 18.

892 Siehe dazu Gliederungspunkt B.11.2.
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tionalen Recht ursprunglich vorgesehene Mdglichkeit, dass Ver-
braucher kleine Mengen von Fertigarzneimitteln®® auf Einzelbestel-
lung direkt aus dem Ausland beziehen konnten (8 11 S. 3 AMG
1961), war im Jahr 1976 abgeschafft worden.®%* Die dem Verfahren
zu Grunde liegende spezielle Sachverhaltskonstellation®® fand kei-
nen Eingang in das Gesetz.8% Dem vor dem EuGH verhandelten Fall
lag ein Sachverhalt zu Grunde, in dem der Klé&ger die Abfertigung
einer von ihm unter persénlicher Anwesenheit bei einer franzosi-
schen Apotheke bestellten und dann nach Deutschland verschickten
Sendung eines in Deutschland zugelassenen, nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittels durch den deutschen Zoll begehrte.%” Auf
Grund der Unvereinbarkeit mit Art. 30, 36 EWG-Vertrag = Art. 34,
36 AEUV wurde die Regelung des AMG 1976 flr unzuléssig er-
klart.8%® Begriindet wurde das Vorliegen eines nicht nach Art. 36
EWG-Vertrag = Art. 36 AEUV gerechtfertigten VerstoRRes gegen
Art. 30 EWG-Vertrag = Art. 34 AEUV damit, dass der Kauf eines
Arzneimittels in einer Apotheke eines anderen Mitgliedstaates eine
dem Kauf in einer deutschen Apotheke gleichwertige Garantie

biete8%°,

Auch die als Reaktion auf die Entscheidung des EuGH in Sachen
Schumacher gegen Hauptzollamt Frankfurt a.M.-Ost* in Kraft ge-
tretene erste Fassung des § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG® erwies sich, auf

Grund der darin enthaltenden Beschrankung der Bezugsmaoglichkeit

893 Zum Begriff des Fertigarzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.4.

8% Siehe dazu BT-Drs. 7/3060, S. 60 zu 88 67 f. AMG 1976 Entwurf = §§ 73 f.
AMG 1976.

8% EuGH, Urteil vom 07.03.1989 — C-215/87, Slg. 1989, 634, Rn. 2, 19 — Schu-
macher/Hauptzollamt Frankfurt a.M.-Ost.

8% Siehe dazu LG Frankfurt a.M., ZUM-RD 2001, S. 254 (258); MMR 2001,
S. 243 (245); a.A. KG, NJW-RR 2002, S. 113 (116 f.).

897 EuGH, Urteil vom 07.03.1989 — C-215/87, Slg. 1989, 634, Rn. 2, 19 — Schu-
macher/Hauptzollamt Frankfurt a.M.-Ost.

8% EuGH, Urteil vom 07.03.1989 — C-215/87, Slg. 1989, 634, Rn. 22 — Schuma-
cher/Hauptzollamt Frankfurt a.M.-Ost.

899 EuGH, Urteil vom 07.03.1989 — C-215/87, Slg. 1989, 634, Rn. 20 — Schuma-
cher/Hauptzollamt Frankfurt a.M.-Ost.

%0 BT-Drs. 11/5373, S. 18.

%1 § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG i.d.F. des Vierten Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes, BGBI. 1 1990, S. 723.
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auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel im Rahmen der Ver-
tragsverletzungsklage®? in Sachen Kommission gegen Deutschland
vor dem EuGH als unvereinbar mit Art. 30, 36 EWG-Vertrag =
Art. 34, 36 AEUV.*® Das Gericht ging davon aus, dass sowohl im
Einfuhr- als auch im Ausfuhrstaat zugelassene Fertigarzneimittel bei
bestimmungsgemélRem Gebrauch keine Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen und dass auf Grund der Harmonisierung der
Voraussetzungen und Ausiibungsmodalitaten der Berufe des Arztes
und des Apothekers eine Verschreibung durch einen Arzt in einem
beliebigen anderen Mitgliedstaat eine gleichwertige Garantie bietet,

wie die Verschreibung durch einen Arzt im Einfuhrmitgliedstaat.®%*

Als Folge dieser Entscheidung wurde die Beschrankung auf nicht
der Verschreibungspflicht unterliegende Arzneimittel in § 73 Abs. 2
Nr. 6a AMG®® gestrichen.®® In den Folgejahren wurde nur noch
eine inhaltlich relevante Anderung vorgenommen. Um klarzustellen,
dass die Verbrauchern gem. § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG eingerdumte
Madglichkeit des Arzneimittelbezugs nicht fur gewerbs- oder berufs-
maRige Vermittler gilt®®’, wurde die Vorschrift im Jahr 1998 dem-
entsprechend (,,ohne gewerbs- oder berufsméBige Vermittlung®) er-
ganzt®®. Abgesehen von einer nur terminologisch bedeutsamen An-
derung im Jahr 2005, die Formulierung ,,Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften® in der Fassung des Fiinften Gesetzes zur An-

909

derung des Arzneimittelgesetzes™ wurde durch ,,Mitgliedstaat der

%2 EuGH, Urteil vom 08.04.1992 — C-62/90, Slg. 1992, 1-2601 — Kommis-
sion/Deutschland.

%3 Sjehe dazu EuGH, Urteil vom 08.04.1992 — C-62/90, Slg. 1992, 1-2601, Rn. 27
— Kommission/Deutschland.

%4 EuGH, Urteil vom 08.04.1992 — C-62/90, Slg. 1992, 1-2601, Rn. 15 ff. — Kom-
mission/Deutschland.

%5 Durch das Fiinfte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, BGBI. |
1994, S. 2071.

96 BT-Drs. 12/6480, S. 22.

%7 BT Drs. 13/9996, S. 17.

%8 BGBI. 1 1998, S. 2654.

%9 1.d.F. des Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, BGBI. |
1994, S. 2071.
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Europaischen Union“ ersetzt®°, war dies bereits die bis zum heuti-
gen Tag gultige Fassung des § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG.

Uberwiegend besteht auch in Rechtsprechung und Literatur Einig-
keit dartiber, dass 8 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG generell den Arzneimit-
telversand betrifft®!. Insoweit tragt § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG auch
dem Erwagungsgrund 30 S. 2 der RL 2001/83/EG Rechnung®'?, wo-
nach in einem Mitgliedstaat ansassige Personen die Mdglichkeit ha-
ben missen, sich aus einem anderen Mitgliedstaat eine angemessene
Menge von Arzneimitteln fir den Eigenbedarf zuschicken zu lassen.
Demgegenuber ist der Ausschluss der gewerbs- oder berufsmagigen
Vermittlung Ausgangspunkt von Diskussionen Uber die Reichweite
der Vorschrift. Teilweise wird diese Einschrankung dahingehend
aufgefasst, dass damit zugleich ein Verbot des gewerbs- oder berufs-

maRigen Arzneimittelversandhandels einhergeht.®*3

Diese Auslegung findet jedoch im Wortlaut des § 73 Abs. 2 Nr. 6a
AMG keine Stiitze.%'* Dort wird nur der Begriff der Vermittlung ver-
wendet, der im AMG an keiner Stelle definiert wird. Auf die Le-
galdefinition der Arzneimittelvermittlung, worunter gem. 8§84

Abs. 22a AMG jede berufs- oder gewerbsmaRig ausgeiibte Tatigkeit

90 Durch das Vierzehnte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
29.08.2005, BGBI. I, S. 2570.

911 5o etwa OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251); LG Frankfurt
a.M., ZUM-RD 2001, S. 254 (258); MMR 2001, S. 243 (245); MMR 2007, S. 64
(65); HenRler, in: Oelschlagel/Scholz, Rechtshandbuch Online-Shop, S. 406; Reh-
mann, AMG, § 73, Rn. 11; Rolfes, MMR 2003, S. 571 (571); einschrankend inso-
weit KG, NJW-RR 2002, S. 113 (116 f.), das unter Bezugnahme auf die Entste-
hungsgeschichte der Vorschrift einen persénlichen Kauf in der Apotheke mit an-
schlieRender Versendung fur erforderlich hélt; so im Ergebnis auch Rotta u.a., in:
Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 595, Stand Januar 2017.

%12 Kuigel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 46.

913 S0 etwa BGH, GRUR 2008, S. 275 (276); LG Frankfurt a.M., ZUM-RD 2001,
S. 254 (258 f.); MMR 2001, S. 243 (245, 247 f.); MMR 2007, S. 64 (65); Mark-
wardt, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.1.3.4.3.1.1.4; Rehmann, AMG, § 73, Rn. 11; Rolfes, MMR 2003, S. 571 (571
f.); Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 595, Stand Januar 2017; a.A:
OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (252); Koenig/Engelmann, ZUM
2001, S. 19 (27); Kugel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 47 m.w.N.; siehe dazu
auch die Darstellung beider Ansichten bei KG, NJW-RR 2002, S. 113 (116).

94 OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251); KG, NJW-RR 2002,
S. 113 (116).
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von Personen zu verstehen ist, die, ohne Grol3handel zu betreiben,
selbststandig und in fremden Namen mit Humanarzneimitteln han-
deln, ohne tatséchliche Verfligungsgewalt Uber diese Arzneimittel
zu erlangen, kann nicht zuriickgegriffen werden. Diese Definition
betrifft nur die Tatigkeit unter den Voraussetzungen des 8§ 52c AMG
und ist nicht auf § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG Uubertragbar. Schon der
Wortlaut in beiden Vorschriften weicht voneinander ab. § 4 Abs. 22a
AMG spricht von Arzneimittelvermittlung, 8 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG
nur von Vermittlung. Dazu ist in § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG selbst be-
reits von einer gewerbs- oder berufsmagigen Téatigkeit die Rede, so-
dass die Begriffsbestimmung des 8 4 Abs. 22a AMG, die die Ge-
werbs- oder BerufsmaRigkeit der Tatigkeit als Merkmal anfuhrt, an
dieser Stelle keine weitere Klarheit bringen wirde. In § 4 Abs. 22a
AMG st die Gewerbs- oder BerufsmaRigkeit konstituierendes
Merkmal fur die Arzneimittelvermittlung, in 8 73 Abs. 2 Nr. 6a
AMG hingegen wird dadurch die Zulassigkeit der Vermittlung be-
schrénkt auf solche Falle, die gerade nicht gewerblich oder berufs-
maRig erfolgen. Das Gesetz geht in § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG davon
aus, dass eine Vermittlung auch nicht gewerbs- oder berufsméaiig
erfolgen kann, da dies der dort einzig zulassige Fall ist, wahrend eine
Arzneimittelvermittlung i.S.v. 8 4 Abs. 22a AMG immer gewerbs-
oder berufsméRig erfolgen muss, um tberhaupt den Tatbestand einer

Arzneimittelvermittlung zu erftllen.

Der Begriff der gewerbs- oder berufsmaRigen Vermittlung des 8 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG hat somit eine eigenstandige Bedeutung. Ein
Stuck weit kann die Definition des § 4 Abs. 22a AMG dennoch als
Anhaltspunkt fir das dem AMG zu Grunde liegende Verstandnis des
Begriffs Vermittlung dienen. Die Begriffsbestimmung des §4
Abs. 22a AMG erfolgt in Abgrenzung zum Grof3handel (§ 4 Abs. 22
AMG). Durch die Unterscheidung der Vermittlertatigkeit von der
GrolRhandelstatigkeit wird klargestellt, dass weder die Beschaffung

noch die Lagerung oder die Lieferung von Arzneimitteln in den Té&-
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tigkeitsbereich eines Vermittlers fallt.%* Fiir eine Arzneimittelver-
mittlung genugt hierbei, anders als bei einer Vermittlung im allge-
meinen zivilrechtlichen Sinn (8 652 Abs. 1 BGB), nicht die Herbei-
fuhrung einer Gelegenheit zum Vertragsabschluss zwischen dritten
Parteien, vielmehr ist eine eigene Handelstatigkeit des Arzneimittel-
vermittlers erforderlich.®'® Daraus ist der Schluss zu ziehen, dass
selbst in dem Bereich, in dem das AMG eine Vermittlertatigkeit de-
finiert, darunter die Tatigkeit einer Person zu verstehen ist, die nicht
direkt in Kontakt mit den gehandelten Produkten kommt. Insofern
ist auch ein Arzneimittelvermittler vergleichbar mit dem tblichen
Begriffsverstandnis als eine zwischen Anbieter und Erwerber ste-
hende Person anzusehen, wenn auch mit weiterem Aufgabenfeld als
dies bei einem sonstigen Vermittler der Fall ware. Das fur eine Ver-
mittlung typische Dreipersonenverhéltnis liegt also auch hier vor.
Dies macht deutlich, dass im AMG das Ubliche Verstandnis des Be-
griffs Vermittlung, wie es sich aus dem rechtswissenschaftlichen
und dem allgemeinen Sprachgebrauch ergibt, Anwendung findet.%’
Das vom Gesetzgeber beabsichtigte Festhalten an der Gblichen Be-
griffsauffassung in Bezug auf § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG kommt auch
in der Begriindung des Entwurfs des Achten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes®*® zum Ausdruck. Dort wird erlautert, dass
die Anderung der Vorschrift der Klarstellung dient, dass die dort er-
offnete Mdglichkeit des Arzneimittelbezugs fur Verbraucher, jedoch
nicht fur gewerbs- oder berufsméaRige Vermittler gilt, ohne dabei fur
letztere ein spezielles Begriffsverstandnis einzufiihren®®®. Daraus
wird deutlich, dass auch im AMG keine Personenidentitat zwischen
einem Handler und einem Vermittler besteht, sei es zwischen einem
GroRhandler i.S.v. § 4 Abs. 22 AMG und einem Arzneimittelver-

mittler gem. § 4 Abs. 22a AMG oder einem Arzneimittelversand-

915 5o Saalfrank, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 52c AMG, Anm. 2, Stand
127. Erganzungslieferung, 2014 zur Arzneimittelvermittlung.

916 jetz, in: Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 22, Rn. 17.

917 \vgl. dazu Mand, WRP 2003, S. 37 (39).

918 BT Drs. 13/9996, S. 1.

919 Sjehe dazu BT Drs. 13/9996, S. 17.
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handler auf der Einzelhandelsebene und einem gewerbs- oder be-
rufsmaRigen Vermittler®® im Rahmen des §73 Abs.2 Nr.6a
AMG®Z,

Die Merkmale der Gewerbs- bzw. Berufsméaiigkeit beziehen sich
ausschliel3lich auf diesen Vermittler, VVorgaben hinsichtlich der Ei-
genschaft des Arzneimittelanbieters sind damit nicht verbunden. Fir
diese Auslegung spricht auch die Entstehungsgeschichte der Vor-
schrift. Ausloser fur die Einfiihrung der ersten Fassung des § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG war ein Arzneimittelbezug im Versandweg von
einer franzosischen Apotheke, also unzweifelhaft von einem ge-
werbs- bzw. berufsmaBigen Anbieter. Auch der Charakter als Aus-
nahmevorschrift, der § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG®?2 ebenso wie den an-
deren Ausnahmen in § 73 Abs. 2 AMG®2 von der grundsatzlichen
Verbringungsregelung des § 73 Abs. 1 S. 1 AMG zukommt und die
daraus resultierende enge Auslegung der VVorschrift®* erfordern kein
dem Wortlaut des 8 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG zuwiderlaufendes Ver-
standnis.®?® Dem auch durch die Bezeichnung dieser Bezugsmog-
lichkeit als Einzeleinfuhr in § 8 S. 2 HWG zum Ausdruck kommen-
den Willen des Gesetzgebers, dem Arzneimittelbezug gem. § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG nicht den Stellenwert einer reguléren Bezugs-

form zukommen zu lassen®?®, wird durch das Werbeverbot des § 8

920 QLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251); a.A. LG Frankfurt a.M.,
ZUM-RD 2001, S. 254 (258 f.); MMR 2001, S. 243 (245).
921 A_A. Sander, Der Vertrieb von Arzneimitteln Gber das Internet, S. 21, der davon
ausgeht, dass auch der gewerbsméaBige Onlineauftritt des Anbieters erfasst wird.
92 BT-Drs. 11/5373, S. 30; OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251);
Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, 8 17, Rn. 286, Stand 14. Ergdnzungs-
lieferung, 2019; Mand, WRP 2003, S. 37 (38).
923 Kuigel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 30; Rehmann, AMG, § 73, Rn. 2.
924 LG Frankfurt a.M., ZUM-RD, 2001, S. 254 (259); MMR 2001, S. 243 (245);
Kiigel/Maller/Hofmann, § 73, Rn. 30.
925 S0 im Ergebnis auch OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (252); K-
gel/Mdller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 47 m.w.N; a.A. KG, GRUR-RR 2005,
S.170 (171 f.); im Ergebnis a.A. BGH, GRUR 2008, S. 275 (275); LG Frankfurt
a.M., ZUM-RD 2001, S. 254 (258 f.); MMR 2001, S. 243 (245); MMR 2007, S. 64
(65); Rehmann, AMG, § 73, Rn. 11.
9% Sjehe dazu auch Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 286,
Stand 14. Erganzungslieferung, 2019, die den Bezug von Arzneimitteln gem. § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG mit Blick auf den Wortlaut und den Sinn und Zweck der Vor-
schrift als regelhafte Versorgungsform ablehnen.
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S. 2 Alt. 1 HWG® fiir diese Art der Versorgung mit Arzneimitteln
Rechnung getragen.%?®

Zudem ist zu bedenken, dass die Beschrankung auf den Einzelfall®?®
in § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG ausschlieBlich auf Seiten des Bestellers,
der nur eine begrenzte Menge Arzneimittel beziehen darf, gilt. Hier
zeigt sich eine Parallelitat zwischen § 73 Abs. 2 Nr.6 und § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG. So wie in 8 73 Abs. 2 Nr. 6 AMG dem Einrei-
senden gestattet wird, eine dem blichen personlichen Bedarf ent-
sprechende Menge von Arzneimitteln mitzufuhren, ist es Verbrau-
chern und Patienten® gem. § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG erlaubt, in der-
selben Menge Arzneimittel im Versandwege aus dem europdischen
Ausland zu beziehen. Einschrankungen auf Anbieterseite werden
weder in 8§ 73 Abs. 2 Nr. 6 noch in 8 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG vorge-
nommen.®*! Dementsprechend spielt es fiir § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG
keine Rolle, aus welcher Quelle die Arzneimittel stammen, ob von
einem gewerbs- oder berufsméaRig tatigen Anbieter, es darf lediglich
keine Vermittlung im Rahmen einer Erwerbstétigkeit erfolgen. So-
mit ist auch ein gewerbs- oder berufsmaRiger Arzneimittelversand-
handel von § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG erfasst.%

b)  Anwendbarkeit der tbrigen Vorschriften des AMG

Wiéhrend im Rahmen der in § 73 Abs. 1 S. 1 AMG genannten Aus-

nahmen vom allgemeinen Verbringungsverbot die Arzneimittelsi-

927 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.cc)aaa).

928 OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251); LG Frankfurt a.M., ZUM-
RD 2001, S. 254 (258 f.); MMR 2001, S. 243 (245); siehe dazu auch BT-Drs.
11/5373, S. 30.

%29 Siehe dazu BT-Drs. 11/5373, S. 20 zu § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG 1990; vgl. auch
OLG Frankfurta.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251); Mand, WRP 2003, S. 37 (40).
930 BT-Drs. 13/9996, S. 17.

%1 vgl. dazu mit Blick auf § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG Mankowski, MMR 2001,
S. 249 (253).

932 50 im Ergebnis auch etwa OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (252);
Kugel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 47 m.w.N.; a.A. etwa BGH, GRUR
2008, S. 275 (275); LG Frankfurt a.M., ZUM-RD 2001, S. 254 (258 f.); MMR
2001, S. 243 (245, 247 f.); MMR 2007, S. 64 (65); Rehmann, AMG, § 73, Rn. 11.
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cherheit dadurch sichergestellt ist, dass die zu importierenden Arz-
neimittel den in Deutschland fir sie geltenden Zulassungs-, Geneh-
migungs- oder Registrierungsvoraussetzungen genugen miussen,
wird die Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Sicherheitsanforde-
rungen in den Fallen des 8 73 Abs. 2 AMG, in denen die Einhaltung
von formellen Vertriebsvoraussetzungen gerade keine Rolle
spielt®3, wenn auch in abgeschwéchter Form, durch § 73 Abs. 4
AMG gewihrleistet.3* § 73 Abs. 4 AMG regelt, welche Vorschrif-
ten des AMG auf die einzelnen Nummern des § 73 Abs. 2 AMG und
auf 8 73 Abs. 3 AMG Anwendung finden.

Anders als im Zusammenhang mit der Einreise von Staatsgésten und
Diplomaten, wobei wegen des besonderen ,,Status* dieser Personen-
gruppen®? das gesamte AMG fiir nicht anwendbar erklart wird (§ 73
Abs. 4 S.1i.V.m. 873 Abs. 2 Nr. 4,5 AMG), erfolgt fur die restli-
chen Nummern des 8 73 Abs. 2 AMG nur ein teilweiser Ausschluss.
Einzuhalten sind neben den allgemeingultigen Verboten der 88 5, 8
AMG®® in Bezug auf bedenkliche, minderwertige, gefilschte und
abgelaufene Arzneimittel sowie auf jene Arzneimittel, von den auf
Grund duBerer Umstéande eine Gefahr der Irrefilhrung ausgeht®® in
erster Linie die Vorschriften, die die Herstellungserlaubnis (88 13-
20a AMG), die GroRhandelserlaubnis (8 52a AMG), die arzneimit-
telrechtliche Uberwachung®® (§§ 64-69a AMG) und die Preisgestal-
tung (8 78 AMG) betreffen (§ 73 Abs. 4 S. 2 AMG). Die in § 73
Abs. 4 S. 2 AMG fiir anwendbar erklarten Bestimmungen des AMG
sind dementsprechend die einzigen arzneimittelrechtlichen Vorga-
ben, die auf den Arzneimittelbezug im Wege des § 73 Abs. 2 Nr. 6a
AMG Anwendung finden.

933 Siehe dazu Gliederungspunkt B.V.2.a).

934 Siehe dazu auch Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG,
Anm. 61, Stand 99. Erganzungslieferung, 2006.

935 BT-Drs. 15/2109, S. 37.

936 Fuhrmann, in: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, § 73 AMG, Anm. 61, Stand
99. Ergéanzungslieferung, 2006.

937 Siehe dazu im Einzelnen Gliederungspunkt B.I11.6.b)bb).

938 Siehe dazu Gliederungspunkt B.1V.
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Die Bezugnahme auf VVorgaben und Verbote, die das Herstellen und
das Inverkehrbringen®® von Arzneimitteln betreffen, erscheinen ins-
besondere mit Blick auf die Adressaten des § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG
bemerkenswert. Die Regelung erdffnet eine Bezugsmaoglichkeit fiir
Arzneimittel aus dem Ausland und richtet sich somit an denjenigen,
der Arzneimittel auf diesem Wege bezieht, also an die Empfanger-
seite des Bezugsvorgangs. Auf der Nachfrageseite erfolgt jedoch
weder eine Herstellung noch ein Inverkehrbringen. Ebenso wie das
,»Mitbringen von Arzneimitteln“ aus dem Ausland fur den personli-
chen Bedarf kein Inverkehrbringen i.S.v. § 4 Abs. 17 AMG®* dar-
stellt®*, ist auch der Bezug von Arzneimitteln im Weg des Versan-
des in einer dem ublichen personlichen Bedarf entsprechenden
Menge nicht als Inverkehrbringen anzusehen, weil gerade keine Ab-
gabe an andere erfolgt oder auch nur beabsichtigt ist. Vielmehr han-
delt es sich bei § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG um eine auf Verbraucher
und Patienten zugeschnittene®*? Ausnahme vom generellen Verbrin-

gungsverbot.

Zudem flhrt der weitgehende Ausschluss des AMG in § 73 Abs. 4
S. 2 AMG dazu, dass § 73 Abs. 1b AMG auf die dort aufgezéhlten
Ausnahmen von der grundsatzlichen Verbringungsregelung des § 73
Abs.1 S.1 AMG keine Anwendung findet. Gem. § 73 Abs. 1b
AMG besteht ein umfassendes Verbringungsverbot fir Arzneimit-
telfalschungen®*. Ziel der Regelung war es, zu verhindern, dass ge-
félschte Arzneimittel Gberhaupt nach Deutschland und so maglich-
erweise in den Verkehr gelangen.®** Zu diesem Zweck sollten u.a.
die zuvor im Rahmen von 8 73 Abs. 2, 3 AMG bestehenden Mdog-
lichkeiten, gefalschte Arzneimittel nach Deutschland zu verbringen,

abgeschafft werden.%® In Bezug auf diese Zielsetzung verfehlt § 73

939 Zu den Tatigkeiten siehe Gliederungspunkte B.1V.1.b), c).

%40 Zum Begriff des Inverkehrbringens siehe Gliederungspunkt B.IV.1.c).

%41 Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht — Arztrecht u.a., Rn. 1784,

%2\/gl. BT-Drs. 13/9996, S. 17.

943 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)bb); zum Begriff des gefalschten Arz-
neimittels siehe Gliederungspunkt B.11.3.

%44 BT-Drs. 16/12256, S. 55.

%5 BT-Drs. 16/12256, S. 55.
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Abs. 1b AMG jedoch die angestrebte Wirkung. Dies ist dabei nicht
direkt auf § 73 Abs. 1b AMG zurlckzufihren, es ist vielmehr eine
Folge der Formulierung des § 73 Abs.4 S.2 AMG. Gem. § 73
Abs. 4 S. 2 AMG finden die Vorschriften des AMG auf die dort ge-
nannten Nummern des 8 73 Abs. 2 sowie auf Abs. 3 AMG nur dann
Anwendung, wenn sie explizit in der Vorschrift genannt sind, es ist
also von einer grundsatzlichen Nichtanwendbarkeit des AMG aus-
zugehen. Eine ausdrickliche Nennung von § 73 Abs. 1b AMG er-
folgt in 8 73 Abs. 4 S. 2 AMG nicht, sodass das generelle Verbrin-
gungsverbot fur Arzneimittelfalschungen des § 73 Abs. 1b AMG ge-
rade in Bezug auf die Ausnahmen vom allgemeinen Verbringungs-
verbot in § 73 Abs. 2, 3 AMG®® keine Anwendung findet.

Dies ist umso bedenklicher, als dass das Verbot des Inverkehrbrin-
gens gefalschter Arzneimittel (8 8 Abs. 2 AMG) in diesen Konstel-
lationen in Bezug auf den Besteller generell nicht einschlagig ist,
weil das Beziehen von Arzneimitteln zum personlichen Gebrauch
nicht als Inverkehrbringen anzusehen ist®’, und auch auf Anbieter-
seite schon deshalb, weil die Téatigkeit des Verbringens®® (§4
Abs. 32 S. 1 AMG) in 8 73 AMG nicht mit der Tatigkeit des Inver-
kehrbringens®® (§ 4 Abs. 17 AMG) des § 8 Abs. 2 AMG gleichzu-
setzen ist®°, nicht durchgehend Anwendung findet. Dementspre-
chend ist ein Bezug von Arzneimittelfalschungen auch im Wege des
Arzneimittelversandhandels gem. § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG mdglich,
weil 8 8 Abs. 2 AMG auf Grund seines sachlichen Anwendungsbe-
reichs nicht einschlégig ist und § 73 Abs. 1b AMG wegen 8§ 73
Abs. 4 S. 2 AMG nicht zur Anwendung kommt. Aus Griinden der

Arzneimittelsicherheit und im Zeichen einer effektiven Bekdmpfung

%6 S0 fir § 73 Abs. 2 AMG etwa Kugel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 30;
Rehmann, AMG, § 73, Rn. 2; fiir § 73 Abs. 3 AMG etwa BT-Drs. 11/5373, S. 30;
Klados, WRP 2001, S. 1058 (1058).

%47 \/gl. dazu Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht — Arztrecht u.a., Rn. 1784 in Bezug
auf das ,,Mitbringen von Arzneimitteln®.

%8 Zum Begriff des Verbringens siehe Gliederungspunkt B.111.6.b)bb).

%49 Zum Begriff des Inverkehrbringens siehe Gliederungspunkt B.1V.1.c).

90 BT-Drs. 16/12256, S. 42.
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der Verbreitung von gefélschten Arzneimitteln erscheint es daher an-
gebracht, die generelle Nichtanwendbarkeit des AMG in § 73 Abs. 4
S. 2 AMG insoweit einzuschréanken und die fur anwendbar erklérten
Vorschriften um 8 73 Abs. 1b AMG zu erweitern, sodass das gene-
relle Verbot, Arzneimittelfalschungen nach Deutschland zu verbrin-
gen (8 73 Abs. 1b AMG) auch in Bezug auf die Ausnahmen von der
grundsatzlichen Verbringungsregelung des § 73 Abs. 1 S. 1 AMG in
§ 73 Abs. 2, 3 AMG® und somit insbesondere auch mit Blick auf
§ 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG Anwendung findet.

3. Verhaltnis von § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a und § 73 Abs. 2 Nr. 6a
AMG

Da die Ausnahmen von der grundsatzlichen Verbringungsregelung
des § 73 Abs. 1 S. 1 AMG mit § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a®2 und § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG®? zwei verschiedene Bestimmungen fiir den Be-
zug von Arzneimitteln durch Endverbraucher aus Staaten der EU o-
der des EWR im Wege des Versandes enthalten, stellt sich die Frage,
in welchem Verhaltnis die VVorschriften zueinander stehen. Mit Blick
auf den sachlichen Anwendungsbereich der Normen geht § 73
Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG unter den meisten Aspekten in 8§ 73 Abs. 2
Nr. 6a AMG auf. Die moglichen Bezugsquellen fiir den Verbraucher
sind in § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG auf bestimmte Apotheken aus
dem EU- oder EWR-Ausland beschrankt, wahrend § 73 Abs. 2
Nr. 6a AMG diesbeziiglich keine VVorgaben macht. Anders als § 73
Abs. 1S.1 Nr. la AMG ist 8§ 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG auch nicht auf
zugelassene Arzneimittel beschrankt. Nur hinsichtlich der Hochst-
menge, in der Arzneimittel bezogen werden kénnen, ist § 73 Abs. 2
Nr. 6a AMG enger gefasstals § 73 Abs. 1 S. Nr. 1a AMG. Wéhrend

%1 o fir § 73 Abs. 2 AMG etwa Kugel/Miiller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 30;
Rehmann, AMG, § 73, Rn. 2; fiir § 73 Abs. 3 AMG etwa BT-Drs. 11/5373, S. 30;
Klados, WRP 2001, S. 1058 (1058).

92 Siehe dazu Klgel/Muller/Hofmann, AMG, § 73, Rn. 1.

98 BT-Drs. 11/5373, S. 30; OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251);
Brliggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 286, Stand 14. Ergdnzungs-
lieferung, 2019; Mand, WRP 2003, S. 37 (38).
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8§73 Abs. 1 S.1 Nr. 1la AMG keine mengenmaliige Beschréankung
enthélt, ist im Rahmen von 8 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG ein Arzneimit-
telbezug nur im Umfang eines Ublichen personlichen Bedarfs gestat-
tet. Diese Abweichung dirfte in der Praxis aber nur in den seltensten
Féllen ins Gewicht fallen. Als Hochstmal? fur eine dem lblichen per-
sonlichen Bedarf entsprechende Menge wird ein aus der Dosierungs-
empfehlung hochzurechnender Dreimonatsbedarf angesehen®?, in
diesem Rahmen durfen sich auch die meisten Bestellungen bei Apo-
theken gem. § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG bewegen.

Eine der Vorschriften zu streichen, kommt jedoch nach gegenwarti-
gem Stand nicht in Betracht. Zum einen sind die Regelungen an un-
terschiedliche Adressaten gerichtet. § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG
betrifft die Arzneimittelversender, wahrend 8 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG
die Bezieher von Arzneimitteln im Versandwege adressiert. Zudem
ist gem. § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a, S. 3 AMG der Bezug von Arznei-
mitteln nur von in ausgewéhlten Staaten niedergelassenen Apothe-
ken und unter zusatzlichen Bedingungen zulissig.®® Somit ist § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG die einzige Maglichkeit fir Verbraucher, Arz-
neimittel aus anderen Mitgliedstaaten zu beziehen. Eine solche unter
geographischen Aspekten umfassendere Bezugsmaoglichkeit durfte
mit Blick auf den Erwdgungsgrund 30 S. 2 der RL 2001/83/EG er-
forderlich sein. Demgemal muss fur Verbraucher ohne Beschran-
kung auf bestimmte Staaten die Mdglichkeit bestehen, sich Arznei-
mittel aus anderen EU-Staaten zuschicken zu lassen (Erwégungs-
grund 30 S. 2 RL 2001/83/EG). Obwohl § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG
von seinem Anwendungsbereich her § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG
zumindest praktisch umfasst, gentgen die Bezugsmoglichkeiten des
8 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG auf Grund des Einzelfallcharakters, der

94 Bundesministerium fur Gesundheit, Einfuhr von Arzneimitteln bei der Einreise
nach Deutschland, Sonderregelung zum Reisebedarf, abrufbar unter
http://www.bmg.bund.de/themen/krankenversicherung/arzneimittelversor-
gung/einfuhr-von-arzneimitteln.html, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

95 Siehe dazu Gliederungspunkt B.V.1.
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sich auch im Werbeverbot des § 8 S. 2 Alt. 1 HWG widerspiegelt®®®,
mit Blick auf den Erwédgungsgrund 30 S. 2 der RL 2001/83/EG fur
sich genommen den Anforderungen auch nicht. Erforderlich ist da-
nach vielmehr, dass die Zusendung von Arzneimitteln auf Bestel-
lung aus dem EU-Ausland, anders, als dies bei § 73 Abs. 2 Nr. 6a
AMG der Fall ist®’, als eine Regelform des Arzneimittelbezugs aus-

gestaltet ist, und nicht als einzelfallbezogene Ausnahmeregelung.

Falls es jedoch zu einer weiteren Harmonisierung im Arzneimittel-
sektor, insbesondere im Bereich des grenzuberschreitenden Einzel-
handels mit Arzneimitteln im Versandwege, kommen sollte®®, wére
eine Erweiterung des sachlichen Anwendungsbereichs von § 73
Abs. 1 S.1 Nr. 1a, S. 3 AMG bei gleichzeitiger Abschaffung von
8§ 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG zu Uberlegen. Dies wirde auch die Arznei-
mittelsicherheit und das Verbraucherschutzniveau erhdhen, weil
gem. § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1la AMG auf Anbieterseite nur in EU- und
EWR-Staaten nach dortigem Recht zugelassene Versandapotheken
in Frage kommen, wahrend § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG diesbeziglich
keine Einschrankung vornimmt. Eine derartige Neuregelung der auf
den Arzneimittelbezug durch Endverbraucher im Versandwege be-
zogenen Ausnahmen von der grundsatzlichen Verbringungsregelung
des § 73 Abs. 1 S. 1 AMG wiirde dazu fiihren, dass jegliche legale
Form der Ausfiihrung von Arzneimittelbestellungen auf der Einzel-
handelsebene aus dem europdischen Ausland durch im jeweiligen
Niederlassungsstaat daflir zugelassene Versandapotheken erfolgen

wirde.

96 Siehe dazu BT-Drs. 11/5373, S. 20 zu § 73 Abs. 2 Nr. 6a AMG 1990; vgl. auch
OLG Frankfurt a.M., GRUR-RR 2001, S. 250 (251).

%7 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 286, Stand 14. Ergan-
zungslieferung, 2019.

98 Etwa in der in Gliederungspunkt B.V.1. vorgeschlagenen Form.
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C. Die medien- und telekommunikationsrechtlichen VVorgaben

Das Internet ist das fiir den Onlineversandhandel mit Arzneimitteln
relevante Kommunikationsmedium, deshalb beschranken sich die

folgenden Ausfuhrungen auf dieses Netzwerk.

I.  Die geschichtliche Entwicklung der medienrechtlichen Regu-

lierung

Als Reaktion auf technische Neuerungen im Bereich der elektroni-
schen ,,Informations- und Kommunikationstechnologie“959, inshe-
sondere auch durch die zunehmende Verbreitung des Internet®®
wurde in den 1990er Jahren erstmals die Notwendigkeit gesehen, ei-
nen gesetzlichen Rahmen fir den wachsenden Markt derartiger
Dienstleistungen zu schaffen.®®* Um dem festgestellten Regelungs-
bedarf nachzukommen, wurden gegen Ende dieses Jahrzehnts das
TDG 1997%2 erlassen und der MDStV 19973 geschlossen. Auf
Grund von Meinungsverschiedenheiten zwischen Bund und L&ndern
iiber die Reichweite der jeweiligen Gesetzgebungskompetenzen®®*
in Bezug auf das Rundfunkrecht, das die Lander fur sich beanspruch-
ten (Art. 30, 70 Abs. 1 GG), und das Recht der Wirtschaft (Art. 74
Abs. 1 Nr. 11 GG), das der Bund ebenso wie das Straf- und das Zi-
vilrecht (Art. 74 Abs. 1 Nr. 1 GG) fiir sich reklamierte®®®, wurde ein
Kompromiss tiber die Regelungszustindigkeiten geschlossen®®. Der
Bund regelte im TDG 1997 die Vorgaben fir die der individuellen

Nutzung dienenden Kommunikations- und Informationsdienste, die

99 BT-Drs. 13/7385, S. 1, 16.

%0 Miiller-Broich, TMG, Einleitung, Rn. 2.

%1 Siehe dazu BT-Drs. 13/7385, S. 1, 16.

%2 Gesetz tber die Nutzung von Telediensten (Teledienstegesetz — TDG) vom
22.07.1997 (BGBI. I, S. 1870).

93 Staatsvertrag Uber Mediendienste (Mediendienste-Staatsvertrag - MDStV) vom
20.01.-12.02.1997, Bay. GVBI. 1997, S. 225.

%4 Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
88§ 7-10 TMG Vorbemerkung, Rn. 18; RoRnagel, Kommentar Telemediendienste,
Einfiihrung, Rn. 14.

95 Freytag, ZUM 1999, S. 185 (186).

%6 RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, Einfihrung, Rn. 14; kritisch dazu
Kirchberg, Verw 2008, S. 511 (514).
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sog. Teledienste (§ 2 Abs. 1 TDG 1997), wéhrend die L&nder im
MDStV 1997 inhaltlich Gbereinstimmend®’, vielfach sogar im
Wortlaut identisch®®8 die Rahmenbedingungen fiir die an die Allge-
meinheit gerichteten Dienste, die sog. Mediendienste (§ 2 Abs. 1
S. 1 MDStV 1997) festlegten. Dies flihrte zu Diskussionen darber,
ob Regelungen fur bestimmte Teilbereiche in Widerspruch zu der
verfassungsrechtlichen Verteilung der Gesetzgebungskompetenzen
standen.®®® Zur Umsetzung der RL 2000/31/EG®"® wurden diese Ge-
setze im Jahr 2001°"! gedndert®’?, wobei die Grundkonzeption bei-
behalten wurde. Diese dnderte sich erst durch das TMG®"® und den
RStV®"4 in der Fassung des Neunten Rundfunkinderungsstaatsver-
trags®’® im Jahr 2007.

Da sich die Methode, zwei im Einzelfall schlecht voneinander ab-
grenzbare Kategorien von Diensten®’® in zwei inhaltlich weitgehend

identischen Gesetzen unterschiedlicher Gesetzgeber zu regeln, als

%7 RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, Einfithrung, Rn. 14.

98 Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
88 7-10 TMG Vorbemerkung, Rn. 18.

%9 Dafiir etwa Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektroni-
schen Medien, 8§ 7-10 TMG Vorbemerkung, Rn. 18; Martenczuk, ZUM 1999,
S. 104 (105); P.G. Mayer, Das Internet im offentlichen Recht, S. 212 ff.; Wim-
mer/Michael, Der Onlineprovider im Multimediarecht, S. 18 ff.; dagegen etwa
Freytag, ZUM 1999, S. 185 (186); Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 223
ff.

970 Richtlinie 2000/31/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
8.6.2000 uber bestimmte rechtliche Aspekte der Dienste der Informationsgesell-
schaft, insbesondere des elektronischen Geschéftsverkehrs, im Binnenmarkt
(,,Richtlinie iiber den elektronischen Geschiftsverkehr), Abl. L 178 vom
17.07.2000, S. 1.

91 Gesetz Uber die Nutzung von Telediensten (Teledienstegesetz — TDG) vom
22.07.1997 (BGBI. I, S. 1870), das zuletzt durch das Gesetz vom 14.12.2001
(BGBI. 1, S. 3721) geéndert worden ist; MDStV 2001, Mediendienste-Staatsver-
trag vom 20.01.-12.02.1997, Bay. GVBI. 1997, S. 225, gedndert durch Art. 3 des
6. Rundfunkanderungsstaatsvertrags vom 20./21.12.2001, Bay. GVBI. 2002,
S. 229.

%72 BT-Drs. 14/6098, S. 1; Bay. GVBI. 2002, S. 230.

973 Telemediengesetz (TMG) vom 26.02.2007 (BGBI. 1, S. 179), das zuletzt durch
Art. 11 des Gesetzes vom 11.07.2019 (BGBI. I, S. 1066) geéndert worden ist.

974 Staatsvertrag fur Rundfunk und Telemedien (Rundfunkstaatsvertrag — RStV)
vom 31.08.1991, zuletzt gedndert durch Art. 1 des Zweiundzwanzigsten Staats-
vertrags zur Anderung rundfunkrechtlicher Staatsvertrage (Zweiundzwanzigster
Rundfunkanderungsstaatsvertrag) vom 15.-26.10.2018 (Nds. GVBI. 2018, S. 28).
975 Neunter Staatsvertrag zur Anderung rundfunkrechtlicher Staatsvertrage (Neun-
ter Rundfunkénderungsstaatsvertrag) vom 31.07.-10.10.2006, GVBI. Berlin 2007,
S. 10.

976 Held, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 54 RStV, Rn. 4.
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wenig praktikabel erwies®”’, verstandigten sich der Bund und die
Lander auf eine Neuregelung der Materie®’8. Die zuvor getrennt ge-
regelten Tele- und Mediendienste wurden unter dem einheitlichen
Begriff der Telemedien zusammengefasst.®’® Die davor fiir die je-
weiligen Dienste im TDG und im MDStV normierten allgemeinen®®
und ,,wirtschaftsbezogenen* Regeln, wie das Herkunftslandprin-
zip®® (8 3 TMG), die Verantwortlichkeit der Diensteanbieter®®
(88 7 ff. TMG)%®, die Anmelde- und Zulassungsfreiheit®®* (§ 4
TMG) und die allgemeinen Informationspflichten®® (8§ 5 TMG),
wurden fir saimtliche Telemedien einheitlich im TMG geregelt.%®
Die besonderen an die Inhalte solcher Dienste zu richtenden Anfor-
derungen ergeben sich fiir alle Telemedien aus dem RStV®®’ (§ 1
Abs. 4 TMG).

Il.  Technische Rahmenbedingungen

Da eine grobe Kenntnis der Funktionsweise des Internet sowohl fur
das Verstandnis der technischen Abldaufe und der Téatigkeiten der da-
ran beteiligten Personen erforderlich als auch fiir die Einschatzung
der Wirksamkeit®®® der Moglichkeiten, von staatlicher Seite gegen

auf diesem Weg verbreitete rechtsverletzende Angebote vorgehen zu

%77 Siehe dazu etwa Sieber, VVerantwortlichkeit im Internet, Rn. 269 ff. m.w.N. zu
TDG 1997 und MDStV 1997; Stadler, Haftung fur Informationen, Rn. 43 zu TDG
2001 und MDStV 2001.

98 BT-Drs. 16/3078, S. 1; RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, Einfiihrung,
Rn. 23.

99 BT-Drs. 16/3078, S. 1, 13; LT-Drs. Baden-Wirttemberg 14/558, S. 1, 28; dies
findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 6.3.5.2.2.1.

90 |T-Drs. Baden-Wiirttemberg, 14/558, S. 28.

%1 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.1.

%2 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.3.

%3 Dies findet sich auch bei B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J.
Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.1.

%4 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.2.a).

%5 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.2.b).

96 BT-Drs. 16/3078, S. 1; LT-Drs. Baden-Wirttemberg, 14/558, S. 28.

%7 Siehe dazu Gliederungspunkt C.VI1.1.

98 Siehe dazu etwa Janssen, Regulierung abweichenden Verhaltens, S. 24; F. C.
Mayer, NJW 1996, S. 1782 (1783); Sieber, JZ 1996, S. 429 (430).
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kénnen, grundlegend ist, wird zunachst ein kurzer Uberblick tber
die technischen Rahmenbedingungen gegeben.%®

1.  Entwicklung und Struktur des Internet

Die Entwicklung hin zu dem, was heute als das Internet bekannt ist,
begann in den 1960er Jahren.®®® Um den Vorsprung der Sowjetunion
im Bereich Raumfahrt aufzuholen, starteten die Vereinigten Staaten
von Amerika ein Forschungsprojekt, das dem Verteidigungsminis-
terium unterstellt wurde.*®! Um die damals sehr beschrankten Rech-

nerkapazititen effektiver nutzen zu kénnen®?

, wurde damit begon-
nen, die Computernetze verschiedener Universitaten miteinander zu
verbinden®®, So entstand das Arpanet, ein Vorlaufer des heutigen
Internet. %4 Dieses Computernetz wies bereits eine dezentrale Struk-
tur auf, um die Funktionsfahigkeit des Netzes auch bei dessen teil-
weisen Ausfall durch eine selbststandige Umgehung des schadhaften
Teils tiber funktionsfahige Bereiche des Netzes sicherzustellen.®® In
der Folgezeit schlossen sich weitere Universitaten sowie industrielle
Forschungseinrichtungen diesem ,,Netzverbund“ an, daneben ent-
standen weitere Netzwerke.®®® Zur Verkniipfung verschiedener
Computernetze war es erforderlich, einheitliche Kommunikations-
standards festzulegen®’, auf denen das Internet bis zum heutigen

Tag basiert®®%.

%9 Dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswir-
kungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.3.

990 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 1, Stand 15. Ergan-
zungslieferung, Juni 2006.

%1 Hulsbémer, Zeitreise: So entstand das Internet, in: PC-Welt, 01.04.2013, ab-
rufbar unter http://www.pcwelt.de/ratgeber/\VVom-Arpanet-zum-WWW-So-ent-
stand-das-Internet-312786.html, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

992 Hafner/Lyon, Geschichte des Internet, S. 10.

993 Wiggins, Internet for Everyone, S. 6.

994 Wiggins, Internet for Everyone, S. 6.

95 Sjeber, JZ 1996, S. 429 (430).

9% Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 1, Stand 15. Ergan-
zungslieferung, Juni 2006.

97 Hafner/Lyon, Geschichte des Internet, S. 12 f.; Wiggins, Internet for Everyone,
S.6f

98 Janssen, Regulierung abweichenden Verhaltens, S. 24; Hoeren/Sieber/B. Holz-
nagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 2, Stand 15. Erganzungslieferung, Juni 2006.
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Ausgangspunkt fur die weltweite Verbreitung des Internet als Kom-
munikationsmedium war in den 1990er Jahren die Entwicklung des
World Wide Web (WWW).%° Das WWW wird haufig mit dem In-
ternet gleichgesetzt!°®, es handelt sich jedoch nur um einen von vie-
len Diensten des Internet'®, die die Funktion haben, die ,,Form* der
iibertragenen Daten festzulegen!®?, Neben dem beliebtesten Inter-
netdienst des WWW?%%3, der eine Sammlung von etwa 1, 7 Milliar-
den’®®* Webseiten koordiniert, die weltweit auf Servern gespeichert
sind!%%®, gibt es beispielsweise auch E-Mail, Internettelefonie oder
Internetradio und -fernsehen'®®, Das Internet selbst dient wie alle
Computernetze'®’ der Dateniibertragung zwischen den durch sie
verbundenen Computern.%® Dabei ist das Internet, wie schon seine
Vorlaufer, nicht hierarchisch aufgebaut'%®, vielmehr weist es eine
dezentrale Struktur®® auf.!%!! Das Internet ist ein globales Netz-
werk%1?, pestehend aus zehntausenden®® unabhangiger, miteinan-

der verbundener dezentral betriebener'®4 Netzel®® es existiert nicht

999 M. Kohler/Fetzer, Recht des Internet, Rn. 2.

1000 stadler, Haftung fur Informationen, Rn. 2.

1001 Eyler, CR 2008, S. 64 (64); Keber, in: Dorr/Kreile/Cole, Handbuch Medien-
recht, M., Rn. 6.

1002 Sjeber, CR 1997, S. 581 (595).

1008 Wien, Internetrecht, S. 3.

1004 Fiir den genauen aktuellen Wert siehe etwa Total number of websites, abrufbar
unter http://www.internetlivestats.com/, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

1005 Sjeber, CR 1997, S. 581 (597).

1006 pyrsch/Bar, Sperrverfiigungen gegen Internet-Provider, Wissenschaftliche
Dienste des Deutschen Bundestages, 27.01.2009, S. 12, abrufbar unter
https://netzpolitik.org/wp-upload/bundestag_filter-qutachten.pdf, zuletzt abgeru-
fen am 03.12.2019.

1007 Sjeber, CR 1997, S. 581 (588).

1008 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 14, 16, Stand 15.
Ergénzungslieferung, Juni 2006.

1009 Sieber, JZ 1996, S. 429 (430).

1010 Ejfert/Hoffmann-Riem, in: Schulte/Schroder, Handbuch des Technikrechts,
S. 671, Wien, Internetrecht, S. 3:

1011 Janssen, Regulierung abweichenden Verhaltens, S. 24; dies und das Folgende
findet sich teilweise wdortlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a.,
Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.3.

1012 Ejfert/Hoffmann-Riem, in: Schulte/Schréder, Handbuch des Technikrechts,
S. 671.

1013 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 47.

1014 Wien, Internetrecht, S. 3.

1015 AG Frankfurt, CR 2005, S. 897 (899); Eifert/Hoffmann-Riem, in:
Schulte/Schrdder, Handbuch des Technikrechts, S. 671.
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als ,,eigenes physikalisches Datennetz*.1%1® Daher wird auch vom
,network of networks“!%Y’, dem ,Netz der Netze“1%® gesprochen.
Der Zugang zum Internet erfolgt Giber ,,Einwahlknoten, die auch als
,,Point of Presence* bezeichnet werden.''® Die Computer sind in-
nerhalb der Teilnetzwerke zumeist Gber Kabel oder drahtlose Ver-
bindungen miteinander verbunden.2° Zwischen den Teilnetzen er-
folgt die Verbindung iiber ,,Hauptdatenleitungen“!%?!, die als ,,Back-

bones* bezeichnet werdenl%%?

und im Wortsinn das ,,Riickgrat des
Internet* darstellen'®?®, Diese verfligen tiber groRe Bandbreiten fiir
die Datenuibertragung und leistungsstarke Rechner, die sog. Rou-
ter'®4 an den Schnittstellen zu den einzelnen Teilnetzen!%?®. Diese
Konstruktion folgt keiner Ubergeordneten Systematik, vielmehr
existiert ein ,,weltweiter Wildwuchs an Leitungen und Funkstre-
cken*“1926 An den Schnittstellen der einzelnen Teilnetzwerke werden
haufig Proxy-Cache-Server eingesetzt, um durch Zwischenspeiche-
rung die Menge der zu (ibertragenden Daten zu reduzieren.'%?” Auf
diesen Rechnern werden Kommunikationsinhalte, etwa Websites,

beim ersten Abruf aus dem jeweiligen Teilnetzwerk automatisch fur

1016 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 42, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1017 50 schon Braden, Internet Engineering Task Force, Requirements for Internet
Hosts — Communication Layers, Oktober 1989, S. 7, abrufbar unter
http://www.rfc-editor.org/pdfrfc/rfc1122.txt.pdf, zuletzt  abgerufen am
03.12.2019.

1018 Sieber, JZ 1996, S. 429 (431).

1019 Stadler, Haftung fur Informationen, Rn. 34.

1020 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 21, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1021 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 22, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1022 pyrsch/Bar, Sperrverfiigungen gegen Internet-Provider, Wissenschaftliche
Dienste des Deutschen Bundestages, 27.01.2009, S. 12, abrufbar unter
https://netzpolitik.org/wp-upload/bundestag_filter-qutachten.pdf, zuletzt abgeru-
fen am 03.12.2019.

1023 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 22, Stand 15. Er-
génzungslieferung, Juni 2006.

1024 Zu Einzelheiten zum Begriff des Routers und dessen Funktionen siehe Sieber,
CR 1997, S. 581 (590).

1025 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 22 f., Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1026 Germann, Gefahrenabwehr und Strafverfolgung, S. 57.

1027 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 27, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.
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kurze Dauer zwischengespeichert!%28 sodass der Datentransport bei
weiteren Abrufen derselben Information innerhalb der Speicher-
dauer nicht erneut vom urspriinglichen Herkunftsort aus erfolgen
muss'%?, Dieses Vorgehen verringert zum einen die Netzauslastung
und beschleunigt zum anderen den Abrufvorgang bei wiederholter
Anforderung zwischengespeicherter Inhalte. 0%

2.  Protokollstandards

Unverzichtbar fur eine funktionierende Kommunikation innerhalb
von Netzwerken ist die Einhaltung einheitlicher technischer Stan-
dards.1%! Da das Internet nicht Giber eine ,,zentrale Verwaltung*1%%2,
einen ,,Betreiber<1933  Organisationsstrukturen oder ,,verantwortli-
che Personen%* verfiigt, wird die erforderliche Grundlage fiir ei-
nen Datenaustausch zwischen miteinander verbundenen Rechnern
durch freiwilliges Befolgen!®® einer ,,speziellen Netz[werk]archi-
tektur mit allgemein anerkannten Netzprotokollen* erreicht'%%, Als
Struktur fiir die Dateniibertragung im Internet hat sich das ,,TCP/IP-
Referenzmodell“1%¥, das auch als ,, TCP/IP-Protokoll-Architektur
bezeichnet wird, als Standard durchgesetzt.!%*® Dieses bildet die
Kommunikationsstrukturen fiir die Dateniibertragung in Netzwerken

ab und stellt die beim Transport erforderlichen Schritte in einem

1028 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 27, Stand 15. Er-
génzungslieferung, Juni 2006.

1023 Ott, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, 8 9 TMG, Rn. 4, Stand
01.11.2019.

1030 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 27, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1031 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 48; das Folgende findet sich
ausschnittweise auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkun-
gen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.3.

1032 Sjeber, JZ 1996, S. 429 (430).

1033 Germann, Gefahrenabwehr und Strafverfolgung, S. 61.

1034 Sieber, JZ 1996, S. 429 (431).

1035 Definition des ,,Internet Activities Board” zit. nach Sieber, JZ 1996, S. 429
(431) m.w.N.

1036 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 42, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1037 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 43, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1038 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 144.
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vierschichtigen Modell dar.1%% Die genaue Umsetzung der einzelnen
Prozesse ergibt sich daraus jedoch nicht.04°

Fur die Realisierung der fur die einzelnen Schichten vorgesehenen
Aufgaben bedarf es genauer ,,Regeln und Konventionen® fiir jede
Schichtebene, die in ihrer Gesamtheit als Protokoll bezeichnet wer-
den.’® Eine Funktion des TCP, des Transmission Control Protocols
ist es, zum Zwecke des Datenaustauschs eine Verbindung zwischen
zwei Rechnern aufzubauen.®? Eine weitere Aufgabe besteht in der
,,Fehler- und Flusskontrolle bei der Dateniibermittlung'®® und so-
mit der Sicherung der Vollstandigkeit der Ubertragung®®*. Dafiir
werden die zu versendenden Dateien in Segmente unterteilt, gekenn-
zeichnet!% und deren GroRe festgelegt.%%® Auf Empfingerseite
werden die einzelnen Datenpakete in der richtigen Reihenfolge wie-
der zusammengefiigt, fehlende Teile werden erneut angefordert.'%4’
Auch das IP, das Internet Protocol*® erfiillt mehrere Funktionen,104°
Hauptaufgaben sind das Versenden und das Routing, also das Aus-
wahlen des Weges fiir die Ubertragung und die ,,Weiterleitung* 9>

der TCP-Datenpakete.!%! Durch das IP erfolgt eine ,paketvermit-

1039 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 40, 43, Stand 15.
Ergénzungslieferung, Juni 2006.

1040 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 40, Stand 15. Er-
génzungslieferung, Juni 2006.

1041 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 40, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1042 M. Schmidt/PruB, in: Auer-Reinsdorff/Conrad, IT- und Datenschutzrecht, § 3,
Rn. 69.

1043 Sjeber, CR 1997, S. 581 (594).

1044 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 148.

1045 Siehe dazu auch Janssen, Regulierung abweichenden Verhaltens, S. 25.

1046 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 45, Stand 15. Er-
génzungslieferung, Juni 2006.

1047 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 45, Stand 15. Er-
génzungslieferung, Juni 2006.

1048 M. Schmidt/PruB, in: Auer-Reinsdorff/Conrad, IT- und Datenschutzrecht, § 3,
Rn. 34.

1049 Sjehe dazu Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 45 ff.

1050 M. Schmidt/PruB, in: Auer-Reinsdorff/Conrad, IT- und Datenschutzrecht, § 3,
Rn. 35.

1051 Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 48.
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telte Kommunikation®, bei der die einzelnen Datenpakete auf ver-
schiedenen Wegen ubertragen werden kénnen.%2 Zur Verdeutli-
chung dieser Abldaufe kann auf ein Beispiel aus dem Speditionsge-
werbe zuriickgegriffen werden.'®2 Man stelle sich die zu ibertra-
gende Information beispielsweise als eine Produktionsanlage vor,
die in einen anderen Landesteil verbracht werden soll.1%* Statt die
Anlage in einem Stiick zu transportieren, ist es zweckmaRiger, sie in
ihre Einzelteile zu zerlegen, diese auf Lastkraftwagen zu verladen
und uber das StraRennetz zum Zielort zu transportieren.’%® Dabei
wahlt jeder Fahrer den jeweils schnellstmoglichen Weg, sodass die
Einzelteile auf verschiedenen Routen ihren Bestimmungsort errei-
chen®®, zum Beispiel weil nicht alle Lastkraftwagen eine Maut-
stral’e oder eine Bricke passieren konnen. Eine Kennzeichnung der
einzelnen Lieferungen ermdglicht es, die Teile am Ankunftsort wie-
der richtig zusammenzusetzen, ohne dass die Reihenfolge ihres Ein-

treffens eine Rolle spielen wiirde.1%’

Auch fiir den Transport der Datenpakete ist eine Adressierung erfor-
derlich®8, daher versieht das IP jedes TCP-Datenpaket mit Anga-
ben iiber den Absender und den Empfanger®®, den sog. IP-Adres-
sent% Um eine Ubertragung durchfithren zu kénnen, miissen diese
Adressen eindeutig sein.1®®! So wie eine IP-Adresse dabei entweder
einen bestimmten Empfanger oder auch eine Gruppe von Empféan-
gern bezeichnen kann, kénnen einem Rechner auch mehrere IP-Ad-

ressen zugeordnet sein. 062

1052 Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 46.

1053 Hafner/Lyon, Geschichte des Internet, S. 69.

1054 \/gl. Hafner/Lyon, Geschichte des Internet, S. 69.

1055 \/gl. Hafner/Lyon, Geschichte des Internet, S. 69.

1056 Hafner/Lyon, Geschichte des Internet, S. 69 f.

1057 Hafner/Lyon, Geschichte des Internet, S. 70.

1058 Germann, Gefahrenabwehr und Strafverfolgung, S. 61.

1059 Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 47.

1060 janssen, Regulierung abweichenden Verhaltens, S. 24.

1061 Germann, Gefahrenabwehr und Strafverfolgung, S. 61; Heckmann, jurisPK
Internetrecht, Kap. 2.1, Rn. 4.

1062 M. Schmidt/PruB, in: Auer-Reinsdorff/Conrad, IT- und Datenschutzrecht, § 3,
Rn. 36.
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3. IP-Adressen und Domains

1063 mjt einem Rechner (iber

Voraussetzung fir die Kommunikation
Internet ist die Kenntnis von dessen IP-Adresse.!%* Da IP-Adressen,
je nach Version des verwendeten Protokolls'®®, aus Ziffern- bzw.
Zeichenfolgen bestehen, die keinen hohen Erinnerungswert ha-

ben1066

und in der alltdglichen Anwendung schlecht handhabbar
sind%7, zum Beispiel 131.173.16.187 oder
2001:638:508:100:0:0:83ad:10bb, wurde das DNS, das Domain-
Name-System etabliert!®®, Bei diesem fiir das ,,Funktionieren des
Internet* nicht notwendige System handelt es sich um ein Proto-
koll'%° das den IP-Adressen ,weltweit eindeutige Trivialna-
men“?’? die Domains!®’! oder Internetadressen'®’?, zuweist.10"
Diese Namen bestehen aus Buchstaben- oder Wortfolgen, auch die
Verwendung von Ziffern oder Bindestrichen ist zulassig.'’* Eine
solche Adresse ist beispielsweise www.jura.uni-osnabrueck.de. Die
Registrierung und Verwaltung von Domains unterhalb der nationa-

len Top Level Domain ,,.de* fiir Deutschland erfolgt durch die Deut-

1063 Djes und das Folgende findet sich zum GroRteil wortlich auch bei Klingen-
berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.3.
1064 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 2.1, Rn. 4.

1065 M. Schmidt/PruB, in: Auer-Reinsdorff/Conrad, IT- und Datenschutzrecht, § 3,
Rn. 38 ff.

1066 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 2.1, Rn. 7.

1067 Janssen, Regulierung abweichenden Verhaltens, S. 24; Kur, CR 1996, S. 325
(326).

1068 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 2.1, Rn. 7; M. Schmidt/PruB, in: Auer-
Reinsdorff/Conrad, IT- und Datenschutzrecht, § 3, Rn. 87.

1069 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 155.

1070 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 59, Stand 15. Er-
génzungslieferung, Juni 2006.

107 50 etwa Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 155; Leyendecker-
Langner, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 12 BGB, Rn. 39,
Stand 01.05.2019.

1072 50 etwa Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 2.1, Rn. 12.

1073 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 59, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1074 gSiehe ziffer V. Abs. 1 DENIC-Domainrichtlinien, abrufbar unter
https://www.denic.de/domains/de-domains/domainrichtlinien/, zuletzt abgerufen
am 03.12.2019.
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sche Network Information Center?”® e.G., kurz DENIC e.G.1978 ej-

nem privatwirtschaftlich organisierten Zusammenschluss von Provi-
demlO?? 1078

I1l. Telemedienrechtliche Begriffe

Um beurteilen zu kdnnen, inwieweit ein medienrechtliches Vorge-
hen im Bereich des E-Commerce mit Arzneimitteln in Betracht
kommt, ist es erforderlich, zunéachst die Bedeutung der zentralen Be-
griffe des TMG zu klaren und sie im Zusammenhang mit dem Arz-

neimittelversandhandel einzuordnen.

1.  Der Begriff der Telemedien

Der Begriff der Telemedien wird in § 1 Abs. 1 S. 1 TMG negativ'°"®
legaldefiniert als alle elektronischen Informations- und Kommuni-
kationsdienste, bei denen es sich nicht um ganz aus der Ubertragung
von Signalen bestehende Telekommunikationsdienste i.S.v. 83
Nr.24 Alt.1 TKG, telekommunikationsgestltzte Dienste (83
Nr. 25 TKG) oder Rundfunk i.S.v. § 2 RStV handelt. In Bezug auf
die Telekommunikationsdienste (8 3 Nr. 24 TKG) ist dabei zu be-
achten, dass nur diejenigen Telekommunikationsdienste, die aus-
schlieBlich aus der Ubertragung von Signalen tiber Telekommunika-
tionsnetze bestehen (8 3 Nr. 24 Alt. 1 TKG), nicht unter den Begriff

1075 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 66, Stand 15. Er-
géanzungslieferung, Juni 2006.

1076 Ziffer | Abs. 1 S. 1 DENIC-Domainrichtlinien, abrufbar unter https://www.de-
nic.de/domains/de-domains/domainrichtlinien/; vgl. zu den Einzelheiten auch § 1
DENIC-Domainbedingungen, abrufbar unter https://www.denic.de/domains/de-
domains/domainbedingungen/, jeweils zuletzt abgerufen am 03.12.20109.

1077 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 2.1, Rn. 17 f.

1078 Zu Einzelheiten in Bezug auf die Registrierung und die Verwaltung von de.-
Domains siehe die DENIC-Domainrichtlinien, abrufbar unter https://www.de-
nic.de/domains/de-domains/domainrichtlinien/ und die DENIC-Domainbedin-
gungen, abrufbar unter https://www.denic.de/domains/de-domains/domainbedin-
gungen/, jeweils zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

107 BT-Drs. 16/3078, S. 13; Markus Rossel, ITRB 2007, S. 158 (159); Bar, in:
Wabnitz/Janovsky, Handbuch Wirtschafts- und Steuerstrafrecht, Kap. 14,
Rn. 184; Ricke, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 1 TMG,
Rn. 2; dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Aus-
wirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.
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der Telemedien fallen, wéhrend die Telekommunikationsdienste, die
nur Uberwiegend in einer Signalubertragung bestehen (8 3 Nr. 24
Alt. 2 TKG), und somit eine untergeordnete inhaltliche Komponente

1080 sehr wohl erfasst werden.

aufweisen
Da die ,,Medienordnung*!%®! mit Blick auf die zu erwartenden Wei-
terentwicklungen in den Bereichen Technologie und Wirtschaft!8?

,.entwicklungsoffen gestaltet werden sollte!?®3

, ist der Begriff der
elektronischen Informations- und Kommunikationsdienste weit zu
verstehen'®4, Weder wird ein bestimmter inhaltlicher Gehalt vo-
rausgesetzt, noch ist eine Kommunikation in Form einer Interaktion
erforderlich.% Auch die Form der Ubermittlung spielt im Einzel-
nen keine Rolle, solange die Ubertragung auf elektronischem Weg,
also mittels Telekommunikation erfolgt.1% Ausgenommen sind
dementsprechend etwa analoge Medien wie Presse und sonstige
Druckerzeugnisse'®’ oder die Auslieferung korperlicher Waren%8,
In Erwégungsgrund 21 der RL 2000/31/EG findet die Lieferung von
Humanarzneimitteln als ein Unterfall der generell nicht vom Rege-
lungsgegenstand der RL 2000/31/EG erfassten Warenbeforderung

ausdrucklich Erwahnung.

Anders als noch im TDG und im MDStV fir ihren jeweiligen An-
wendungsbereich!®®® wurde im TMG auf eine regelbeispielartige

Aufzihlung der erfassten Dienste verzichtet.'%° Generell umfasst

1080 Sijehe dazu Geppert/Schiitz, TKG, § 3, Rn. 79.

1081 BT-Drs. 16/3078, S. 13.

1082 Muller-Broich, TMG, Einleitung, Rn. 1.

108 BT-Drs. 16/3078, S. 13.

1084 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 50.

1085 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 51, 53; dieser und die folgenden
zwei Sétze finden sich &hnlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a.,
Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.1.

1086 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 1 TMG, Rn. 10.

1087 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 52 m.w.N.

1088 Nordmeier, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 3 TMG,
Rn. 5 m.w.N.; vgl. dazu auch Erwagungsgrund 18 RL 2000/31/EG.

1089 Sjehe dazu etwa die Gegenliberstellung von TDG 1997 und MDStV 1997 bei
Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 269.

10% BT-Drs. 16/3078, S. 13.
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der Begriff der Telemedien ,,einen weiten Bereich von wirtschaftli-
chen Tatigkeiten®, die auf elektronischem Weg ,.in Form von Bild-,
Text- oder Toninhalten“ bereitgehalten werden.'%* Darunter fallen
in erster Linie!®®? Angebote im Internet!®®3, dabei schwerpunktma-
Rig solche im WWW10%4 109 Erfasst wird praktisch jeder Onlineauf-
tritt!®%, beispielsweise Webshops®®’, Suchmaschinen!®®, Online-

1101 sowie

werbung®®, Onlineforen!®, Internetauktionsplattformen
Websites'%2 generell. Fiir weitere Beispiele kann auf die Aufzah-
lung in der Anlage zu § 11d Abs. 5 S. 4 RStV zurtickgegriffen wer-
dent®, wonach beispielsweise auch Anzeigen im Internet, Ratge-
berportale oder Bewertungsplattformen dazuzuzéhlen sind. In Bezug
auf den E-Commerce mit Arzneimitteln sind etwa Webshops von
Versandapotheken und sonstigen Arzneimittelhdndlern, unabhéngig
davon, ob es sich dabei um legale Anbieter handelt, ebenso wie In-

ternetwerbung fur Arzneimittel als Telemedien einzustufen.
2. Der Begriff der Information
Der Begriff der Information findet im TMG an mehreren Stellen

Verwendung, besondere Relevanz kommt ihm bei der Definition des
Nutzers''% (§ 2 S. 1 Nr. 3 TMG) und im Rahmen der Vorschriften

1091 BT-Drs. 16/3078, S. 13; dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich
auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberali-
sierung, 6.3.5.2.2.1.

1092 RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, Einfilhrung, Rn. 2.

1093 Haug, Internetrecht, Rn. 44; Miller-Broich, TMG, § 1, Rn. 6; siehe dazu auch
Nordmeier, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, 8§ 3 TMG,
Rn. 5.

1094 Bolay/Liesching, in: Streinz/Liesching/Hambach, Gliicks- und Gewinnspiel-
recht, § 58 RStV, Rn. 2.

109 Keber, in: Dorr/Kreile/Cole, Handbuch Medienrecht, M., Rn. 40.

109% Myiiller-Broich, TMG, § 1, Rn. 6.

1097 Muller-Broich, TMG, §1, Rn. 6; dies findet sich auch bei B. J. Hart-
mann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Libe-
ralisierung, 6.3.2.1.

10%8 BT-Drs. 16/3078 S. 13.

109 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 1 TMG, Rn. 26.

100 BGHZ 181, 328 (332).

1101 Miiller-Broich, TMG, § 1, Rn. 6.

1102 Ricke, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 1 TMG,
Rn. 5.

1108 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 1 TMG, Rn. 26.

1104 Siehe dazu Gliederungspunkt C.111.3b).
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iiber die Verantwortlichkeit von Diensteanbietern!'® (§ 7 Abs. 1,
88 8 ff. TMG) zu.1% Im Zuge der Umsetzung der RL 2000/31/EG
wurde der im TDG 1997 verwendete Begriff des Inhalts im TDG
200117 durch die aus der Richtlinie stammende Bezeichnung ,,In-
formation ersetzt!'%, die spater auch in das TMG (ibernommen
wurde. Uber die terminologische Anderung hinausgehende Wirkun-
gen waren mit dem Wechsel der Begrifflichkeiten seinerzeit nicht
verbunden.*'% Informationen i.S.d. TMG sind ,,alle Angaben, die im
Rahmen [von Telemedien] [...] ibermittelt oder gespeichert wer-
den*. 1 Unter den weit zu verstehenden!'!! Begriff der Information
fallen beispielsweise Texte und Bilder in digitaler Form sowie Vi-
deos.''*? In Bezug auf den E-Commerce mit Arzneimitteln bedeutet
dies, dass etwa Produktbeschreibungen von Arzneimitteln, Abbil-
dungen von Arzneimitteln oder deren Verpackungen oder auch on-
line verfiighare Packungsbeilagen als Information i.S.d. TMG anzu-

sehen sind.

Im TMG wird, etwain82S.1Nr. 1,87 Abs. 1, 88 8 ff. TMG zwi-
schen eigenen und fremden Informationen unterschieden, ohne die
Begriffe zu definieren. Die RL 2000/31/EG, deren Umsetzung das
TMG in weiten Teilen dient'!3, liefert jedoch insoweit Anhalts-

punkte.!'!* Die Formulierung ,,fremde Informationen* findet dort

1105 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.V.3.
1106 Djes und das Folgende findet sich weitgehend wortlich auch bei Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.2.
1107 Gesetz Uber die Nutzung von Telediensten (Teledienstegesetz — TDG) vom
22.07.1997 (BGBI. I, S. 1870), das zuletzt durch das Gesetz vom 14.12.2001
(BGBI. I, S. 3721) geéndert worden ist.
1108 BT-Drs. 14/6098, S. 23 zu § 8 TDG 2001, VVorgangernorm des § 7 TMG.
1109 BT-Drs. 14/6098, S. 23 zu § 8 TDG 2001, VVorgangernorm des § 7 TMG.
1110v/gl. BT-Drs. 14/6098, S. 23 zu § 8 TDG 2001, Vorgéangernorm des § 7 TMG.
1111 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 1 TMG, Rn. 11.
112 Jandt, in: RoBnagel, Kommentar Telemediendienste, § 7 TMG, Rn. 32; Rog-
genkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 35, jew.
m.w.N.
113 BT-Drs. 16/3078, S. 1.
1114 Sjehe dazu Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, Vorbemerkung zu § 7
TMG, Rn. 16; Ott, in: Streinz/Liesching/Hambach, Glucks- und Gewinnspiel-
recht, § 7 TMG, Rn. 2 f.

190



zwar keine Verwendung!'®®, es ist vielmehr von ,.durch einen
(Art. 14 Abs. 1 RL 2000/31/EG) oder ,,von einem Nutzer eingege-
bene[n] Informationen* (Art. 12 Abs.1 RL 2000/31/EG) die
Rede.!® Die Umsetzung in nationales Recht ist durch den Ausdruck
,fremde Informationen* in §§ 8 ff. TMG erfolgt.}*'” Unter einer fiir
einen Diensteanbieter fremden Information ist daher eine Informa-
tion zu verstehen, die von einem (Art. 12 Abs. 1 RL 2000/31/EG)
bzw. durch einen Nutzer (Art. 14 Abs. 1 RL 2000/31/EG) eingege-
ben wurde.1® MaBgeblich ist somit die ,,technische Herkunft*, nicht

die ,,geistige Urheberschaft“ der Information.!®

In Bezug auf Webshops handelt es sich etwa bei den Bezeichnungen
der angebotenen Gegenstédnde, den Produktbeschreibungen sowie
den Preisangaben in aller Regel um eigene Informationen des
Webshopbetreibers.'2% Mit Blick auf den Internethandel mit Arznei-
mitteln sind dementsprechend etwa die auf den Seiten des Webshops
veroffentlichten Abbildungen und Beschreibungen der angebotenen
Arzneimittel sowie dort abrufbare Packungsbeilagen als eigene In-

formationen des VVersandanbieters anzusehen.

Wie eigene Informationen des Anbieters!*?! werden auch diejenigen
Informationen behandelt, die sich der Anbieter nach den Umsténden

des Einzelfalls*'?2 aus der Sicht eines objektiven Dritten'*?® nach au-

115 vgl. Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, Vorbemerkung zu § 7
TMG, Rn. 16; Ott, in: Streinz/Liesching/Hambach, Glucks- und Gewinnspiel-
recht, § 7 TMG, Rn. 2 f.

116 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, Vorbemerkung zu § 7 TMG,
Rn. 16; Ott, in: Streinz/Liesching/Hambach, Gliicks- und Gewinnspielrecht, § 7
TMG, Rn. 2; siehe dazu auch Gliederungspunkt C.V.3.a).

1117 Sjehe dazu Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, Vorbemerkung zu § 7
TMG, Rn. 16.

1118 Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
8 7 TMG, Rn.14.

119 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, Vorbemerkung zu § 7 TMG,
Rn. 16.

1120 | eupold/Glossner, Anwaltshandbuch IT-Recht, Teil 2, Rn. 575.

121 Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
§ 7 TMG, Rn. 14,

1122 Hans. OLG, ZUM 2009, S. 642 (644).

123 QLG KéIn, CR 2002, S. 678 (679).
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Ren hin'?* erkennbar!'?® zu eigen gemacht'!? hat.}2" Dabei spielt
es keine Rolle, ob erkennbar ist, dass die Information nicht vom An-
bieter, sondern von einem Dritten stammt.'?® Die Kategorie der zu
eigen gemachten Informationen ist im Einzelnen umstritten. Teil-
weise wird diese Art Informationen als Unterkategorie der eigenen
Informationen angesehen und die Figur der zu eigen gemachten In-
formation fir unvereinbar mit den in Art. 12 ff. RL 2000/31/EG auf-
gestellten und in 88 8 ff. TMG umgesetzten Kriterien fiir den Um-
fang der Verantwortlichkeit fir Informationen!!?® und wegen der
dortigen Regelungen auch fir tberflussig gehalten.!*° Die Gegen-
ansicht geht davon aus, dass das Konstrukt der zu eigen gemachten
Information weiterhin anwendbar ist.*3! Im Ergebnis besteht jedoch
insofern Einigkeit, als dass der Anbieter fur zu eigen gemachte In-
formationen gem. 8 7 Abs. 1 TMG voll verantwortlich ist. Bei der
zweiten Sichtweise kommt man auf direktem Weg zu einer Anwen-
dungvon § 7 Abs. 1 TMG, bei der ersten Sichtweise tiber eine Nicht-
anwendbarkeit der Ausnahmevorschriften von der generellen Ver-
antwortungszuweisung (8 7 Abs. 1 TMG) des § 8 oder § 10 TMG

wegen Vorliegens von dort genannten Ausschlusskriterien.

1124 Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, 8 7 TMG, Rn. 30, Stand
01.08.2019.

125 74 den diesbeziiglichen Kriterien der Rechtsprechung siehe etwa die Darstel-
lung des BGH, GRUR 2015, S. 1129 (1131) m.w.N.

1126 50 BT-Drs. 14/6098, S. 23 zu § 8 TDG 2001, Vorgangernorm des § 7 TMG.

1127 BGH, CR 2010, S. 468 (469); CR 2018, S. 49 (50); a.A. M. Hartmann, in:
Wandtke/Ohst, Praxishandbuch Medienrecht, Bd. 5, Kap. 1, § 6, Rn. 270; Jandt,
in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 7 TMG, Rn. 34 ff.

1128 BGH, CR 2010, S. 468 (470); kritisch dazu M. Hartmann, in: Wandtke/Ohst,
Praxishandbuch Medienrecht, Bd. 5, Kap. 1, § 6, Rn. 278.

1129 jandt, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 7 TMG, Rn. 36; Gers-
dorf/Paal, Informations- und Medienrecht, 8 7 TMG, Rn. 32 f., Stand 01.08.2019;
a.A. Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 41,
siehe dazu auch H. Frey, Die Haftung von Host-Providern, S. 175 f., 182, der von
einer teilweisen Vereinbarkeit ausgeht.

1130 M, Hartmann, in: Wandtke/Ohst, Praxishandbuch Medienrecht, Bd. 5, Kap. 1,
8 6, Rn. 273; Jandt, in: RofRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 7 TMG,
Rn. 37.

1131 S0 schon BT-Drs. 14/6098, S. 23 zu §8 8 ff. TDG 2001, Vorgangernormen der
88 7 TMG; so auch BGH, GRUR 2015, S. 1129 (1131) m.w.N.; so im Ergebnis
auch Bar, in: Wabnitz/Janovsky, Handbuch Wirtschafts- und Steuerstrafrecht,
Kap. 14, Rn. 187; Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht,
Kap. 10, Rn. 39, 41; zu dem Ganzen siehe auch Roggenkamp/Stadler, a.a.O.,
Rn. 490 ff.; Sobola, in: Auer-Reinsdorff/Conrad, IT- und Datenschutzrecht, § 42,
Rn. 13 ff.
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3. Teilnehmer der Internetkommunikation

Die an der ,,Kommunikation in Computernetzen®, etwa dem Inter-
net, Beteiligten werden entsprechend ihrer Aufgabe in verschiedene
Kategorien eingeteilt.!**? Solche Unterteilungen nimmt auch das
TMG vor. Die dort verwendeten Oberkategorien sind die des
Diensteanbieters (8 2 S. 1 Nr. 1 TMG) und die des Nutzers (§ 2S. 1
Nr. 3 TMG).

a) Diensteanbieter

aa) Allgemeines

Unter einem Diensteanbieter ist jede natlrliche oder juristische Per-
son zu verstehen, die eigene oder fremde Telemedien zur Nutzung
bereithalt oder den Zugang zur Nutzung vermittelt (82 S. 1 Nr. 1
Hs. 1 TMG).'* Den juristischen Personen sind gem. § 2 S. 2 TMG
die mindestens!®* teilrechtsfahigen!®*® Personengesellschaften
gleichgestellt. Das TMG findet Anwendung auf alle Anbieter, ein-
schlielich der offentlichen Stellen, und unabhangig davon, ob fir
die Nutzung des jeweiligen Dienstes ein Entgelt zu entrichten ist (8 1
Abs. 1S. 2 TMG). Es ist fur die Anwendbarkeit des TMG auch ohne
Belang, ob die Dienste dauerhaft, nur unregelméafiig oder zeitlich be-
grenzt angeboten werden.*'% Der Begriff des Anbietens ist im Rah-
men von § 2 S. 1 Nr. 1 TMG weit zu verstehen, es ist kein Anbieten
im Sinn eines vertraglichen Angebots erforderlich, vielmehr genugt

das tatsachliche Bereithalten von Telemedien. 13’

1132 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 17, Stand 15. Er-
génzungslieferung, Juni 2006; dies und das Folgende findet sich zum Grofiteil
wortlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 6.3.5.2.2.4.

1133 Dies und das Folgende findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.4.1.

1134 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 162.

1135 Ricke, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 2 TMG,
Rn. 4.

1136 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, § 2 TMG, Rn. 4.

137 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 114.
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bb) Die einzelnen Kategorien von Diensteanbietern

Im TMG finden sich an zwei Stellen verschiedene Kategorien von
Diensteanbietern. Neben der Aufzdhlung in 82 S.1 Nr.1 Hs. 1
TMG, die die Diensteanbietereigenschaft anhand der Austibung be-
stimmter Téatigkeiten mit Bezug zu Telemedien definiert, werden in

87 Abs. 1, 88 8 ff. TMG die Verantwortlichkeiten von Dienstean-

1138 1139

bietern festgelegt.140
Waéhrend Gegenstand des § 7 Abs. 1 TMG die Anbieter von eigenen

Informationen sind, betreffen 88 8 ff. TMG Anbieter, die ,,techni-

in Bezug auf einzelne Informationen

sche Unterstiitzungsleistungen'#! fiir die Verbreitung fremder In-
formationen zur Verfligung stellen. Im Einzelnen sind dies Anbieter,
die fremde Informationen in einem Kommunikationsnetz Gbermit-
teln (88 Abs.1 S.1 Alt. 1 TMG), den Zugang zu deren Nutzung
vermitteln (8 8 Abs. 1 S. 1 Alt. 2 TMG) oder fremde Informationen
dauerhaft (§ 10 TMG) oder vorriibergehend zur Optimierung der
Ubertragung (§ 9 TMG) speichern.

aaa) Anbieter eigener Informationen

Ein Bereithalten eigener Informationen zur Nutzung i.S.v. § 7 Abs. 1
TMG liegt vor, wenn der Offentlichkeit (iber langere Zeit eine Zu-
griffsmoglichkeit auf die Informationen eingeraumt wird.*4? Die Ei-
gentumsverhéltnisse in Bezug auf die zu diesem Zweck zum Einsatz

kommenden Speicherkapazitaten sind dabei irrelevant.*'*® Entschei-

1138 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.V.3.

1139 Zum Begriff der Information siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1140 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, § 2 TMG, Rn. 10; dieser und die
folgenden Absdtze finden sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B.
J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.4.

1141 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 126.

1142 Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 7 TMG, Rn. 39, Stand
01.08.2019; dies und das Folgende findet sich weitgehend wortlich auch bei Klin-
genberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.2.5.4.1.

1143 Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 7 TMG, Rn. 40, Stand
01.08.2019.
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dend fir das Vorliegen der Eigenschaft als Anbieter eigener Infor-
mationen ist, dass der Anbieter Uber die betreffende Information frei

verfiigent44

und Uber die Nutzung der Speicherkapazitaten eigen-
standig entscheiden kann'#°. Anbieter von eigenen Informationen
(8 7 Abs. 1 TMG) werden gemeinhin als Contentprovider bezeich-

net 1146

Da eine Vielzahl der auf den Seiten von Arzneimittelwebshops be-
reitgestellten Abgaben als eigene Information des Anbieters zu be-
urteilen ist!4’ ist der Betreiber eines Arzneimittelversandhandels
insoweit Anbieter eigener Informationen. Dies gilt unabhéngig da-
von, ob die entsprechenden Informationen im Rahmen eines zulds-
sigen oder eines illegalen Arzneimittelversandhandels bereitgehal-

ten werden.

bbb) Anbieter, die fremde Informationen speichern

Anders als im Rahmen von § 9 TMG, demgemaR eine Zwischen-
speicherung von Informationen lediglich zeitlich begrenzt und nur
mit dem Ziel stattfindet, die Ubertragung effizienter zu gestalten (§ 9

S. 1 TMG), dem sog. Cacheproviding*'*8, erfolgt die Speicherung

1144 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 96.
1145 M. O. Brock/Schmittmann, in: Schwartmann, Praxishandbuch Medien-, IT-
und Urheberrecht, Kap. 10, Rn. 53.

1146 Sjehe statt vieler etwa OVG Miinster, ZUM-RD 2016, S. 540 (545); Altenhain,
in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 7 TMG, Rn. 2; Haupt, in: Heussen/Hamm,
Rechtsanwaltshandbuch, § 41, Rn. 5; Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations-
und Medienrecht, § 2 TMG, Rn. 7, Stand 01.08.2019; Sobola, in: Auer-Reins-
dorff/Conrad, 1T- und Datenschutzrecht, § 42, Rn. 56.

1147 Siehe dazu Gliederungspunkt C.111.2.

1148 Sjehe statt vieler etwa OLG Diisseldorf, MMR 2008, S. 254 (255); Bér, in
Wabnitz/Janovsky, Handbuch Wirtschafts- und Steuerstrafrecht, Kap. 14,
Rn. 191; Fiedler, in Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV,
Rn. 41, Stand 01.08.2018; Hoffmann/Volkmann, in Spindler/Schuster, Recht der
elektronischen Medien, 8 9 TMG, Rn. 4; Reber, in Ahlberg/Gétting, Urheber-
recht, 8 97 UrhG, Rn. 54, Stand 01.10.2016; siehe dazu auch Gliederungspunkt
C.IL.1.
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fremder Informationen i.S.v. § 10 S. 1 TMG dauerhaft!!4° 1150 Die-
ses permanente Speichern beinhaltet neben der eigentlichen Zurver-
fligungstellung von ,,Speicher- und Rechnerkapazititen® auch die
Sicherstellung der Abrufbarkeit der gespeicherten Informatio-

nen.1151

In Bezug auf diese Anbieterkategorie ist die verwendete Terminolo-
gie nicht einheitlich. AuBer von Hostprovidern!*>? wird in dem Zu-
sammenhang auch von Presenceproviderni!>®, Serviceproviderni>*
oder Internet-Service-Providern!>® gesprochen. § 10 TMG dient der
Umsetzung von Art. 14 Abs. 1, 2 RL 2000/31/EG.%¢ Auch Art. 14
RL 2000/31/EG ist mit dem Begriff,,Hosting* tiberschrieben. Dieser
Terminus umschreibt die Tatigkeit der unter die Vorschrift des § 10
TMG fallenden Diensteanbieter treffend, sodass die Bezeichnung
Hostprovider auch vorliegend fur diese Anbieterkategorie Verwen-

dung findet.

149 valerius, in: v. Heintschel-Heinegg, StGB, Lexikon des Strafrechts, Stichwort
»Providerhaftung®, Rn. 12, Stand 01.11.2019.

1150 Dieser und die folgenden Abséatze finden sich weitgehend wortlich auch bei
Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.2.5.4.4.

1151 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 65.
1152 Sjehe statt vieler etwa Auer-Reinsdorff/Conrad, 1T- und Datenschutzrecht,
8§ 21 Providervertrage, Rn. 37; Bér, in: Wabnitz/Janovsky, Handbuch Wirtschafts-
und Steuerstrafrecht, Kap. 14, Rn. 192; Harting, CR 2001, S. 37 (39); Hoff-
mann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 10
TMG, Rn. 1; Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 17, Stand
15. Ergénzungslieferung, Juni 2006.

1153 Haug, Internetrecht, Rn. 240.

1154 50 etwa OLG Hamburg, ZUM-RD 2000, S. 173 (175) zu TDG 1997; Bar, in:
Wabnitz/Janovsky, Handbuch Wirtschafts- und Steuerstrafrecht, Kap. 14,
Rn. 189; Germann, Gefahrenabwehr und Strafverfolgung, S. 102 zu TDG 1997;
Riehmer/Hessler, in Spindler, Vertragsrecht der Internet-Provider, Rn. 177 zu
TDG 1997; Wimmer/Michael, Der Onlineprovider im Multimediarecht, S. 49 zu
TDG 1997.

1155 Bar, in: Wabnitz/Janovsky, Handbuch Wirtschafts- und Steuerstrafrecht,
Kap. 14, Rn. 189; so auch schon Sieber, CR 1997, S. 581 (583) zu TDG 1997.
1156 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, § 10 TMG, Rn. 1.
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In die Kategorie des Hostproviders fallen neben Anbietern von ,,In-
ternetplattformen*!>’, etwa von sozialen Netzwerken!'*® oder Onli-
neauktionshausern'>®, in erster Linie diejenigen Diensteanbieter,
die ihren Nutzern ,,Webspace[...]**'®, also lber Internet zugangli-
che Rechnerkapazititen!!®! zur Verfugung stellen, auf denen die
Nutzer eigene Angebote, beispielsweise eigene Websites, zum Ab-
ruf durch die Offentlichkeit bereitstellen kénnen!®2, Sowohl Betrei-
ber von Versandapotheken als auch Betreiber sonstiger Webshops
fir Arzneimittel nutzen Ublicherweise, sofern sie nicht auf eigene
Rechnerkapazitaten zuriickgreifen kénnen!®3, die Dienste von Host-
providern, um ihren Webshop fur potentielle Kunden abrufbar vor-

zuhalten. 1164

ccc) Anbieter, die den Zugang zur Nutzung vermitteln

Die Zugangsvermittlung (88 Abs.1 S.1 Alt.2 TMG) erfolgt
dadurch, dass der Anbieter den Nutzern seines Dienstes einen Inter-
netzugang verschafft!®> und ihnen somit erméglicht, sich mit dem

Internet zu verbinden%6 1167 Dies erfolgt durch eine ,,bestimmte]...]

1157 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 127.

1158 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 288.
1159 Muller-Broich, TMG, § 10, Rn. 2.

1160 Sjeher/Hofinger, in: Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 18.1,
Rn. 80, Stand 18. Ergéanzungslieferung, Oktober 2007.

1161 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 126.

1162 Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
8§10 TMG, Rn. 1.

1163 Allgemein dazu Ricke, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, § 2 TMG, Rn. 2.

1164 Allgemein dazu Oft, in: Streinz/Liesching/Hambach, Gliicks- und Gewinn-
spielrecht, § 10 TMG, Rn. 4.

1165 50 F. A. Koch, Internet-Recht, S. 2; zum Begriff der Zugangsvermittlung siehe
Semken, in: Heermann/Ohly, Verantwortlichkeit im Netz, S. 11, jeweils zu TDG
2001.

1166 5o Semken, in: Heermann/Ohly, Verantwortlichkeit im Netz, S. 11 zu TDG
2001.

1167 Dieser und die folgenden Absatze finden sich zum GroRteil wortlich auch bei
Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.2.5.4.2.
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Form* der Dateniibermittlung, die den ,,Zugang zu einem Rech-
ner(netz) gestattet“!1%8 und erfasst samtliche Tatigkeiten, die erfor-
derlich sind, um die ,,technische Funktionalitit des Dienstes nutzen
zu konnen'®®, Neben der Zugangsvermittlung im engeren Sinn er-
bringt der Anbieter auch die ,,erforderlichen Protokollfunktionen®
wie die Vergabe der IP-Adresse, das Routing und vielfach auch das

Betreiben eines Domain-Name-Servers!170 1171

Mit Blick auf die Diensteanbieter, die den Zugang zur Nutzung ver-
mitteln (8§ 8 Abs. 1 S. 1 Alt. 2 TMG), werden die einschl&gigen Be-
grifflichkeiten nicht durchgangig in der gleichen Weise verwendet.
In diesem Zusammenhang wird Ublicherweise von Accessprovidern
gesprochen!’, jedoch liegt der Begriffsverwendung kein einheitli-
ches Begriffsverstandnis zu Grunde!'’3, Vielfach wird unter Access-
providing ausschlieBlich die Verschaffung des Netzzugangs!’ bzw.
die Verschaffung des Zugangs zu fremden Informationen verstan-
den!!”™ was technisch gesehen im Ergebnis auf dasselbe hinaus-
lauft!t’®, Der Dienst des Accessproviders erschopft sich demnach im
Herstellen'*”” und der Aufrechterhaltung®’® | einer unmittelbaren

(technischen) Verbindung* zwischen dem Nutzer und dem Anbieter

1168 5o Koenig/Loetz, CR 1999, S. 438 (440) zu TDG 1997,

1169 50 Koenig, MMR-Beilage 1998, Heft 12, S. 1 (6) zu TDG 1997.

170 Stadler, Haftung fur Informationen, Rn. 130 zu TDG 2001.

1171 5o Koenig/Loetz, CR 1999, S. 438 (440) zu TDG 1997; zu den einzelnen Ta-
tigkeiten siehe Gliederungspunkte C.11.2., 3.

1172 Sjehe statt vieler etwa; Bar, in: Wabnitz/Janovsky, Handbuch Wirtschafts- und
Steuerstrafrecht, Kap. 14, Rn. 189; Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1,
Rn. 129 m.w.N.; Harting, CR 2001, S. 37 (37 f.); Muller-Broich, TMG, § 8, Rn. 1;
Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 17, Stand 15. Ergén-
zungslieferung, Juni 2006; Wischmann, MMR 2000, S. 461 (461 ff.).

1173 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 182.
1174 Sjehe statt vieler etwa Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der
elektronischen Medien, 8 8 TMG, Rn. 17 f.; F. A. Koch, Internet-Recht, S. 2 zu
TDG 2001; Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 8 TMG, Rn. 15,
Stand 01.08.2019; Stadler, Haftung fiir Informationen, Rn. 11; Wischmann, MMR
2000, S. 461 (461).

175 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, Vorbemerkung zu § 7 TMG,
Rn. 48; Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 48.

1176 Stadler, Haftung fur Informationen, Rn. 35, S. 69.

177 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 129.

1178 Harting/MiiRig, K&R 2009, S. 233 (233).
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der Information!’®, iber die der Nutzer auf von diesem Anbieter be-
reitgehaltene Telemedien zugreifen kann!8, In Teilen der Literatur
wird der Begriff des Accessproviding jedoch weiter gefasst und da-
hingehend verstanden, dass zusatzlich zur reinen Zugangsvermitt-
lung auch weitere Dienste, die haufig von denselben Anbietern be-
reitgestellt werden, beispielsweise das Unterhalten eigener Websites
mit Informationsangeboten, unter den Begriff des Accessproviding

fallen.1181

Das TMG verwendet flr die verschiedenen Arten von Diensteanbie-
tern keine feststehenden Bezeichnungen®'®2, sondern kategorisiert
sie unter Bezugnahme auf die von ihnen ausgeflhrten Téatigkeiten
nach ihrer Funktion!83, Zu beobachten ist diese Systematik sowohl
bei der Definition des Diensteanbieters (82 S. 1 Nr.1 TMG) als
auch bei den Vorschriften tber die Verantwortlichkeit der verschie-
denen Diensteanbieter flir Informationen (8 7 Abs. 1, 88 8 ff. TMG).
Somit ist nicht darauf abzustellen, ob der in Rede stehende Dienst
unter eine abstrakte Begrifflichkeit fallt.!'® Vielmehr richtet sich die
Einschléagigkeit der Vorschriften nach der konkreten Ausgestaltung
des jeweiligen Angebots''® und der Aufgabe des Diensteanbie-

ters!18€ 1187 MaRgeblich ist also ausschlieBlich, ob der konkrete

1179 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 129.

1180 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht, Teil 18.2, Rn. 12, Stand 41.
Ergénzungslieferung, Mérz 2015.

1181 Sjehe etwa Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 64; B. Holzna-
gel/Schumacher, in: Geppert/Schiitz, TKG, Teil B., C. I, Rn. 23; Ricke, in: Spind-
ler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 1 TMG, Rn. 7.

1182 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 181
fiir den Begriff des Access-Providers.

1183 Muller-Broich, TMG, § 2, Rn. 1; Sieber/Hdfinger, in: Hoeren/Sieber/B. Holz-
nagel, Multimediarecht, Teil 18.1, Rn. 32, Stand 18. Erganzungslieferung, Okto-
ber 2007.

1184 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 181
fiir den Begriff des Access-Providers.

1185 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 181
fiir den Begriff des Access-Providers.

118 \/G Dusseldorf, Urteil vom 29.11.2011, Az.: 27 K 3883/11, BeckRS 2012,
45406.

1187 Siehe dazu auch H. Frey, Die Haftung von Host-Providern, S. 28 f.
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Dienst im Einzelfall einer der Regelungen unterfallt.!!® Da die Ein-
teilung von Diensteanbietern in unterschiedliche Kategorien im Fol-
genden in erster Linie mit Blick auf die VVorschriften des TMG rele-
vant wird, bietet es sich an, die jeweiligen Bezeichnungen entspre-
chend der Diensteanbieterkategorien des TMG zu verwenden!®
und unter einem Accessprovider denjenigen Diensteanbieter zu ver-
stehen, der ausschlielich den Zugang zu einem Kommunikations-

netz vermittelt.

Jeder, der Uber das Internet auf fremde Informationen zugreifen oder
eigene Informationen zum Abruf durch andere bereitstellen will, ist
auf einen solchen Dienst angewiesen, sofern er nicht ausnahmsweise
iiber eine eigene Zugangsmoglichkeit zum Internet verfiigt.11%° So-
wohl die Betreiber von Versandapotheken als auch die Betreiber il-
legaler Arzneimittelwebshops miissen sich dementsprechend ebenso
wie deren Kunden eines Accessproviders bedienen, um tber das In-

ternet Arzneimittel anbieten bzw. Bestellungen tétigen zu kénnen.

ddd) Anbieter, die fremde Informationen in einem Kommunikati-

onsnetz Ubermitteln

Die Ubermittlung von fremden Informationen in einem Kommuni-
kationsnetz (8 8 Abs. 1 S. 1 Alt. 1 TMG) erfolgt durch die Bereit-

stellung von Transportkapazitiaten oder -wegen.!'®* Uber Router,

1188 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 181
fiir den Begriff des Access-Providers; siehe dazu auch Hoeren/Sieber/B. Holzna-
gel, Multimediarecht, Teil 1, Rn. 17, Fn. 4, Stand 15. Ergénzungslieferung, Juni
2006.

1189 Die Begriffsverwendung folgt insoweit Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann,
jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 61.

1190 Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 8 TMG, Rn. 15, Stand
01.08.2019.

1191 v/gl. Koenig/Loetz, CR 1999, S. 438 (438) zu TDG 1997; dieser und der fol-
gende Absatz finden sich ahnlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann
u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.4.3.
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Datenleitungen und Backbones!'®? [eitet der Anbieter die Informati-
onen weiter!'®® und fungiert somit als bloRer Dateniibertrager zwi-
schen dem Host- und dem Accessprovider'®, Diese Anbieter wer-

den tiblicherweise Networkprovider genannt.*1%

Die Bereitstellung einer Ubertragungsinfrastruktur!'®® durch den
Networkprovider ist auch in Bezug auf den E-Commerce mit Arz-
neimitteln unverzichtbar. Wegen des Zuschnitts der Tétigkeit des
Networkproviders bestehen zu den Nutzern der von Host- und Ac-
cessprovidern angebotenen Dienste jedoch keine direkten ,,Kommu-
nikations- oder Geschiftsbeziehung[en]“!'%?, sodass von dieser Seite
weder zu den Anbietern noch zu den Bestellern von Arzneimitteln

Kontakte existieren.

b)  Der Nutzer

Das ,,Gegenstiick*'% zum Anbieter gem. § 2S. 1 Nr. 1 TMG st der
Nutzer (§ 2 S. 1 Nr. 3 TMG).1% Als ,,Nutzer ist jede natiirliche o-
der juristische Person, die Telemedien nutzt, insbesondere um Infor-
mationen zu erlangen oder zuganglich zu machen, anzusehen (§ 2
S. 1 Nr. 3 TMG). Ein Zugéanglichmachen von Informationen erfolgt

durch einen Riickgriff auf die ,,technische Infrastruktur* Dritter!?%,

1192 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 64;
siehe dazu auch Gliederungspunkt C.11.1.

1193 50 Koenig/Loetz, CR 1999, S. 438 (439) zu TDG 1997.

1194 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 64.
119 Siehe statt vieler etwa Jandt, in: RoBnagel, Kommentar Telemediendienste,
§ 8 TMG, Rn. 1; Koenig/Loetz, CR 1999, S. 438 (438) zu TDG 1997; Muller-
Broich, TMG, § 8, Rn. 1; Muller-Terpitz, in: Kréger/Gimmy, Handbuch zum In-
ternetrecht, S. 536 f. zu TDG 1997; Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK
Internetrecht, Kap. 10, Rn. 64; Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Multimediarecht,
Teil 1, Rn. 17, Stand 15. Ergénzungslieferung, Juni 2006.

119 50 Koenig/Loetz, CR 1999 S. 438 (438) zu TDG 1997; Stadler, Haftung fir
Informationen, Rn. 34, S. 68 zu TDG 2001.

1197 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 64.
1198 Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 2 TMG, Rn. 16,
Stand 01.08.20109.

119 Dieser und der folgende Absatz finden sich weitgehend wortlich auch bei Klin-
genberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.2.4.2.

1200 Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 2 TMG, Rn. 18,
Stand 01.08.2019.
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etwa indem der Nutzer Speicherkapazitaten eines Hostproviderst?%
verwendet, um eine von der Offentlichkeit abrufbare Homepage be-
reitzustellen'?®?, Die Definition des Nutzers in § 2 S. 1 Nr. 3 TMG

ist ,,denkbar weit[...]* gefasst!?0®

, sodass ,,jede Inanspruchnahme
von Telemedien[...]* als Nutzung einzustufen ist'2%*, Fiir das Vor-
liegen der Nutzereigenschaft ist es irrelevant, zu welchem Zweck
eine Nutzung erfolgt.*?® Bei den in der Vorschrift genannten Nut-
zungsgrunden der Informationsbeschaffung und der Zuganglichma-
chung von Informationen handelt es sich lediglich um Regelbei-
spiele.1?%® Auch die im Einzelfall hinter der Nutzung stehende Moti-
vation spielt keine Rolle, eine Nutzung von Telemedien kann etwa
aus rein personlichem Interesse heraus ebenso erfolgen wie zu beruf-
lichen!?®” oder geschiftlichen Zwecken.'?%® So ist es beispielweise
unerheblich, ob eine Person einen Arzneimittelwebshop nutzt, um
Arzneimittel fur den Eigenbedarf oder zum Weiterverkauf zu erwer-

ben.

Dieses weite Begriffsverstandnis ist Ausdruck des umfassenden
»Schutzkonzepts des TMG.'?% Da die Nutzer von ,, Telemedienan-
geboten* tiblicherweise keine Einflussmoglichkeiten auf die Ausge-
staltung der Nutzungsbedingungen haben und die vorgegebenen Be-
dingungen des jeweiligen Anbieters akzeptieren miissen, werden die

Nutzer im TMG als in der Regel ,,schutzbediirftige Adressat[en]*

1201 Sijehe dazu Gliederungspunkt C.111.3.bb)bbb).

1202 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 2 TMG, Rn. 15.

1203 Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 2 TMG, Rn. 17,
Stand 01.08.20109.

1204 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 140.

1205 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 140; vgl. dazu auch BT-Drs.
14/6098, S. 15f. zu 8 3 S. 1 Nr. 2 TDG 2001, der als 8 2 S. 1 Nr. 3 TMG gem.
BT-Drs. 16/3078, S. 14 weitgehend unverandert ins TMG ibernommen wurde.
1206 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 2 TMG, Rn. 15.

1207 \/gl. dazu BT-Drs. 14/6098, S. 15 f. zu § 3 S. 1 Nr. 2 TDG 2001, der als § 2
S.1 Nr. 3 TMG gem. BT-Drs. 16/3078, S. 14 weitgehend unveréndert ins TMG
tibernommen wurde.

1208 Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 2 TMG, Rn. 20,
Stand 01.08.2019; Ricke, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
§ 2 TMG, Rn. 2 teilw. m.w.N.

1203 Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 2 TMG, Rn. 19,
Stand 01.08.2019.
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solcher Angebote angesehen.'?!? Unter diesem Gesichtspunkt ist die
auf den ersten Blick wenig aufschlussreiche Legaldefinition des Nut-
zers durch die Téatigkeit des Nutzensin § 2 S. 1 Nr. 3 TMG unschéd-
lich. Vielmehr erscheint sie geeignet, den weiten Bereich der der
Nutzung unterfallenden Tatigkeiten abzubilden und so dem weiten
Nutzerbegriff Rechnung zu tragen. Durch die Erganzung der Defini-
tion mit Regelbeispielen, die nach der Vorstellung des Gesetzgebers
die Hauptfélle der moglichen Nutzungsarten abdecken®?'!, wird die
fur eine Begriffsbestimmung erforderliche Klarheit und Prézisierung
erreicht. Zugleich wird durch die offengehaltene Formulierung im
allgemeinen Teil der Definition durch die Verwendung des Begriffs
des Nutzens sichergestellt, dass nicht durch die Verwendung einer
anderen Tatigkeitsbeschreibung auf sprachlicher Ebene eine nicht
beabsichtigte Einschrankung des weiten Nutzerbegriffs erfolgt.

c) Verhaltnis von Nutzer- und Anbietereigenschaft

Ein Exklusivitatsverhéltnis zwischen Nutzer- und Anbietereigen-
schaft besteht im TMG nicht, sodass ein und dieselbe Person einer-
seits Nutzer fremder Dienste, etwa von ,,technische[r] Infrastruktur*
und zugleich Anbieter eigener Dienste sein kann.1?12 Somit l4sst sich
die Frage nach der Funktion eines Akteurs'?®® nicht generell beant-

worten, sondern ist fir jede von diesem ausgefuhrte Tatigkeit separat

1210 Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 2 TMG, Rn. 19,
Stand 01.08.20109.

1211 Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 2 TMG, Rn. 17,
Stand 01.08.20109.

1212 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 2 TMG, Rn. 15; Martini, in:
Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, §2 TMG, Rn. 18, Stand
01.08.2019; Rockstroh, MMR 2013, S. 627 (628); vgl. dazu auch BT-Drs.
14/6098, S. 15 f. zu § 3 TDG 2001, der als § 2 TMG gem. BT-Drs. 16/3078, S. 14
weitgehend unveréndert ins TMG tibernommen wurde; a.A. B. Lorenz, VuR 2014,
S. 83 (83 f.), der in beiden Féllen von einer Nutzereigenschaft ausgeht; dies und
das Folgende findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Aus-
wirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.4.2.

1213 7y der Begrifflichkeit vgl. Wenning, Akteure im Internet: rechtliche Problem-
felder (Teil 1), in: JurPC, Web-Dok. 46/1998, abrufbar unter http://www.ju-
rpc.de/jurpc/show?id=19980046&q=#N_14 , zuletzt abgerufen am 03.12.2019.
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zu beurteilen.?!4 Der Betreiber eines Webshops fiir den Arzneimit-
telversand beispielsweise ist in Bezug auf den von ihm unterhaltenen
Onlineshop als Anbieter, der eigene Telemedien zur Nutzung bereit-
halt (§ 2S. 1 Nr. 1 Hs. 1 Var. 1 TMG), anzusehen.*?'® Im Verhéltnis
zu dem Anbieter, der fremde Telemedien zur Nutzung bereithalt (§ 2
S. 1Nr. 1 Hs. 1 Var. 2 TMG), also gegeniiber dem Hostprovider!?,
auf dessen Speicherkapazitaten'?'’ der Shopbetreiber zuriickgreift,
um seinen Onlineshop fiir die Offentlichkeit zum Abruf bereitzuhal-
ten!?® st er als Nutzer einzustufen.'?!® Dies gilt auch gegentiber
dem Accessprovidert??°, der ihm den Zugang zur Nutzung von Te-
lemedien vermittelt (§ 2 S. 1 Nr. 1 Hs. 1 Var. 3 TMG) und auf des-
sen Dienst er angewiesen ist*??*, um Zugang zum Internet'??? zu er-
langen. Der Besteller ist im Verhéltnis zu den Anbietern der von ihm
genutzten Dienste stets als Nutzer anzusehen, sowohl mit Blick auf
den Internetauftritt des Versandhandlers als Anbieter fiir ihn fremder
Informationen als auch hinsichtlich seines eigenen Zugangsvermitt-

lers.

1214 Ejchhorn u.a., Internetrecht im E-Commerce, S. 54.
1215 Siehe dazu allgemein Altenhain, in: Joecks/Miebach, M(iKo StGB, § 2 TMG,
Rn. 8.
1216 Siehe dazu Gliederungspunkt C.111.3.a)bb)bbb).
1217 Jandt, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 2 TMG, Rn. 20.
1218 Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
8§10 TMG, Rn. 1.
1219 Siehe dazu allgemein Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, § 2 TMG,
Rn. 8.
1220 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.111.3.a)bb)ccc).
1221 Siehe dazu generell Harting, CR 2001, S. 37 (37).
1222 50 etwa Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen
Medien, § 8 TMG, Rn. 17 f.; F. A. Koch, Internet-Recht, S. 2 zu TDG 2001; Gers-
dorf/Paal, Informations- und Medienrecht, 8 8 TMG, Rn. 15, Stand 01.08.2019;
Stadler, Haftung fiir Informationen, Rn. 11; Wischmann, MMR 2000, S. 461
(461).

204



IV. Das Telekommunikationsgesetz

Das TKG'?2® dient der Umsetzung der Rahmenrichtlinie RL
2002/21/EG??* sowie weiterer thematisch damit zusammenhangen-
der Richtlinien.'?2> Wie aus ihrem Erwédgungsgrund 5 S. 1 hervor-
geht, sollen durch die RL 2002/21/EG einheitliche rechtliche Rah-
menbedingungen fiir alle Ubertragungsnetze und -dienste geschaf-
fen werden, um so der immer engeren Verzahnung von Telekommu-
nikation, Medien und Informationstechnologien Rechnung zu tra-
gen. Um dem Erfordernis der getrennten Regulierung von Ubertra-
gung und Inhalten'??® Geniige zu tun, ist der Regelungsbereich der
RL 2002/21/EG auf die Regulierung der elektronischen Kommuni-
kationsdienste und Kommunikationsnetze einschlieBlich der zuge-
horigen Einrichtungen und Dienste (Art. 1 Abs.1 S.1 RL
2002/21/EG) sowie auf die Aufgaben der nationalen Regulierungs-
behorden (Art. 1 Abs. 1 S. 2 RL 2002/21/EG) beschréankt und erfasst
nicht die Inhalte von Diensten, die Uber elektronische Kommunika-
tionsnetze und -dienste bereitgestellt werden (Erwdgungsgrund 5
S. 4 Hs. 1 RL 2002/21/EG).

Auch in den Definitionen des elektronischen Kommunikationsnet-
zes und des elektronischen Kommunikationsdienstes spiegelt sich
der Ausschluss jeglicher Inhaltsbezogenheit in der RL 2002/21/EG
wider. Elektronische Kommunikationsnetze sind gem. Art. 2 lit. a)
RL 2002/21/EG Ubertragungssysteme einschlielich der zugehori-
gen Einrichtungen und anderweitiger Ressourcen, die eine Signal-

ubertragung auf beliebigem Weg, etwa tber Kabel, Funk, Satellit,

1223 Telekommunikationsgesetz (TKG) vom 22.06.2004 (BGBI. I, S. 1190), das
zuletzt durch Art. 12 des Gesetzes vom 11.07.2019 (BGBI. I, S. 1066) ge&ndert
worden ist.

1224 Richtlinie 2002/21/EG des Europaischen Rates vom 7.3.2002 (iber einen ge-
meinsamen Rechtsrahmen fir elektronische Kommunikationsnetze und -dienste
(Rahmenrichtlinie), Abl. L 108 vom 24.04.2002, S. 33.

1225 Sjehe dazu im Einzelnen die amtliche Anmerkung vor 8 1 TMG; Ausflhrun-
gen zum TKG finden sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a.,
Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.1.

1226 Erwagungsgrund 5 S. 3 RL 2002/21/EG.
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leitungs- oder, wie beim Internet, paketvermittelt'??”, ermoglichen.
Elektronische Kommunikationsdienste werden definiert als gewohn-
lich gegen Entgelt erbrachte Dienste, die ganz oder tiberwiegend in
der Ubertragung von Signalen uiber elektronische Kommunikations-
netze bestehen, einschlieRlich Telekommunikations- und Ubertra-
gungsdiensten in Rundfunknetzen (Art. 2 lit. ¢) RL 2002/21/EG). In
beiden Begriffsbestimmungen wird klar zu den Ubertragenen Infor-
mationen abgegrenzt. Fiir die Beurteilung, ob ein Ubertragungssys-
tem als elektronisches Kommunikationsnetz einzuordnen ist, spielt
die Art der Gibertragenen Informationen keine Rolle (Art. 2 lit. a) a.E.
RL 2002/21/EG). Auch in Bezug auf die elektronischen Kommuni-
kationsdienste wird klargestellt, dass Dienste, die Inhalte liber elekt-
ronische Kommunikationsnetze und -dienste anbieten oder eine re-
daktionelle Kontrolle tber sie ausiiben (Art.2 lit.a) Hs.1 RL
2002/21/EG) sowie Dienste, die nicht ganz oder Gberwiegend in der
Ubertragung von Signalen iiber elektronische Kommunikationsnetze
bestehen (Art. 2 lit. a) Hs. 2 RL 2002/21/EG), nicht erfasst sind.

Diese Leitgedanken finden sich auch im TKG wieder. Dies beginnt
bereits bei den Definitionen der Begriffe Telekommunikation und
Telekommunikationsdienst. Unter Telekommunikation ist der tech-
nische Vorgang des Aussendens, Ubermittelns und Empfangens von
Signalen mittels Telekommunikationsanlagen zu verstehen (§ 3
Nr. 22 TKG). Als Telekommunikationsdienste werden in der Regel
gegen Entgelt erbrachte Dienste, die ganz oder tGberwiegend in der
Ubertragung von Signalen tiber Telekommunikationsnetze bestehen,
bezeichnet (8 3 Nr. 24 Hs. 1 TKG). Auch die als Zielrichtung des
TKG benannte Schaffung eines Umfelds, in dem sich ein ,,funkti-
onsfahiger Wettbewerb* herausbilden kann??8 und die auch die For-
derung leistungsféhiger Telekommunikationsinfrastrukturen sowie
die flachendeckende Versorgung mit Telekommunikationsdienst-
leistungen einschlieBt (8 1 TKG), verdeutlicht, dass das TKG als

1227 Siehe dazu Gliederungspunkt C.11.2.
1228 BT-Drs. 15/23186, S. 55.
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,,Ordnungsrahmen fiir die Telekommunikationsmérkte*'?%°, ausge-
legt ist und somit die Gestaltung der ,,Rahmenbedingungen der Te-
lekommunikation“*?%° petrifft und dementsprechend nicht auf inhalt-
liche Aspekte der Telekommunikation?®! bezogen ist. Auch in § 2
Abs. 2 TKG, in dem die groben Zielsetzungen des 8 1 TKG prazi-
siert'?32 und erweitert'?®® werden, wird an keiner Stelle Bezug auf
inhaltliche Bestandteile der Telekommunikation genommen. Ent-
sprechend den gesetzgeberischen Zielen sind auch die Befugnisse
der Bundesnetzagentur ausgestaltet.!* Neben den generellen Be-
fugnissen?®® der §§ 126 ff. TKG bestehen spezielle Uberwachungs-
und MalRnahmenbefugnisse, etwa fur die Untersuchung der Wettbe-
werbssituation in Telekommunikationsmérkten und die Marktregu-
lierung im Allgemeinen (889 ff. TKG), die Entgeltregulierung
(88 29 ff. TKG), die Aufspaltung von marktbeherrschenden Unter-
nehmen (88 40 f. TKG) sowie fir die sonstige Missbrauchsaufsicht

gegeniiber Telekommunikationsdiensteanbietern (8§ 42 f. TKG).12%¢

Die klare Trennung der Regulierung von dem TKG unterliegender
Telekommunikation einerseits und den davon ausgenommenen in-
haltlichen Aspekten der Kommunikation andererseits tragt auch der
Verteilung der Gesetzgebungskompetenzen im Grundgesetz Rech-
nung. Die Bezeichnung der Regulierung der Telekommunikation als
hoheitliche Aufgabe des Bundes in § 2 Abs. 1 TKG geht auf Art. 87f
Abs. 1 GG zuriick'?*” und entspricht der ausschlieRlichen Gesetzge-

bungskompetenz des Bundes fur die Telekommunikation gem.

1229 BT-Drs. 13/4438, S. 5 zum TKG 1996 (BGBI. I, S. 1120).
1230 BT-Drs. 15/2316, S. 56.
1231 Cornils, Geppert/Schiitz, TKG, § 1, Rn. 7.
1232 \/gl. dazu Ricke, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 1
TKG, Rn. 13, wo insoweit von Konkretisierung die Rede ist.
1233 Cornils, Geppert/Schiitz, TKG, § 1, Rn. 5.
1234 Dieser und der nachste Satz finden sich wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.1.
1235 BT-Drs. 15/2316, S. 100.
123 Siehe dazu im Einzelnen siehe Gramlich, in: Heun, Handbuch zum TK-Recht,
Teil1,C., 2, 3.
1237 BT-Drs. 13/3609, S. 36 zu § 2 TKG 1996.
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Art. 73 Abs. 1 Nr. 7 Alt. 2 GG. Die Regulierung der Telekommuni-
kationsinhalte ist demgegenlber ausschlieBlich Léndersache
(Art. 30, 70 Abs. 1 GG).1%3® Somit bietet das TKG weder generell
mit Blick auf den kompetenzgerechten Zuschnitt seines Anwen-
dungsbereichs noch speziell im Rahmen der damit korrespondieren-
den behordlichen Befugnisse einen Ansatzpunkt fur eine Regulie-

rung von Medieninhalten'?*®

im Allgemeinen und somit auch nicht
flir ein Vorgehen gegen den illegalen Onlineversandhandel mit Arz-

neimitteln im Besonderen.

V. Das Telemediengesetz

Das TMG enthilt die ,,wirtschaftsbezogenen* Regelungen fiir Tele-
medien und dient in weiten Teilen der Umsetzung der RL
2000/31/EG.*?* Der koordinierte Bereich dieser RL ist auf in der
Regel gegen Entgelt'?*! elektronisch im Fernabsatz und auf indivi-
duellen Abruf eines Empféngers erbrachte Dienstleistungen, die sog.
Dienste der Informationsgesellschaft beschrankt (Art. 2 lit. a) RL
2000/31/EG i.V.m. Art.1 Nr. 1 RL 98/34/EG i.d.F. der RL
98/48/EG).1?*? Demgegeniiber nimmt das TMG nur in einzelnen Re-
gelungen eine vergleichbare Einschrankung vor, findet im Ubrigen
aber ausdriicklich unabhangig von der Entgeltlichkeit des jeweiligen
Angebots Anwendung (§ 1 Abs. 1 S. 2 TMG).'2*3 Ein Unterschied
zwischen Richtlinie und Gesetz liegt damit in der Entgeltlichkeit der

Dienstleistung, die nur die Richtlinie voraussetzt. Gegen diese

1238 Cornils, Geppert/Schiitz, TKG, § 1, Rn. 7.

1239 Cornils, Geppert/Schiitz, TKG, § 1, Rn. 7.

1240 BT-Drs. 16/3078, S. 1, 11; dies und das Folgende findet sich weitgehend wort-
lich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Libe-
ralisierung, 6.3.5.2.2.

1241 Zum Begriff der regelhaften Entgeltlichkeit siehe etwa Rockstroh, MMR 2013,
S. 627 (629 f.) teilw. m.w.N.

1242 Siehe dazu Gitter, in: RoBnagel, Kommentar Telemediendienste, § 1 TMG,
Rn. 17.

1243 \/gl. dazu BT-Drs. 16/3078, S. 14; siehe auch Hoffmann/Volkmann, in: Spind-
ler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 7 TMG, Rn. 12.
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,jiberschieBende Umsetzung*1?*, die zu einer weitgehenden Gleich-
behandlung von entgeltlichen und sonstigen Telemedien im TMG
fiihrt, bestehen keine Bedenken.'?* Die RL 2000/31/EG betrifft nur
,,wirtschaftliche Tatigkeiten“*?*®, in Bezug auf nicht in der Regel ge-
gen Entgelt angebotene oder erbrachte Telemedien steht es dem Ge-
setzgeber dementsprechend frei, selbst regulierend tatig zu wer-

den1247

, und diese weitgehend den gleichen Regelungen zu unterwer-
fen wie die tblicherweise gegen Entgelt erbrachten Telemedien.!?48
Dabei sind jedoch die Gesetzgebungskompetenzen des Grundgeset-

zes fiir den Bund und die Lander zu beachten.124°

1. Die Niederlassung des Diensteanbieters und das Herkunfts-

landprinzip

82 S.1Nr.2 TMG legt die fur die Bestimmung der Niederlassung
eines Anbieters maRgeblichen Kriterien fest.*?° Gem. § 2S. 1 Nr. 2
Hs. 1 TMG ist unter einem niedergelassenen Diensteanbieter jeder
Anbieter zu verstehen, der mittels einer festen Einrichtung auf unbe-
stimmte Zeit Telemedien geschaftsmaRig anbietet oder erbringt, wo-
bei der Standort der technischen Einrichtung fiir sich genommen
keine Niederlassung begriindet. Im Regelfall befindet sich die Nie-
derlassung ,,am Sitz der allgemeinen Verwaltung*.1?! In § 2a TMG
ist geregelt, nach welchen Kriterien sich das europdische Sitzland
bestimmt. Innerhalb des Geltungsbereichs der RL 2000/31/EG ist
dafir der Ort der Austbung der tatsachlichen Geschéaftstatigkeit
mafgeblich (§ 2a Abs. 1 S. 1 TMG). Dieser Ort ist nicht mit Blick

1244 Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
8§ 7 TMG, Rn. 12.

1245 Gitter, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 1 TMG, Rn. 17
m.w.N.

1246 Erwagungsgrund 18 RL 2000/31/EG.

1247 Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
87 TMG, Rn. 12,

1248 Gitter, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 1 TMG, Rn. 17;
Spindler, CR 2016, S. 48 (49).

1249 74 Einzelheiten dazu siehe Gliederungspunkt C.VII.

1250 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiKo StGB, § 2a TMG, Rn. 1.

1251 Ricke, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 2 TMG,
Rn. 6.

209



auf die gesamte Tatigkeit des Anbieters einheitlich zu bestim-
men’?2, sondern richtet sich danach, wo sich der Mittelpunkt der
Tatigkeiten in Bezug auf das jeweils in Rede stehende Telemedien-
angebot befindet (§ 2a Abs. 1 S. 2 TMG).

Die in der amtlichen Uberschrift als ,,Herkunftslandprinzip“ be-
zeichnete Regelung des 8 3 TMG legt fest, in welchem Umfang
deutsches Recht auf Diensteanbieter und deren Telemedien in Ab-
hangigkeit von ihrem Sitzland (§ 2a TMG) Anwendung findet.?* In
der Regel sollen Anbieter nur dem Recht ihres Niederlassungsstaates
unterliegen.'?® Dementsprechend gilt fir gem. §2a TMG in
Deutschland niedergelassene Anbieter das deutsche Recht im
Grundsatz auch dann, wenn sie ihre Dienste in anderen Mitgliedstaa-
ten der EU geschéaftsmé&Big anbieten oder erbringen (83 Abs. 1
TMG).'?% Mit dem gleichen Ziel wird auch der freie Dienstleis-
tungsverkehr von Telemedien, die in Deutschland geschéaftsmaRig
von Diensteanbietern, die in einem anderen EU-Mitgliedstaat nie-
dergelassen sind, angeboten oder erbracht werden, im Grundsatz
nicht beschréankt (§ 3 Abs. 2 S. 1 TMG)*2%,

Es existiert jedoch fir beide Ausprédgungen des Herkunftslandprin-
zips eine Reihe von eng auszulegenden Ausnahmen.'?®” Gem. § 3
Abs. 3, 4 TMG findet das Herkunftslandprinzip generell keine An-
wendung auf bestimmte Rechtsmaterien und Fallgestaltungen.'?8 In

Bezug auf § 3 Abs. 2 S. 1 TMG gelten zusétzliche Einschrdnkungen

1252 Jandt, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 2a TMG, Rn. 10.

1253 Djes und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.1.

1254 Miller-Broich, TMG, § 3, Rn. 2; vgl. dazu auch Weiner/Schmelz, K&R 2008,
S. 453 (455) zu TMG 2007 Entwurf; dies und das Folgende findet sich zum GroR-
teil wortlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen
der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.1; siehe dazu auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingen-
berg, a.a.0., 6.3.2.1.

1255 Miller-Broich, TMG, § 3, Rn. 3.

12% Bolay, in: Streinz/Liesching/Hambach, Glicks- und Gewinnspielrecht, § 3
TMG, Rn. 19.

1257 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 219.

1258 Nordmeier, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 3 TMG,
Rn. 16.
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(8 3 Abs. 2 S. 2 TMG). Dabei wird, anders als bei den Bereichsaus-
nahmen!?° des § 3 Abs. 3, 4 TMG, das Herkunftslandprinzip nicht
generell fir unanwendbar erklart, vielmehr ermachtigt 8 3 Abs. 5
TMG in bestimmten Konstellationen zu ,,Einzelfallmal3inahmen®
nach nationalem Recht.'?®® Soweit es zum Schutz der 6ffentlichen
Sicherheit und Ordnung (8 3 Abs. 5 S. 1 Nr. 1 TMG), der 6ffentli-
chen Gesundheit (§ 3 Abs. 5S. 1 Nr. 2 TMG) oder von Verbraucher-
interessen (§ 3 Abs. 5 S. 1 Nr. 3 TMG) vor ernsthaften und schwer-
wiegenden Gefahren erforderlich ist, unterliegen das Anbieten und
Erbringen von Telemedien durch Diensteanbieter, die in anderen
EU-Mitgliedstaaten niedergelassen sind, unter der VVoraussetzung,
dass die darin vorgesehenen MaRnahmen in einem angemessenen
Verhaltnis zu diesen Schutzzielen stehen (§ 3 Abs. 5S. 1a.E. TMG),
den Einschréankungen des innerstaatlichen Rechts (8 3 Abs.5 S. 1
TMG).1%%1 § 3 Abs. 5 S. 2 TMG legt das Verfahren fest, das bei ei-
nem Vorgehen gegen im EU-Ausland niedergelassene Anbieter ein-
zuhalten ist. Dieses unterscheidet sich je nach Art der in Rede ste-
henden MalRnahme. Bei der Einleitung von gerichtlichen Verfahren,
worunter auch Vorverfahren sowie die Verfolgung von Straftaten
einschlieBlich der Strafvollstreckung und die Verfolgung von Ord-
nungswidrigkeiten fallen, ergeben sich keine Besonderheiten im Ab-
lauf.152 Bei allen anderen, also auch bei wirtschaftsaufsichtsrechtli-
chen MaRnahmen, sind die in den genannten Richtlinien vorgesehe-
nen ,,Konsultations- und Informationspflichten* gegenuber dem
Niederlassungsstaat und der Kommission einzuhalten (8 3 Abs. 5
S. 2 TMG).

In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass die Reichweite des

Herkunftslandprinzips des § 3 TMG dem Anwendungsbereich des

1259 \Weller, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 3 TMG, Rn. 5,
Stand 01.08.2019.

1260 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 3 TMG, Rn. 52 m.w.N.

1261 Siehe dazu auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.1.

1262 Gitter, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 3 TMG, Rn. 42; siehe
dazu auch Spindler, RabelsZ 2002, S. 633 (676 f.) zu RL 2000/31/EG.
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TMG (§ 1 TMG) entsprechend auf Telemedien beschrankt ist!263 1264
Somit sind unter den Einschrankungen des innerstaatlichen Rechts
I.S.v. § 3Abs. 5S. 1 TMG nur diejenigen nationalen Bestimmungen
zu verstehen, die den Onlinebereich der ausgeubten Tatigkeit betref-
fen.12% Nicht erfasst werden demgegeniiber die Vorgaben, die fiir
die angebotenen Produkte selbst*2%® oder deren tatsachliche Versen-

1267 gelten.*?%® Wihrend also beispielsweise

dung oder Auslieferung
sowohl Webshops als auch die Onlinewerbung fur Arzneimittel als
Anbieten und Erbringen von Telemedien in den Anwendungsbereich
des TMG fallen!?®® und sich somit diesbeziiglich die Frage der An-
wendbarkeit des Herkunftslandprinzips stellt, wird die tatsachliche
Versendung der bestellten Arzneimittel nicht erfasst2’°. Der Aus-
schluss der ,,Lieferung von Humanarzneimitteln“ findet sich auch

explizit in Erwégungsgrund 21 der dem 8 3 TMG zu Grunde liegen-
den?"t RL 2000/31/EG.

Ob im jeweiligen Einzelfall die Einschrdnkungen des nationalen
Rechts und somit die dort vorgesehenen MaRnahmen Anwendung
finden, hédngt, neben dem Gesichtspunkt der VerhaltnismaRigkeit,
von der Einschlégigkeit der in § 3 Abs. 5S. 1 Nr. 1-3 TMG genann-
ten Voraussetzungen ab (8 3 Abs. 5S. 1 TMG). Gerade in Bezug auf
illegale Angebote fur den Versand von Arzneimitteln erscheint ein
Vorgehen der innerstaatlichen Behdrden gem. 8 3 Abs. 5 TMG mit
Blick auf sémtliche in 8 3 Abs. 5 S. 1 TMG genannte Schutzgditer,

sowohl was den Schutz der 6ffentlichen Sicherheit und Ordnung

1263 Nordmeier, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 3 TMG,
Rn. 4; so im Ergebnis auch M. O. Brock/Schmittmann, in: Schwartmann, Praxis-
handbuch Medien-, IT- und Urheberrecht, Kap. 10, Rn. 61.

1264 Dies und das Folgende findet sich weitgehend wortlich auch bei Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.1.
1265 \/gl. dazu Ahrens, CR 2000, S. 835 (841) zu Art. 3 RL 2000/31/EG.

1266 Muller-Broich, TMG, § 3, Rn. 5 m.w.N.

1267 Nordmeier, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 3 TMG,
Rn. 5 m.w.N.

1268 \/gl. dazu Ahrens, CR 2000, S. 835 (841) zu Art. 3 RL 2000/31/EG.

1269 giehe dazu Miller-Broich, TMG, § 3, Rn. 5 f.; zum Versandhandel generell
siehe M. O. Brock/Schmittmann, in: Schwartmann, Praxishandbuch Medien-, IT-
und Urheberrecht, Kap. 10, Rn. 61.

1270y/gl. dazu Ahrens, CR 2000, S. 835 (841) zu Art. 3 RL 2000/31/EG.

1271 BT-Drs. 16/3078, S. 11.
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durch die Bekampfung von Straftaten und Ordnungswidrigkeiten
(8 3 Abs.5 S. 1 Nr. 1 TMG), als auch den Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit (§ 3 Abs. 5 S. 1 Nr. 2 TMG) und den Schutz von Ver-
braucherinteressen (8 3 Abs. 5S. 1 Nr. 3 TMG) betrifft, im Regelfall
naheliegend. Aber auch im Bereich des legalen Versandhandels
durch in anderen EU-Mitgliedstaaten ansassige Anbieter erscheint
ein Vorgehen nach 8 3 Abs. 5 S. 1 TMG je nach den Umsténden des
Einzelfalls unter den Gesichtspunkten des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit!?’? (§ 3 Abs. 5S. 1 Nr. 1 TMG) und von Verbraucherin-
teressen (§ 3 Abs. 5 S. 1 Nr. 3 TMG) nicht als von vornherein aus-
geschlossen. Als Vorschriften zum Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit i.S.v. § 3 Abs. 5 S. 1 Nr. 2 TMG werden etwa die Regelungen
des HWG!2"® angesehen. 27

2. Formelle Vorgaben fur Telemedien

a)  Zugangsvoraussetzungen

Gem. 84 TMG sind Telemedien im Rahmen der Gesetze zulas-
sungs- und anmeldefrei. Ausgeschlossen sind also Zugangshurden,
die unmittelbar an die Telemedieneigenschaft des Angebots anknip-
fen.12’> Dagegen gelten die sonstigen Anforderungen ,,des allgemei-

nen Rechts“!2’® die sich etwa aus gewerberechtlichen'?’” oder aus

1272 Sjehe dazu auch Rotta u.a., in: Cyran/Rotta, ApBetrO, § 17, Rn. 589, Stand
Januar 2017, die davon ausgehen, dass das Arzneimittel- und Apothekenrecht als
»integraler Bestandteil des deutschen Gesundheitssystems [...] von vornherein‘
nicht dem Herkunftslandprinzip unterfallt.

1273 Zum HWG siehe Gliederungspunkt B.111.6.b)cc).

1274 Spindler, RabelsZ 2002, S. 633 (675) zu RL 2000/31/EG.

1275 Micklitz/Schirmbacher, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, 8 4 TMG, Rn. 5 f. m.w.N.; dieser und der folgende Satz finden sich wortlich
auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberali-
sierung, 6.3.5.2.2.5.2.

1276 Held, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 54 RStV, Rn. 60 zu § 54 Abs. 1
S. 1 RStV, der wortgleich mit § 4 TMG ist.

1277 RoRnagel, NVwZ 2007, S. 743 (746).
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berufsrechtlichen Vorschriften ergeben!?’® auch in Bezug auf Tele-

medienangebote.'?"®

Mit Blick auf den Arzneimittelversand besteht eine derartige Anzei-
gepflicht gem. § 67 Abs. 8 S. 1 AMG fiir den Betreiber vor Auf-
nahme des Onlineversandhandels.'?® Da diese Pflicht nicht unmit-
telbar aus der Telemedieneigenschaft des Angebots resultiert, son-
dern aus dem Arzneimittelrecht folgt, hat 8 4 TMG keine Auswir-
kungen auf deren Bestehen. Beschrankt auf den Versandhandel mit
apothekenpflichtigen Arzneimitteln durch Versandapotheken be-
steht auch flr den elektronischen Handel ein VVerbot mit Erlaubnis-
vorbehalt'?8! (§ 43 Abs. 1 S. 1 AMG). Diese Zulassungspflicht be-
trifft wiederum nicht die eingesetzten Telemedien selbst, sondern die
Tatigkeit, in deren Rahmen die Nutzung dieser Telemedien beab-
sichtigt ist, sodass § 4 TMG keinen Einfluss auf das Bestehen der
Erlaubnispflicht gem. § 43 Abs. 1 S. 1 AMG i.V.m. § 11a ApoG

hat.1282

b)  Vom Anbieter vorzuhaltende Angaben

Fur geschaftsméRige, in der Regel gegen Entgelt angebotene Tele-
medien mussen die Diensteanbieter gem. 85 Abs.1 TMG eine
Reihe von Informationen leicht erkennbar, unmittelbar erreichbar

und standig verfiigbar halten.*?3 Das sich aus dem Merkmal der Ent-

1278 Micklitz/Schirmbacher, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, 84 TMG, Rn. 5 f. m.w.N.

1279 Ott, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 4 TMG, Rn. 1, Stand
01.11.2019.

1280 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.a)aa).

1281 K{gel/Muller/Hofmann, AMG, § 43, Rn. 23; Rixen/Kramer, ApoG, § 11a
ApoG, Rn. 8; siehe dazu auch Gliederungspunkte B.111.1, 4.

1282 Sjehe dazu Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 260, 270.

1283 Djeser und die folgenden zwei Absatze finden sich zum GroRteil wortlich auch
bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.2.5.3.
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geltlichkeit ergebende Erfordernis einer ,,wirtschaftliche[n] Gegen-
leistung*“!%84 ist weit zu verstehen.'?®® Ein direkter, gewissermafien
synallagmatischer Austausch von Leistung und Gegenleistung ist
nicht erforderlich, vielmehr gentigt ein Bereithalten von Telemedien
vor dem ,,Hintergrund einer Wirtschaftstati gkeit“1286. Erfasst werden
somit beispielsweise auch Webpréasenzen von Unternehmen oder
Freiberuflern'?®’, die weit im Vorfeld von Abschliissen entgeltlicher
Geschafte deren Anbahnung dienen'?®, Die gem. § 5 Abs. 1 TMG
vorzuhaltenden Angaben betreffen neben Informationen zur ldenti-
fizierung des Diensteanbieters wie dessen Namen und die Anschrift
der Niederlassung (8 5 Abs. 1 Nr. 1 Var. 1, 2 TMG) sowie ggf. die
Registernummer aus den genannten®?®® staatlichen Registernt?®,
etwa aus dem Handelsregister (8 5 Abs. 1 Nr. 4 Var. 1 TMG), bei-
spielsweise auch die fir eine Kontaktaufnahme auf elektronischem
Weg und eine unmittelbare Kommunikation erforderlichen Daten
(85 Abs. 1 Nr.2 TMG), mithin die Nennung einer E-Mail-Ad-
resse!?!, Wird der Dienst im Rahmen einer zulassungspflichtigen
Tatigkeit angeboten oder erbracht, muss die zustdndige Aufsichtsbe-
horde genannt werden (8 5 Abs. 1 Nr. 3 TMG). Neben diesen in der
amtlichen Uberschrift des § 5 TMG als ,,Informationspflichten* be-
zeichneten Verpflichtungen zur Offenlegung von Angaben bleiben
weitergehende derartige Pflichten, die auf Grund anderer Rechtsvor-
schriften einzuhalten sind, bestehen (§ 5 Abs. 2 TMG).

1284 BT-Drs. 16/3078, S. 14.

1285 Sjehe dazu Ott, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 5 TMG,
Rn. 10 f. m.w.N., Stand 01.11.2019.

1286 BT-Drs. 16/3078, S. 14.

1287 Micklitz/Schirmbacher, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, 8 5 TMG, Rn. 12 m.w.N.

1288 Micklitz/Schirmbacher, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, 8 5 TMG, Rn. 14 m.w.N.

1289 Sjehe dazu Paschke, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 4.3, Rn. 293
ff.

12% Bronneke, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 5 TMG, Rn. 64.
1291 Miller-Broich, TMG, § 5, Rn. 7.

215



Zusatzliche Informationspflichten ergeben sich fiir diejenigen An-
bieter, die im Rahmen eines nach den ,,EU-Diplomanerkennungs-
richtlinien“'?®2 _reglementierten Beruf[s]“!?®® titig werden (§5
Abs. 1 Nr. 5 TMG). Dazu zdhlen die ,,klassischen‘ freien Berufe mit
Berufszugangsregelungen'?®, etwa der Beruf des Arztes, des
Rechtsanwalts oder des Apothekers!?®®. Gem. § 5 Abs. 1 Nr. 5 TMG
mussen in solchen Fallen die Kammer, der der Diensteanbieter an-
gehort (8 5 Abs. 1 Nr. 5a TMG), die gesetzliche Berufsbezeichnung
und der Staat, in dem diese verliehen worden ist (8 5 Abs. 1 Nr. 5b
TMG) genannt werden. Zudem sind Angaben tber die Bezeichnung
der berufsrechtlichen Regelungen und dartber, wie diese zuganglich
sind, erforderlich (§ 5 Abs. 1 Nr. 5¢c TMG). Fir die nach deutschem
Recht zugelassenen Versandapotheken!?® hat dies zur Folge, dass
sie die gem. § 5 TMG vorgeschriebenen Angaben in ihrer Webpra-
senz leicht erkennbar, unmittelbar erreichbar und sténdig verfligbar
halten miissen (§ 5 Abs. 1 TMG)!?%, sodass etwa die zustindige
Apothekerkammer oder die gesetzliche Berufsbezeichnung ,,Apo-

theker* bzw. ,,Apothekerin“ (§ 3 BApO) zu nennen sind.

Diensteanbieter kommerzieller Kommunikation, die vollstandig o-
der teilweise aus Telemedien besteht, missen dartiber hinaus!?%® zu-
satzliche Offenlegungsverpflichtungen in Bezug auf die Erkennbar-
keit der verwendeten Kommunikationsform (8 6 Abs. 1 Nr. 1, 3,4
TMG) und die Identifizierbarkeit des Anbieters (8 6 Abs. 1 Nr. 2
TMG) erfiillen. Unter den weit zu verstehenden Begriff'?°® der kom-

merziellen Kommunikation fallen alle Kommunikationsformen, die

1292 Micklitz/Schirmbacher, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, § 5 TMG, Rn. 75.

1293 Muller-Broich, TMG, § 5, Rn. 12.

1294 Micklitz/Schirmbacher, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, 8 5 TMG, Rn. 77.

1295 Muller-Broich, TMG, § 5, Rn. 12.

129 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.4).

1297 Briiggmann u.a., in: Pfeil/Pieck, ApBetrO, § 17, Rn. 281, Stand 14. Ergén-
zungslieferung, 2019; Laoutoumai/Sanli, K&R 2017, S. 758 (759 f.).

1298 paschke, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 4.3, Rn. 280.

129 Kitz, DB 2007, S. 385 (387) m.w.N.; Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations-
und Medienrecht, § 2 TMG, Rn. 26, Stand 01.08.2019; Schmitt, in: Rof3nagel,
Kommentar Telemediendienste, § 6 TMG, Rn. 16.
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der Absatzforderung oder der positiven Selbstdarstellung von Unter-
nehmen, Organisationen oder Berufstrdgern dienen (82 S. 1 Nr. 5
Hs. 1 TMG). Neben Werbung im engeren Sinn werden etwa auch
Preisnachlésse und Geschenke (8 6 Abs. 1 Nr. 3 Var. 1, 3 TMG) o-
der Gewinnspiele mit Werbecharakter® (§ 6 Abs. 1 Nr. 4 Var. 2
TMG) erfasst. 130

Beim Arzneimittelversandhandel generell und bei der Geschéaftsta-
tigkeit von Versandapotheken und sonstigen legalen Anbietern im
Besonderen sind weitergehende VVorgaben zu beachten. In Bezug auf
die Werbung fuir Arzneimittel sind generell, zusatzlich zu § 6 TMG,
die Regelungen des HWG™ einzuhalten. Die Informationspflich-
ten des 8§ 5 TMG erfahren fiir den Bereich des legalen Onlinehandels
mit Arzneimitteln durch § 67 Abs. 8 S. 4 AMG hinsichtlich des Fiih-
rens des Versandhandelslogos und der Verlinkung auf das Versand-

handelsregister3®® eine Erginzung.

3. Verantwortlichkeit der einzelnen Kategorien von Dienstean-

bietern

a) Systematik

In § 7 ff. TMG werden unter der amtlichen Uberschrift ,,Verantwort-
lichkeit™ die VVoraussetzungen fiir eine Inpflichtnahme der Dienste-
anbieter in Bezug auf bestimmte Informationen3%* normiert.13% Die

Regelungen sehen ein ,,abgestuftes System**3% vor, in dem die An-

1300 Schmitt, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 6 TMG, Rn. 30.

1301 Micklitz/Schirmbacher, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, § 6 TMG, Rn. 17.

1302 Zum HWG siehe Gliederungspunkt B.111.6.b)cc).

1303 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.a)aa).

1304 Zum Begriff der Information siehe Gliederungspunkt C.I11.2.

1305 Djes und das Folgende findet sich weitgehend wortlich auch bei Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.4.
1306 5o BT-Drs. 14/6098, S. 22, Vorbemerkung zu 88 8 ff. TDG 2001, Vorgénger-
normen der 88 7 TMG.
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bieter abhangig von ihrer jeweiligen Néhe zu der betreffenden Infor-
mation!3%” und ihren , Einflussmodglichkeiten*t3% auf diese herange-
zogen werden. % Wahrend Anbieter fiir eigene Informationen nach
den allgemeinen Gesetzen verantwortlich sind (8 7 Abs. 1 TMG),
enthalten 88§ 8 ff. TMG Privilegierungen®®° in Bezug auf die Ver-
antwortlichkeit fur fremde Informationen.®®!! Im Gegensatz zu § 7
Abs. 1 TMG, der als originare Regelung fur Anbieter eigener Infor-
mationen im Sinn einer Klarstellung auf allgemeine Rechtsgrund-
sitze Bezug nimmt!32, dienen 88 8 ff. TMG der Umsetzung von
Art. 12 ff. RL 2000/31/EG.*® Hintergrund der Privilegierungsvor-
schriften der 8§ 8 ff. TMG!®'* ist, dass die dort beschriebenen Tatig-
keiten ,,rein technischer, passiver und automatischer Art* sind und
der Diensteanbieter ,,weder Kenntnis noch Kontrolle iiber die [...]

Information* hat*3?°,

87 Abs. 1, 88 8 ff. TMG selbst enthalten keine die Verantwortlich-
keit von Diensteanbietern begriindenden Tatbestinde®!® oder ,,Er-

michtigungsgrundlagen“®3!’ fiir ein Vorgehen gegen solche Anbie-

1307 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 45.
1308 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 60.
1309 Sjehe dazu und zum Folgenden auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.1.

1310 50 etwa BT-Drs. 14/6098, S. 22 zu TDG 2001; BT-Drs. 16/3078, S. 13 f;
Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 7 TMG, Rn. 7.

1311 Miiller-Broich, TMG, vor §8 7-10, Rn. 1.

1312 Siehe dazu auch H. Frey, Die Haftung von Host-Providern, S. 21 f.; Ho-
eren/Bensinger, Haftung im Internet, S. 20; so auch schon Miller-Terpitz, in: Kro-
ger/Gimmy, Handbuch zum Internetrecht, S. 561 zu TDG 1997.

1313 BT-Drs. 18/12202, S. 11; Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, Vor-
bemerkung zu § 7 TMG, Rn. 1; Miller-Terpitz, in: Kroger/Gimmy, Handbuch
zum Internetrecht, S. 539 zu TDG 1997, 2001 Entwurf.

1814 \/gl. BT-Drs. 14/6098, S. 22 zu TDG 2001; BT-Drs. 16/3078, S. 13 f.; Alten-
hain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 7 TMG, Rn. 7.

1815 \/gl. Erwagungsgrund 42 RL 2000/31/EG zu Art. 12 ff. RL 2000/31/EG; siehe
dazu auch Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 7 TMG, Rn. 7, Stand
01.08.2019.

1316 Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
Vorbemerkung §§ 7-10 TMG, Rn. 25.

1817 Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 7 TMG, Rn. 6, Stand
01.08.20109.
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ter, sondern setzen eine Verantwortlichkeit auf Grund der ,,allgemei-
nen Gesetze[...]* (§ 7 Abs. 1 TMG) voraus'®8 ¥ Ein  (Mit-)Ein-
stehenmiissen fiir eine Rechtverletzung“!®?° kann sich zunachst aus
Vorschriften des Straf- oder Zivilrechts ergeben.'®?! Uberwiegend
wird davon ausgegangen, dass § 7 Abs. 1, 88 8 ff. TMG als ,,rechts-
gebietsiibergreifende Querschnittsregelung*“'®?? fiir alle Rechtsge-
biete, also auch im Bereich des Verwaltungsrechts'*>® Anwendung
finden.?32* Diese Sichtweise stimmt mit dem Wortlaut der VVorschrif-
ten Uberein, der insoweit keine Anhaltspunkte fur eine Geltungsein-
schrankung auf das Zivil- und Strafrecht bietet.

1318 \/gl. BT-Drs. 14/6098, S. 23, Vorbemerkung zu §§ 8 ff. TDG 2001, Vorgan-
gernormen der 88 7 TMG.

1319 Sjehe dazu auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann
u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.1.

1320 Freytag, CR 2000, S. 600 (604) m.w.N. zu RL 2000/31/EG.

1821 ygl. BT-Drs. 14/6098, S. 23, Vorbemerkung zu §§ 8 ff. TDG 2001, Vorgan-
gernormen der 88 7 ff. TMG; Eichhorn u.a., Internetrecht im E-Commerce, S. 54
m.w.N.; Haug, Internetrecht, Rn. 273; Hoeren, Internet- und Kommunikations-
recht, S. 415; Miller-Broich, TMG, vor §8 7-10, Rn. 1; so auch schon Nickels, CR
2002, S. 302 (305) zu 88 8 ff. TDG 2001.

1322 Sjeber/Hofinger, in: Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Teil 18.1, Rn. 1, Stand 18.
Ergénzungslieferung, Oktober 2007; siehe dazu auch Valerius, in: v. Heintschel-
Heinegg, StGB, Lexikon des Strafrechts, Stichwort ,,Providerhaftung, Rn. 6,
Stand 01.11.20109.

1823 50 etwa D. Frey/Rudolf/Oster, CR 2015, S. S1 (S6) m.w.N.; Hoffmann/Volk-
mann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, Vorbemerkung
8§ 7-10 TMG, Rn. 25; Keber, in: Dorr/Kreile/Cole, Handbuch Medienrecht, M.,
Rn. 55; Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 7 TMG, vor Rn. 1, Stand
01.08.2019; RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, Einflihrung, Rn. 41; Sie-
ber/Héfinger, in: Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Teil 18.1, Rn. 1, Stand 18. Ergén-
zungslieferung, Oktober 2007; Valerius, in: v. Heintschel-Heinegg, StGB, Lexi-
kon des Strafrechts, Stichwort ,,Providerhaftung®, Rn. 6, Stand 01.11.2019; so im
Ergebnis auch VG Dusseldorf, ZUM-RD 2012, S. 362 (366); so auch schon Engel-
Flechsig/Maennel/Tettenborn, NJW 1997, S. 2981 (2984) in Bezug auf das Poli-
zeirecht zu TDG 1997; Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 276 zu TDG
1997; nicht eindeutig insoweit M. Hartmann, in: Wandtke/Ohst, Praxishandbuch
Medienrecht, Bd. 5, Kap. 1, § 6, Rn. 247.

1824 50 etwa Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, Vorbemerkung zu § 7
TMG, Rn. 2 m.w.N; so auch Freytag, CR 2000, S. 600 (604) m.w.N. zu Art. 12
ff. RL 2000/31/EG; vgl. auch BT-Drs. 14/1191, S. 10 zu TDG 1997; a.A. in Bezug
auf das Polizeirecht Schmidbauer/Steiner, Polizeiaufgabengesetz, Art. 11 PAG,
Rn. 160; A. Zimmermann, NJW 1999, S. 3145 (3148) zu TDG 1997; a.A. in Bezug
auf das Gefahrenabwehrrecht Germann, Gefahrenabwehr und Strafverfolgung,
S.385f. mw.N. zu § 5 TDG 1997.
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b) Die Verantwortlichkeiten im Einzelnen

Die folgenden Ausfiihrungen zur Verantwortlichkeit fir Informatio-
nen3? peschranken sich auf diejenigen Kategorien von Dienstean-
bietern, die gerade auch im Zusammenhang mit dem E-Commerce
mit Arzneimitteln als Adressaten von medienaufsichtsrechtlichen

MaRnahmen in Betracht kommen'326,

aa) Verantwortlichkeit von Anbietern eigener Informationen

Die Verantwortlichkeit nach den allgemeinen Gesetzen trifft gem.
8 7 Abs. 1 TMG Diensteanbieter fir eigene Informationen, die sie
zur Nutzung bereithalten®*?’, die sog. Contentprovider'®?, Fiir den
Bereich des Onlinehandels mit Arzneimitteln ist diese Regelung mit
Blick auf die Verantwortlichkeit der VVersandh&ndler relevant, so-
weit die vorgehaltenen Informationen als eigene Informationen ein-

zuordnen sind32,

bb) Verantwortlichkeit von Anbietern, die fremde Informationen

speichern

Gem. § 10 S. 1 TMG sind die sog. Hostprovider*® fur fremde In-
formationen, die sie flr einen Nutzer speichern, nicht verantwort-
lich, sofern sie keine Kenntnis von der rechtswidrigen Handlung o-
der der Information haben und ihnen im Falle von Schadensersatz-

anspriichen auch keine Tatsachen oder Umstande bekannt sind, aus

1825 Zum Begriff der Information siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1326 Siehe dazu Gliederungspunkt V1.2.b)cc).

1327 Dies und das Folgende findet sich weitgehend wortlich auch bei Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.4.1.
1328 Siehe dazu Gliederungspunkt C.111.3.a)bb)aaa).

1329 Sijehe dazu Gliederungspunkt C.111.2.

1330 Sijehe dazu Gliederungspunkt C.111.3.a)bb)bbb).

220



denen die rechtswidrige Handlung oder die Information offensicht-
lich wird (8§ 10 S. 1 Nr. 1 TMG).2**! Die Verantwortlichkeit entfallt
auflerdem, wenn der Diensteanbieter unverziglich nach Kenntniser-
langung tétig geworden ist, um die Information zu entfernen oder
den Zugang zu ihr zu sperren (8 10 S. 1 Nr. 2 TMG). Die Beschrén-
kung der Verantwortlichkeit von Anbietern, die fremde Informatio-
nen speichern, in Bezug auf diese Informationen ist fiir den Bereich
des Onlinehandels mit Arzneimitteln in Bezug auf diejenigen Host-
provider relevant, deren Speicherkapazitdten Versandhandler nut-
zen, um ihren Webshop fiir die Offentlichkeit abrufbar vorzuhalten.

cc) Verantwortlichkeit von Anbietern, die den Zugang zur Nut-

zung vermitteln

Durch § 8 TMG wird die Verantwortlichkeit der sog. Accessprovi-
der®32 peschrankt.33® Gem. § 8 Abs. 1 S. 1 Alt. 2 TMG sind diese
Diensteanbieter fur Informationen, zu denen sie den Zugang zur Nut-
zung vermitteln, nicht verantwortlich, wenn sie die Ubermittlung
nicht veranlasst, den Adressaten der Informationen nicht ausgewéhlt
und die Informationen nicht ausgewahlt oder veréndert haben. Diese
Ubermittlung schliet gem. § 8 Abs. 2 TMG die auf die blicher-
weise erforderliche Zeitdauer beschrénkte, ausschlieBlich zum
Zweck der Ubermittlung erfolgende automatische kurzzeitige Spei-
cherung der Informationen ein. Ob der Anbieter Kenntnis von der
Information hat, spielt im Rahmen von § 8 Abs. 1 S. 1 TMG keine
Rolle.®3* Lediglich wenn Diensteanbieter absichtlich mit einem
Nutzer ihres Dienstes zusammenarbeiten, um rechtswidrige Hand-
lungen zu begehen (Kollusion), findet § 8 Abs. 1 S. 1 TMG keine

1331 Dieser und der nachste Satz finden sich teilweise wortlich auch bei Klingen-
berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a.,, Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.25.4.4.

1332 Siehe dazu Gliederungspunkt C.111.3.a)bb)ccc).

1333 Jandt, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 7 TMG, Rn. 130
m.w.N.; dies und das Folgende findet sich teilweise auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.4.2.

1334 Differenzierend insoweit Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 8
TMG, Rn. 8, Stand 01.08.2019.
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Anwendung (8 8 Abs. 1 S. 3 TMG). Die Beschréankung der Verant-
wortlichkeit von Anbietern, die den Zugang zur Nutzung von Infor-
mationen vermitteln, fir diese Informationen ist in Bezug auf den
Bereich des Onlinehandels mit Arzneimitteln sowohl mit Blick auf
die Accessprovider, (ber die Versandhéndler Zugang zum Internet
haben, als auch hinsichtlich der Accessprovider von deren Kunden

relevant.

4. Pflichten der Diensteanbieter

Gem. § 7 Abs. 2 TMG sind Diensteanbieter, die in §8 8-10 TMG ge-
nannte Tatigkeiten ausfiihren, nicht verpflichtet, die von ihnen ge-
speicherten oder tbertragenen Informationen , proaktiv[...]**® zu
uberwachen oder nach Umsténden zu forschen, die auf eine rechts-
widrige Tat hinweisen.!3*¢ Diese allgemeingiiltige Bestimmung er-
fasst auch den Bereich des illegalen E-Commerce mit Arzneimitteln,
sodass die gem. 8§ 8 ff. TMG privilegierten Diensteanbieter™>3’ ent-
sprechend den generellen Festlegungen in 8 7 Abs. 2 TMG keinen
Monitoringpflichten mit Blick darauf, ob Tatigkeiten ihrer Nutzer im
Zusammenhang mit illegalem Arzneimittelversandhandel stehen,
unterliegen. § 7 Abs.2 TMG dient der Umsetzung von Art. 15
Abs. 1 RL 2000/31/EG*® und schlieRt dementsprechend nur allge-

meine Verpflichtungen zur Uberwachung oder Nachforschung®%

1335 50 Miiller-Terpitz, in: Kroger/Gimmy, Handbuch zum Internetrecht, S. 540 zu
TDG 1997, 2001 Entwurf.

1336 Dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.5.

1337 vgl. BT-Drs. 14/6098, S. 22 zu 88 9 ff. TDG 2001, Vorgangernormen der §§ 8
TMG; BT-Drs. 16/3078, S. 13 f.; Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 7
TMG, Rn. 7.

1338 \/gl. BT-Drs. 18/12202, S. 11 zur Umsetzung von Art. 12 ff. RL 2000/31/EG
generell; Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiuKo StGB, § 7 TMG, Rn. 5.

1339 \/gl. Art. 15 Abs. 1 RL 2000/31/EG.
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aus.’4 Moglich sind hingegen derartige Verpflichtungen ,,in spezi-
fischen Fillen“!34! 1342 Jedoch ergeben sich weder aus dem nationa-
len Recht noch aus der RL 2000/31/EG Kriterien fiir die Beantwor-
tung der Frage, bis zu welchem Punkt noch von einer zuldssigen an-
lassbezogenen Kontrollpflicht auszugehen ist und ab wann auf
Grund des Umfangs der zu leistenden Uberwachung im Ergebnis

von einer generellen Monitoringpflicht auszugehen ist.!343

Nach 8 7 Abs. 3 S. 1 TMG bleiben Verpflichtungen zur Entfernung
von Informationen oder zur Sperrung der Nutzung von Informatio-
nen nach den allgemeinen Gesetzen auf Grund behdérdlicher oder ge-
richtlicher Anordnung bestehen, auch wenn die Verantwortlichkeit
des Diensteanbieters gem. 8§ 8-10 TMG entfallt.**** Um sicherzu-
stellen, dass die Besonderheiten des jeweiligen Einzelfalls in einem
Abwigungsprozess ,,durch eine staatliche Stelle” Berlcksichtigung
finden, ist, anders als noch in der Vorgangernorm (8 7 Abs. 2 S. 2
TMG 2007)1*%5, das Bestehen einer behordlichen oder gerichtlichen
Anordnung gem. § 7 Abs. 3 S. 1 TMG Voraussetzung flr eine der-
artige Verpflichtung.'3#® Wegen des Ausschlusses allgemeiner Ver-
pflichtungen zur Uberwachung oder Nachforschung gem. § 7 Abs. 2
TMG missen die einschldgigen Anbieter erst tatig werden, wenn sie

1390 BGH, MMR 2014, S. 55 (57); Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster,
Recht der elektronischen Medien, 8 7 TMG, Rn. 33; Jandt, in: RoBnagel, Kom-
mentar Telemediendienste, 8 7 TMG, Rn. 44, teilw. zu § 7 Abs. 2 S. 1 TMG 2007
= 8§ 7 Abs. 2 TMG; so auch schon BT-Drs. 14/6098, S. 23 zu § 8 TDG 2001, Vor-
géngernorm des § 7 TMG; vgl. dazu auch Erwégungsgrund 47 RL2000/31/EG zu
Art. 15 RL 2000/31/EG.

1341 50 BT-Drs. 14/6098, S. 23 zu § 8 TDG 2001, Vorgangernorm des § 7 TMG.
1342 Jandt, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 7 TMG, Rn. 44 zu § 7
Abs. 2 S.1 TMG 2007 = § 7 Abs. 2 TMG; vgl. dazu auch Erwdgungsgrund 47
RL2000/31/EG zu Art. 15 RL 2000/31/EG.

1343 Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 7 TMG, Rn. 45, 60 ff., Stand
01.08.2019; Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10,
Rn. 103; Sieber/Hofinger, in: Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Teil 18.1, Rn. 54
m.w.N., Stand 18. Erganzungslieferung, Oktober 2007, teilw. zu § 7 Abs. 2 S. 1,
2 TMG 2007, entspricht im Wesentlichen § 7 Abs. 2, 3 S. 1.

1344 Dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.2.5.5.

1345 Sjehe dazu D. Holznagel, CR 2017, S. 738 (738).

1346 BT-Drs. 18/12202, S. 11.
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Kenntnis von der Rechtsverletzung erlangen.’®*’ 87 Abs.3 S.1
TMG dient der Umsetzung von Art. 12 Abs. 3, Art. 13 Abs. 2 und
Art. 14 Abs. 3 RL 2000/31/EG, wonach unabhéngig von den jewei-
ligen Privilegierungsvorschriften'®* die Moglichkeit bestehen blei-
ben soll, durch ein Gericht oder eine Verwaltungsbehdrde vom
Diensteanbieter ein Abstellen oder Verhindern der Rechtsverlet-
zung, auch im Wege der Entfernung der betreffenden Informationen
oder der Sperrung des Zugangs zu ihnen zu verlangen®*#°.13%° Der
nationale Gesetzgeber ging davon aus, dass dies die vom Anbieter in
erster Linie zu ergreifenden MaRnahmen seien®*®! und hat diese
dementsprechend in 8 7 Abs. 3 S. 1 TMG verankert. Wie bei den an-
deren Regelungen des Abschnitts 3 des TMG handelt es sich bei § 7
Abs.3 S.1 TMG nicht um eine ,eigenstindige Rechtsgrund-
lage*.1%2 Die jeweilige Sperrungs- oder Entfernungsverpflichtung
ergibt sich vielmehr aus zivil- oder Offentlich-rechtlichen Nor-
men.!3%% Als Rechtsgrundlage fiir die Verpflichtung zur Sperrung
von Angeboten kommt beispielsweise § 59 Abs. 4 RStV**** in Be-
tracht.

VI. Der Staatsvertrag fiir Rundfunk und Telemedien

Der RStV regelt in dessen auf Telemedien anwendbaren Vorschrif-

ten die an diese zu stellenden inhaltlichen Anforderungen (8 1 Abs. 4

1347 BGH, GRUR 2007, S. 890 (894) zu § 7 Abs. 2 S. 2 TMG 2007, entspricht im
Wesentlichen § 7 Abs. 3 S. 1 TMG; Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster,
Recht der elektronischen Medien, § 7 TMG, Rn. 41 m.w.N.

1348 \/gl. dazu etwa BT-Drs. 14/6098, S. 22 zu 88§ 9 ff. TDG 2001, Vorgangernor-
men der 88 8 TMG; BT-Drs. 16/3078, S. 13 f.; Altenhain, in: Joecks/Miebach,
MiKo StGB, 8 7 TMG, Rn. 7.

1349 Erwagungsgrund 45 RL 2000/31/EG.

1350 \/gl. BT-Drs. 18/12202, S. 11 zu § 7 Abs. 2 S. 2 TMG 2007, entspricht im
Wesentlichen 8 7 Abs. 3 S. 1 TMG; Altenhain, in: Joecks/Miebach, MuKo StGB,
87 TMG, Rn. 7.

1351 vgl. BT-Drs. 14/6098, S. 23 zu § 8 TDG 2001, Vorgangernorm des § 7 TMG.
1352 Jandt, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 7 TMG, Rn. 46 zu § 7
Abs. 2 S. 2 TMG 2007, entspricht im Wesentlichen § 7 Abs. 3S. 1 TMG.

1353 Jandt, in: RoRnagel, Kommentar Telemediendienste, § 7 TMG, Rn. 46 m.w.N.
zu 8 7 Abs. 2 S. 2 TMG 2007, entspricht im Wesentlichen § 7 Abs. 3 S. 1 TMG.
1354 S0 auch Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10,
Rn. 217; siehe dazu Gliederungspunkt C.V1.2.b)bb).

224



TMG) und sowie die Aufsicht tiber diese (§ 59 RStV).2*% Der GroR-
teil der Vorschriften des RStV enthélt die dort im ersten Satz der
Praambel genannten grundlegenden Vorschriften fur den 6ffentlich-
rechtlichen und den privaten Rundfunk. Auf Telemedien, die weni-
ger umfangreichen ,,Regulierungsanforderungen® als der Rundfunk
unterliegen®®, finden nur die Abschnitte 1V-V1 sowie § 20 Abs. 2
RStV Anwendung (8 1 Abs. 1 Hs. 2 RStV). Grundsatzlich unterlie-
gen alle Telemedien den in 8 1 Abs. 1 Hs. 2 RStV genannten Vor-
schriften'®7, der Wortlaut nimmt insoweit keine Einschrankung vor.
Die generelle Anwendbarkeit auf samtliche Telemedien folgt auch
aus 8§ 2 Abs. 1 S. 3RStV, der die rundfunkrechtliche Legaldefinition
des Begriffs der Telemedien enthalt. Diese stimmt beinahe wortlich
mit der des § 1 Abs. 1 S. 1 TMG*® (iberein. Bei einem Teil der ein-
schlagigen Normen handelt es sich jedoch um Spezialregelungen fir
Telemedien mit journalistisch-redaktionell gestalteten Angebo-
ten®%, also insbesondere fiir Telemedien, in denen vollstandig oder
teilweise Inhalte periodischer Druckerzeugnisse in Text oder Bild
wiedergegeben werden (8§54 Abs.2 S.1, §55 Abs.2 S.1, 8§56
Abs. 1S. 1 RStV)3%° die sog. ,,elektronische Presse“!%. Diesen Er-
fordernissen genugt ein Webshop fur Arzneimittel jedenfalls typi-
scherweise nicht, sodass den Sondervorschriften fur Telemedien mit
journalistisch-redaktionell gestalteten Angeboten (§ 54 Abs. 2 S. 1,
855 Abs. 2S. 1,856 Abs. 1 S. 1 RStV) in diesem Zusammenhang

in der Regel keinerlei Relevanz zukommt. Dementsprechend wird in

13% Dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.

1356 Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 1 RStV, Rn. 18,
Stand 01.08.2019; siehe dazu auch BR-Drs. 556/06, S. 14.

1357 Engels/Jurgens/Fritzsche, K&R 2007, S. 57 (58); B. Holznagel/Ricke, MMR
2008, S. 18 (20); vgl. insoweit auch die Begriindung zum 9.RStV-AndV, LT-Drs.
Baden-Wirttemberg 14/558, S. 28 ff., wo keine Einschrdnkung vorgenommen
wird.

1358 Siehe dazu Gliederungspunkt C.111.1.

1359 Engels/Jiirgens/Fritzsche, K&R 2007, S. 57 (58); Hoeren/Sieber/B. Holzna-
gel, Teil 3, Rn. 89, Stand 39. Ergdnzungslieferung, Juli 2014; Lent, in: Gers-
dorf/Paal, Informations- und Medienrecht, §54 RStV, vor Rn. 1, Stand
01.11.2019; Rolinagel, Kommentar Telemediendienste, Einleitung TMG, Rn. 45,
52.

1360 Naheres zur Kategorie der Telemedien mit journalistisch-redaktionell gestal-
tetem Angebot siehe etwa Lent, ZUM 2013, S. 914 (915 ff.).

1361 |_T-Drs. Baden-Wiirttemberg 14/558, S. 39.
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den nachfolgenden Ausfuhrungen auf eine Darstellung dieser Rege-
lungen verzichtet. Die auf sémtliche Telemedien anwendbaren Re-
gelungen des RStV sind jedoch auch mit Blick auf den E-Commerce
mit Arzneimitteln relevant. Die inhaltsbezogenen Vorgaben des
RStV fiir Telemedien sind auch in diesem Zusammenhang zu beach-
ten. Die Aufsicht tber Telemedien richtet sich auch im Bereich des
Arzneimittelversandhandels nach den Bestimmungen des RStV. Da-
her werden die insoweit einschlagigen Vorschriften des RStV im

Folgenden dargestelit.

1. Einzuhaltende Vorschriften

a) Allgemeine Vorgaben

Fur sémtliche Telemedien gelten die verfassungsmélige Ordnung
(8 54 Abs. 1 S. 2 RStV), die Vorschriften der allgemeinen Gesetze
und die Bestimmungen zum Schutz der personlichen Ehre (8 54
Abs. 1S. 3 RStV).1362 Der Begriff der verfassungsmaRigen Ordnung
des 8 54 Abs. 1 S. 2 RStV entspricht dem des Art. 2 Abs. 1 GG in
der vom BVerfG seit dem Elfes-Urteil*®® in stidndiger Rechtspre-
chung vertretenen weiten Auslegung®4.1%% Danach sind unter der
verfassungsmaRigen Ordnung alle Rechtsnormen, die formell und
materiell mit der Verfassung iibereinstimmen, zu verstehen.'%% Die
Formulierung ,,Vorschriften der allgemeinen Gesetze* des § 54
Abs. 1S. 3 Alt. 1 RStV geht auf Art. 5 Abs. 2 Var. 1 GG zuriick.'3¢7
Zwar sind die allgemeinen Gesetze Teil der verfassungsmaRigen
Ordnung (8 54 Abs. 1 S. 2 RStV), werden aber mit Blick auf ihre

1362 Dies und das Folgende findet sich ausschnittsweise auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.1.

1363 BVerfGE 6, 32.

1364 Di Fabio, in: Maunz/Durig, GG, Art. 2, Rn. 39, Stand 39. Erganzungsliefe-
rung, Juli 2001.

1365 Hartstein, in: ders. u.a., RStV, § 54 RStV, Rn. 8, Stand 73. Erganzungsliefe-
rung, Marz 2018.

1366 Siehe BVerfGE 6, 32 (41).

1367 Hartstein, in: ders. u.a., RStV, § 54 RStV, Rn. 8, Stand 73. Erganzungsliefe-
rung, Marz 2018.

226



besondere, auch durch ihre Nennung in Art. 5 Abs. 2 GG zum Aus-
druck kommende Bedeutung in 8§ 54 Abs. 1 S. 3 RStV eigens er-
wahnt. %% Gesetze konnen in diesem Zusammenhang sowohl for-

melle als auch materielle Gesetze!3%°

, etwa Satzungen oder Verord-
nungen sein, sofern sie dem Kriterium der Allgemeinheit geni-
gen.70 Ein Gesetz ist dabei als allgemein anzusehen, wenn es ent-
weder von vornherein nicht an ,,Meinungsinhalte* ankniipft oder
wenn es dem Schutz eines auch an anderer Stelle von der Rechtsord-
nung geschiitzten Rechtsguts dient.®*"* Ein solcher Schutzzweck ist
im Regelfall zu vermuten, wenn sich das Gesetz nicht als ,,Sonder-
recht“*3"2 gegen eine bestimmte Meinung richtet, sondern ,mei-
nungsneutral-allgemein® dem Rechtsgiterschutz dient.**”® Im Zu-
sammenhang mit § 54 Abs. 1 S. 3 Alt. 1 RStV kommen als allge-
meine Gesetze solche in Betracht, die nicht gegen ,,spezifische Te-
lemedieninhalte* gerichtet sind, in erster Linie straf- und zivilrecht-
liche Normen, aber auch das Recht der Telekommunikation!3"* oder
die Werbebeschrankungen und -verbote des HWG™7° 1376 Dje gem.
854 Abs. 1 S. 3 Alt. 2 RStV einzuhaltenden Bestimmungen zum
Schutz der personlichen Ehre sind ebenfalls Teil der verfassungsma-
Rigen Ordnung (8 54 Abs. 1 S. 2 RStV) und werden wegen ihrer Be-
deutsamkeit eigens genannt.**”” Sie gehen ebenfalls auf Art. 5 Abs. 2

GG zuriick.!3"® Bestimmungen zum Schutz der personlichen Ehre

1368 Smid, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 54 RStV,
Rn. 5.

1363 Zu den Begriffen siehe etwa B. J. Hartmann/Kamm, Jura 2014, S. 283 (283
f).

1370 Bethge, in: Sachs, GG, Art. 5, Rn. 143a.

1371 BVerfGE 124, 300 (322).

1372 B\/erfGE 124, 300 (324).

1373 BVerfGE 124, 300 (322).

1874 Smid, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 54 RStV,
Rn. 5.

1875 Mller-Terpitz, in: Spickhoff, Medizinrecht, Art. 5 GG, Rn. 9; zum HWG
siehe Gliederungspunkt B.I11.6.b)cc).

1376 Smid, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 54 RStV,
Rn. 5.

1377 Smid, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 54 RStV,
Rn. 5.

1378 Hartstein, in: ders. u.a., RStV, § 54 RStV, Rn. 8, Stand 73. Erganzungsliefe-
rung, Marz 2018.
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sind dabei alle allgemeinen Gesetze!3”® des Straf- und Zivilrechts,
die diese Materie explizit regeln.3°

b)  Zugangsvoraussetzungen und vom Anbieter vorzuhaltende

Angaben

Gem. 854 Abs. 1 S. 1 RStV sind Telemedien im Rahmen der Ge-
setze zulassungs- und anmeldefrei. Diese Vorschrift ist identisch mit
§ 4 TMG™381 1382 § 55 Aps. 1 RStV legt fiir alle Anbieter von Tele-
medien, die nicht ausschlieBlich personlichen oder familidren Zwe-
cken dienen, generell einzuhaltende Offenbarungsverpflichtungen
fest, die in der amtlichen Uberschrift des § 55 RStV als ,, Informati-
onspflichten* bezeichnet werden. Der Adressatenkreis dieser Ver-
pflichtung ist gegeniiber dem des § 5 TMG®# auf , die typischen
privaten Websitebetreiber™ erweitert**®* und erstreckt sich dement-
sprechend nicht nur auf die Anbieter von geschaftsmaRigen Tele-
medien (8§ 5 Abs. 1 TMG).*® Um dem umfassenderen Adressaten-
kreis des § 55 Abs. 1 RStV Rechnung zu tragen, wurde im Gegenzug
der Umfang der vorgeschriebenen Angaben im Vergleich zu § 5
TMG%¢ um die dortigen typischerweise gewerbs- oder berufsbezo-
genen Angaben reduziert!3’. Gem. § 55 Abs. 1 RStV miissen ledig-
lich Name und Anschrift (8 55 Abs. 1 Nr. 1 RStV), bei juristischen
Personen zusatzlich dazu Name und Anschrift des Vertretungsbe-
rechtigten (8 55 Abs. 1 Nr. 2 RStV) vom Anbieter leicht erkennbar,

unmittelbar erreichbar und standig verfligbar bereitgehalten werden,

1378 BVerfGE 124, 300 (321 ff.).

1380 \/olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 26.

1381 7u § 4 TMG siehe Gliederungspunkt C.V.2.a).

1382 Dgpkens, in: Raue/Hegemann, Handbuch Urheber- und Medienrecht, § 30,
Rn. 11.

1383 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.V.2.b).

1384 M. Kohler/Fetzer, Recht des Internet, Rn. 726.

1385 Kritisch dazu Spindler, CR 2007, S. 239 (244 f.); zur Bedeutung der Vorschrift
fiir Anbieter von geschaftsméaRigen Telemedien siehe Paschke, in: Heckmann, ju-
risPK Internetrecht, Kap. 4.3, Rn. 68; zur Abgrenzungsproblematik siehe Kitz,
ZUM 2007, S. 368 (371 f.).

1386 |_T-Drs. Baden-Wiirttemberg 14/558, S. 38.

1387 Siehe dazu auch Hoeren, NJW 2007, S. 801 (803); Ott, MMR 2007, S. 354
(355 f.); RolRnagel, NVwZ 2007, S. 743 (746).
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nicht jedoch beispielsweise etwaige Kammerzugehdrigkeiten (8 5
Abs. 1 Nr.5a TMG) oder Registereintragungen (8 5 Abs. 1 Nr. 4
TMG).

In etwa inhaltlich vergleichbar!3® mit der Regelung des § 6 Abs. 1
TMG3 sieht § 58 Abs. 1 S. 1, Abs. 4 RStV spezielle Informations-
pflichten vor. Anders als in § 6 Abs. 1 TMG gelten diese aber nicht
flr den gesamten Bereich der kommerziellen Kommunikation, son-
dern nur fir Werbung gem. § 2 Abs. 2 Nr. 7 RStV (§ 58 Abs. 1 S. 1
RStV) sowie fiir Gewinnspiele in an die Allgemeinheit gerichteten
Telemedien (8§ 58 Abs. 4 i.V.m. § 8a RStV), worunter in erster Linie
Angebote im Internet fallen'*®. Ein weiterer Unterschied besteht in
dem Gehalt und dem Umfang der anzugebenden Informationen. An-
ders als in 8 6 Abs. 1 TMG, der auch Angaben tiber den Auftragge-
ber der kommerziellen Kommunikation verlangt (§ 6 Abs. 1 Nr. 2
TMG), beschrankt sich die Informationspflicht des § 58 Abs. 1 S. 1,
Abs. 4 RStV auf gestalterische Anforderungen. So muss die Werbe-
eigenschaft klar erkennbar sein und die Werbung muss deutlich vom
sonstigen Inhalt des Angebots abgegrenzt werden (§ 58 Abs. 1 S. 1
RStV). Bei Gewinnspielen soll in erster Linie die Transparenz sowie
der Schutz der Teilnehmer gewéhrleistet werden (§ 58 Abs. 4 i.V.m.
8 8a Abs. 1 S. 2 RStV). Eine Informationspflicht im engeren Sinn
besteht insoweit, als dass Angaben Uber die Kosten der Teilnahme,
die Teilnahmeberechtigung, die Spielgestaltung und Auflésung der
gestellten Aufgabe gemacht werden miissen (§ 58 Abs. 4i.V.m. § 8a
Abs. 1 S. 3 RStV).

In Bezug auf die Werbung fur Arzneimittel spielen die VVorgaben fiir
Preisausschreiben in an die Allgemeinheit gerichteten Telemedien
des § 58 Abs. 4 i.V.m. 8 8a RStV kaum eine Rolle, weil gem. § 11

1388 A A Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 58 RStV,
Rn. 1, Stand 01.08.2018, der von einem ,,identischen Erkennbarkeitsgebot* fiir
kommerzielle Kommunikation ausgeht.

1389 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.V.2.b).

139 _adeur, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 58 RStV, Rn. 5.
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Abs. 1 S. 1 Nr. 13 HWG ein generelles Verbot besteht, gegenuber
der Offentlichkeit fur Arzneimittel mittels solcher Preisausschreiben
zu werben, durch die einem UbermaRigen oder unzweckmaéRigen
Arzneimittelkonsum Vorschub geleistet wird*3%t, Somit kommt § 58
Abs. 41.V.m. § 8a RStV nur in den Féllen zur Anwendung, in denen
das Verbot des § 11 Abs. 1 S. 1 Nr. 13 HWG nicht von vornherein
einem solchen Vorhaben entgegensteht. Da das VVorschubleisten mit
Blick auf den Schutzzweck des HWG weit zu verstehen ist, bei-
spielsweise kann auch die Auslobung eines anderen Produkts als ei-
nes Arzneimittels gentigen'3%?, durfte fiir eine Anwendung von § 58
Abs. 4i.V.m. § 8a RStV in den seltensten Féllen Raum bleiben. Die
erforderliche klare Erkennbarkeit der Werbeeigenschaft gem. § 58
Abs. 1 S.1 Hs. 1 RStV findet im Irreflihrungsverbot des § 3 S. 1,
S. 2 Nr. 2c HWG™®, aus dem sich das Erfordernis der Erkennbar-
keit des Wettbewerbszwecks der Werbung ergibt, eine Entspre-
chung. Dahingegen existiert im HWG kein Gegenstiick fir das Ver-
bot des Einsatzes unterschwelliger Techniken des § 58 Abs. 1 S. 2
RStV. Auch die Anforderung des § 58 Abs. 1 S. 1 Hs. 2 RStV hin-
sichtlich einer eindeutigen Trennung von Werbung und sonstigem
Inhalt findet sich im HWG nicht. Eine klare Abgrenzung von den
ubrigen Inhalten wird dort nicht verlangt. Zwar kommt der Konsul-
tationsaufforderung des § 4 Abs. 3 S. 1, Abs. 5 S. 1 HWG!% quasi
als Nebeneffekt eine gewisse Umgrenzungsfunktion zu, wenn sie
entweder bei der Werbung angegeben (8§ 4 Abs. 3 S. 1 HWG) oder
unmittelbar im Anschluss daran eingeblendet und ggf. zusétzlich ge-
sprochen wird (§ 4 Abs. 5S. 1 HWG). Dies erfullt jedoch nicht voll-
umfanglich die Anforderungen an eine eindeutige Trennung, die
§ 58 Abs. 1 S. 1 Hs. 2 RStV vorschreibt.

1391 Siehe dazu Gliederungspunkt B.II1.6.b)cc)ccc)p).

1392 poschenrieder, Werbebeschrankungen fir Arzneimittel, S. 163; Reese, WRP
2013, S. 283 (289).

139 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.II1.6.b)cc)ccc)a).

1394 Siehe dazu Gliederungspunkt B.I11.6.b)cc)ddd).
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2. Uberwachung

8 59 RStV regelt als besonderes Ordnungsrecht die Telemedienauf-
sicht.’3%® Die Vorschrift ist die ,,ordnungsrechtliche Grundlage* fiir
Gefahrenabwehrmafinahmen gegenuber Diensteanbietern von Tele-
medien.!3% Insbesondere fiir den Bereich der Uberwachung von On-

lineangeboten kommt § 59 RStV somit eine wesentliche Bedeutung
ZU.1397

a)  Zustandigkeit und Aufgabeneréffnung

Die Uberwachung der Bestimmungen fiir Telemedien richtet sich im
Grundsatz nach § 59 Abs. 2 RStV, lediglich mit Blick auf die daten-
schutzrechtlichen Vorgaben bestehen gem. 8 59 Abs. 1 RStV Son-
derzustindigkeiten.'*® Gem. § 59 Abs. 2 RStV iiberwachen die nach
dem jeweiligen Landesrecht zustdndigen Behorden die Einhaltung
der fur Telemedien geltenden Bestimmungen, einschliellich der all-
gemeinen Gesetze und der gesetzlichen Bestimmungen zum Schutz
der personlichen Ehre®®°. Darunter fallen auch die auf Telemedien
anwendbaren VVorgaben des RStV und die die Informationspflichten
der Diensteanbieter betreffenden Vorschriften des TMG4%0.14%1 Eine
konkrete Bestimmung der im Einzelnen sachlich zustdndigen Behor-
den durch Gesetz erfolgt an dieser Stelle nicht, vielmehr bleibt es
den einzelnen Léandern Uberlassen, die ,,Aufgabenzuweisung® im

Sinn einer ,,effiziente[n] Aufsicht vorzunehmen.!*%? Die értliche

1395 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 1; Volkmann, in:
Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59 RStV, Rn. 1.

13% \/olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 1; dies und das Folgende findet sich weitestgehend wortlich auch bei
Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.3.2.

1397 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 1.

13%8 Dies und das Folgende findet sich weitgehend wortlich auch bei Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.2.1.
1399 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.VI.1.a).

1400 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.V.2.b).

1401 yolkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 26.

1402 |_T-Drs. Baden-Wiirttemberg 14/558, S. 40.
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Zustandigkeit!4® richtet sich nach § 59 Abs. 6 RStV. Vorrangig ist
nach dem ,,Sitzlandprinzip*!*** die Aufsichtsbehdrde jenes Landes,
in dem der jeweilige Anbieter seinen Sitz, Wohnsitz oder standigen
Aufenthalt hat, zustandig (8 59 Abs. 6 S. 1 RStV). Wenn eine Zu-
stdndigkeit nach diesen Kriterien nicht bestimmt werden kann, ist
die Behorde zusténdig, in deren Bezirk der Anlass flr die Amtshand-
lung entsteht (§ 59 Abs. 6 S. 2 RStV), etwa eine Anzeige oder Be-
schwerde bei der Aufsichtsbehorde eingeht oder auf das betreffende

Telemedium zugegriffen wird4%®,

Eine Pflicht der Behorden zu einer ,.kontinuierlichen Kontrolle von
Angeboten“!4% besteht nicht.1*°” Eine solche Verpflichtung ergibt
sich weder aus dem Wortlaut des § 59 Abs. 2 RStV noch war sie
vom Gesetzgeber beabsichtigt. Dies kommt in der Begriindung zu
§ 18 MDStV 1997%4%8 einer mit Blick auf den sachlichen Anwen-
dungsbereich enger gefassten Vorgéangerregelung des § 59 RStV,
zum Ausdruck. Dort wird ausgefihrt, dass die Aufsichtsbehérden
nicht verpflichtet sind, eine ,,generelle und liickenlose* Angebots-
uberwachung durchzufihren, vielmehr sollen sie in erster Linie in
den Fillen, in denen ihnen ,,.Beschwerden oder sonstige Anhalts-
punkte fiir eine Verletzung dieses Staatsvertrags® vorliegen, titig

werden.14%°

1408 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 8,
Stand 01.08.2018.

1404 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, 8 59 RStV, Rn. 76.

1405 yolkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 28.

1406 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 40 m.w.N.

1407 Schulg, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 40, 43 m.w.N.;
dies und das Folgende findet sich wortlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J.
Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.2.2; siehe dazu auch
B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, a.a.0., 6.3.2.1.

1408 |_T-Drs. Baden-Wiirttemberg 12/1302, S. 33.

1409 | T-Drs. Baden-Wiirttemberg 12/1302, S. 33; dies findet sich auch bei B. J.
Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 6.3.2.1.
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b) Malknahmen bei VerstoRen

859 Abs. 3, 4 RStV ist die ,,zentrale Erméchtigungsgrundlage® fiir
die allgemeinen Aufsichtsbehdrden'#?, dort finden sich zudem die
konkreten MaRnahmenbefugnisse#1.1%2 Gem. §59 Abs.3 S.1
RStV darf die Aufsichtsbehdrde nur dann tatig werden, wenn sie ei-
nen Verstol? gegen in § 59 Abs. 3 S. 1 RStV aufgefihrte Vorschrif-
ten feststellt.**!3 VVoraussetzung fiir ein behdrdliches Tatigwerden ist
somit, dass ein entsprechender VerstoR bereits erfolgt ist.1** Ein
praventives Vorgehen seitens der Aufsichtsbehdrden kann daher nur
in Gestalt einer Unterbindung weiterer oder einer Beendigung noch
andauernder VerstoRe erfolgen.*** Nicht erfasst von der Erméchti-
gungsgrundlage ist ein behordliches Tatigwerden bereits vor Eintritt
eines ersten Verstol3es im Sinn einer Gefahrenabwehr auf Grund ent-
sprechender Prognosen.'*'® Insofern sind die Moglichkeiten der
Aufsichtsbehdrden fir ein praventives Vorgehen im Vergleich zum
allgemeinen Polizei- und Ordnungsrecht, das in den jeweiligen Ge-
neralklauseln die Befugnis er6ffnet, bereits im Vorfeld eines konkre-

ten VerstoRes MaRnahmen zu ergreifen'4’, einschrankt.'4*

1410 yolkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 29.

1411 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 33.

1412 Dies und das Folgende findet sich weitestgehend wortlich auch bei Klingen-
berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.3.2.3.

1413 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 10,
Stand 01.08.2018.

1414 \olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 30.

1415 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 10,
Stand 01.08.2018; a.A. Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen
Medien, § 59 RStV, Rn. 30 m.w.N., wonach ein praventives Tatigwerden der Be-
horde ausscheidet.

1416 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 10,
Stand 01.08.2018; Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, § 59 RStV, Rn. 30 m.w.N.

1417 Siehe dazu in Bezug auf das PAG Schmidbauer/Steiner, Polizeiaufgabenge-
setz, Art. 11 PAG, Rn. 11, 21, 23 ff.

1418 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 10,
Stand 01.08.2018.
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aa) MaRnahmen gegen Anbieter eigener Informationen

Gem. 8§ 59 Abs. 3 S. 1 RStV trifft die zustandige Aufsichtsbehtrde
(8 59 Abs. 2 RStV) die zur Beseitigung eines Verstol3es gegen die
Bestimmungen i.S.d. Abs. 2 mit Ausnahme von § 54, § 55 Abs. 2, 3,
8§ 56 und § 57 Abs. 2 RStV erforderlichen MaBnahmen.#1® Wahrend
eine Uberwachung der gem. § 54 Abs. 1 S. 2 RStV fiir Telemedien
geltenden verfassungsméfRigen Ordnung bereits wegen der fehlen-
den behordlichen Zustandigkeit (8 59 Abs. 2 RStV) ausscheidet,
dort sind nur die allgemeinen Gesetze und die gesetzlichen Bestim-
mungen zum Schutz der persdnlichen Ehre genannt, besteht in
Rechtsprechung und Literatur Uneinigkeit Gber das Verstandnis von
§ 59 Abs. 3 S. 1 RStV mit Blick auf den Ausschluss des § 54 Abs. 1
S. 3RStV.

Bei einer ausschlieRBlich am Wortlaut orientierten Sichtweise fallt der
komplette § 54 RStV aus dem Anwendungsbereich des 8 59 Abs. 3
S. 1 RStV heraus.}*?° Diese Auslegung wird wegen der , Nihe* von
8 54 RStV und den anderen in 8 59 Abs. 3 S. 1 RStV genannten Vor-
schriften ,,zu journalistisch-redaktionellen Téitigkeiten“l“z1 und der
damit verbundenen Grundrechtsproblematik!#?? oder auch auf
Grund von systematischen Uberlegungen in Bezug auf die in § 59
Abs. 3 RStV durch den Zehnten Rundfunkanderungsstaatsver-

trag'“3 erfolgten Anderungen'*?* vertreten. Die Gegenansicht geht

1419 Dies und das Folgende findet sich weitestgehend wortlich auch bei Klingen-
berg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.3.2.3.1.

1420 Bay. VGH, Beschluss vom 20.11.2008, Az.: 10 CS 08.2069, BeckRS 2010,
53464, Rn. 28; VG Gelsenkirchen, ZUM-RD 2008, S. 377 (380); Fiedler, in: Gers-
dorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 14, Stand 01.08.2018;
Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59 RStV,
Rn. 31.

1421 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 46; siehe dazu
auch Kirchberg, Verw 2008, S. 511 (535), der davon ausgeht, dass die Einschran-
kung des § 59 Abs. 3 S. 1 RStV ,.alle inhaltlichen Vorgaben fiir journalistisch-
redaktionelle Angebote* betrifft.

1422 Sjehe dazu etwa Oster, in: Hartstein u.a., RStV, § 59 RStV, Rn. 28, Stand 73.
Erganzungslieferung, Méarz 2018; Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59
RStV, Rn. 46.

1423 |_T-Drs. Baden-Wiirttemberg 14/2705, S. 8.

1424 /G Dusseldorf, MMR 2015, S. 352 (353).
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zwar teilweise von derselben Ausgangstiberlegung aus*, kommt
jedoch zu dem Ergebnis, dass § 59 Abs. 3 S. 1 RStV so zu verstehen
ist, dass auch VerstoRe gegen die allgemeinen Gesetze und die ge-
setzlichen Bestimmungen zum Schutz der persdnlichen Ehre gem.
8 54 Abs. 1 S. 3 RStV der Malinahmenbefugnis des 8 59 Abs. 3S. 1
RStV unterfallen!*?%, etwa im Wege der Annahme, dass es sich bei
dem Ausschluss des § 54 Abs. 1 S. 3 RStV um ein ,,Redaktionsver-

1427

sehen des Gesetzgebers handele***’, oder mittels einer ,,cinschrin-

kende[n] Auslegung*14%,

Zunéchst spricht die Systematik hinsichtlich der sonstigen Ausnah-
men vom Anwendungsbereich des 8 59 Abs. 3 S. 1 RStV fir dessen
einschrankende Auslegung in Bezug auf § 54 Abs. 1 S. 3 RStV.142°
Die ubrigen in 8 59 Abs. 3 S. 1 RStV genannten Ausnahmen unter-
fallen mangels Kompetenz der allgemeinen Aufsichtsbehérden oder
aus Grundrechtserwagungen in Bezug auf Telemedien mit journalis-
tisch-redaktionell gestalteten Angeboten*3 nicht der Uberwachung.
854 Abs. 1 S. 3 RStV passt jedoch in keine dieser Kategorien.

1425 yolkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 31.

1426 \/G Aachen, Urteil vom 20.12.2007, Az.: 8 K 110/07, BeckRS 2008, 33559;
VG Gelsenkirchen ZUM-RD 2008, S. 377 (380); Fiedler, in: Gersdorf/Paal, In-
formations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 14, Stand 01.08.2018; Hartstein, in:
ders. u.a., RStV, § 54 RStV, Rn. 28, Stand 73. Erganzungslieferung, Mérz 2018;
Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59 RStV,
Rn. 31.

1427 G Gelsenkirchen, ZUM-RD 2008, S. 377 (381); kritisch insoweit Oster, in:
Hartstein u.a., RStV, § 59 RStV, Rn. 34, Stand 78. Ergénzungslieferung, Februar
20109.

1428 \/G Aachen, Urteil vom 20.12.2007, Az.: 8 K 110/07, BeckRS 2008, 33559.
1429 Dies und das Folgende findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hart-
mann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.2.3.1.

1430 50 etwa VG Aachen, Urteil vom 20.12.2007, Az.: 8 K 110/07, BeckRS 2008,
33559; Oster, in: Hartstein u.a., RStV, § 59 RStV, Rn. 34, Stand 78. Erganzungs-
lieferung, Februar 2019; Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektroni-
schen Medien, § 59 RStV, Rn. 31 m.w.N.
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Als weiteres Argument wird die Entstehungsgeschichte der Vor-
schrift angefiihrt.1*3! Die sachlich auf Mediendienste beschrinkte
Vorgangernorm des § 59 Abs. 3 S. 1-5 RStV, § 22 Abs. 2 MDStV
2001, wurde als 8 59 Abs. 3 RStV fur den gesamten Bereich der Te-
lemedien in den RStV iibernommen.43? Die Befugnisnormen des
MDStV 2001 und des RStV stimmen inhaltlich insoweit zum Grol3-
teil iiberein.14 § 22 Abs. 2 S. 1 MDStV 2001 erfasste auch MaR-
nahmen bei VerstoRen gegen die verfassungsmaRige Ordnung (8 11
Abs. 1S. 1 MDStV 2001), die Vorschriften der allgemeinen Gesetze
und die Bestimmungen zum Schutz der personlichen Ehre (8 11
Abs. 1S. 2 MDStV 2001). Dass im Zuge des Neunten Rundfunkan-
derungsstaatsvertrags lediglich eine Ubernahme der Vorschriften
des MDStV 20013, jedoch keine Einschriankung der Befugnisse
der Aufsichtsbehorden'#®® beabsichtigt war, spricht ebenfalls gegen
ein wortliches Verstandnis von § 59 Abs. 3 S. 1 RStV 14%

Auch mit Blick auf die Anderungen des § 59 Abs. 3 RStV durch den
Zehnten Rundfunkénderungsstaatsvertrag erscheint ein anderes Ver-
standnis nicht zwingend geboten.'*¥” Das VG Diisseldorf ging in die-
sem Zusammenhang davon aus, dass das ,,Redaktionsversehen des
Gesetzgebers<*3® durch diesen ,,zwar nicht ausdriicklich, aber den-
noch eindeutig“**® korrigiert worden sei, sodass durch § 59 Abs. 3
S. 7 RStV Klargestellt werde, dass sich die Zustandigkeit der allge-
meinen Uberwachungsbehdrden gem. §59 Abs. 2 RStV auf die

1431 \yG Aachen, Urteil vom 20.12.2007, Az.: 8 K 110/07, BeckRS 2008, 33559;
VG Gelsenkirchen, ZUM-RD 2008, S. 377 (380); VG Miinchen, Beschluss vom
29.08.2008, Az.: M 16 S 08.3379, BeckRS 2008, 45980; Fiedler, in: Gers-
dorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 14, Stand 01.08.2018;
Oster, in: Hartstein u.a., RStV, § 59 RStV, Rn. 34, Stand 78. Ergénzungslieferung,
Februar 2019; Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
§ 59 RStV, Rn. 31 m.w.N.

1432 |_T-Drs. Baden-Wurttemberg 14/558, S. 40.

1433 \/G Gelsenkirchen, ZUM-RD 2008, S. 377 (380).

1434 LT-Drs. Baden-Wiirttemberg 14/558, S. 40.

1435 Fjedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 14,
Stand 01.08.2018.

1436 \/G Gelsenkirchen, ZUM-RD 2008, S. 377 (380).

1437 Eiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 14
m.w.N., Stand 01.08.2018.

1438 \/G Gelsenkirchen, ZUM-RD 2008, S. 377 (381).

1439 /G Dusseldorf, MMR 2015, S. 352 (353).
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Uberwachung der Einhaltung der allgemeinen Gesetze und der ge-
setzlichen Bestimmungen zum Schutz der personlichen Ehre erstre-
cke, sich die diesbeziiglichen Eingriffsbefugnisse jedoch nicht aus
8 59 Abs. 3, 4 RStV, sondern aus dem allgemeinen Ordnungsrecht

ergaben. 1440

Bei der Einfihrung von 8 59 Abs. 3 S. 1-5 RStV durch den Neunten
Rundfunké&nderungsstaatsvertrag machte der Gesetzgeber jedoch
deutlich, dass es sich bei diesen Regelungen um ,,die speziellen Ein-
griffsbefugnisse fiir simtliche VerstoBe bei Telemedien* handelt.!44
In der Begriindung des Zehnten Rundfunkénderungsstaatsvertrags
wurde zudem die klarstellende Funktion der zusatzlich in § 59
Abs. 3 RStV eingefiigten Sitze betont!#4?, wihrend der Rest der Re-
gelung unveréndert blieb. Durch den Einundzwanzigsten Rund-
funkénderungsstaatsvertrag wurde die Festlegung der gem. §59
Abs. 3 S. 1 RStV der Aufsicht unterliegenden Bestimmungen um
den Zusatz ,,im Sinne des Absatzes 2 erginzt.1*** Diese ausdriickli-
che Bezugnahme auf Abs. 2 diente ebenfalls ausschliellich der Klar-
stellung hinsichtlich des Umfangs der der Aufsicht unterliegenden

Vorschriften, 1444

Dies alles spricht gegen die Annahme einer ,,nicht ausdriicklich*144°
erfolgten Korrektur des ,,Redaktionsversehen[s]*“}*4®, sodass § 59
Abs. 3 S. 1 RStV in Bezug auf § 54 RStV dahingehend einschrén-
kend auszulegen ist, dass § 54 Abs. 1 S. 3 RStV der Uberwachung

1440 /G Dusseldorf, MMR 2015, S. 352 (353).

1441 |_T-Drs. Baden-Wiirttemberg 14/558, S. 40.

1442 |_T-Drs. Baden-Wiirttemberg 14/2705, S. 47.

1443 |_T-Drs. Baden-Wiirttemberg, 16/3555, S. 35.
1444 |_T-Drs. Baden-Wiirttemberg, 16/3555, S. 56.
1445 /G Dusseldorf, MMR 2015, S. 352 (353).

1446 \/G Gelsenkirchen, ZUM-RD 2008, S. 377 (381).
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unterliegt!*4’. Aus Griinden der Klarstellung und da die Norm maR-
geblich fur die Bestimmung des Umfangs der in Bezug auf Tele-
medien der Aufsicht unterliegenden Regelungen ist, wére dennoch
eine Korrektur des Wortlauts des 8§ 59 Abs. 3 S. 1 RStV hinsichtlich
der Herausnahme von § 54 Abs. 1 S. 3 RStV aus dem Anwendungs-
bereich der Vorschrift von Seiten des Gesetzgebers winschens-

wert, 1448

aaa) Adressaten und Ermessen

Unter dem gem. 8 59 Abs. 3 S. 1 RStV in die Pflicht zu nehmenden
Anbieter ist der Anbieter eigener Informationen'*® (§7 Abs.1
TMG), der Contentprovider'**® zu verstehen.4>! Dies folgt bei einer
Zusammenschau von § 59 Abs. 3 S. 1 und § 59 Abs. 4 S. 1 RStV14%2
aus dem Wortlaut der Vorschriften. Malinahmen gegentiber Anbie-
tern fremder Informationen®**® (8§ 8 ff. TMG) sind gem. § 59 Abs. 4
S. 1 RStV nur zulassig, wenn ein VVorgehen gegen den Anbieter ei-
gener Informationen (8 7 Abs. 1 TMG) nicht durchfuhrbar oder
nicht erfolgversprechend ist. Im Grundsatz!4>* ist das VVorgehen nach
8 59 Abs. 3 S. 1 RStV eine gebundene Entscheidung, sodass die Be-

1447 S0 im Ergebnis auch VG Aachen, Urteil vom 20.12.2007, Az.: 8 K 110/07,
BeckRS 2008, 33559; VG Gelsenkirchen, ZUM-RD 2008, S. 377 (380); Fiedler,
in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 14, Stand
01.08.2018; Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien,
§ 59 RStV, Rn. 31.

1448 Siehe auch Oster, in: Hartstein u.a., RStV, § 59 RStV, Rn. 34, 41, Stand 78.
Ergénzungslieferung, Februar 2019, der vom Gesetzgeber fordert, den Ausschluss
von § 54 in § 59 Abs. 3 S. 1 RStV durch 8 54 Abs. 2 zu ersetzen, und insoweit
nicht von einer klarstellenden Wirkung ausgeht.

1449 Zum Begriff der eigenen Information siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1450 Siehe dazu Gliederungspunkt C.111.3.a)bb)aaa).

1451 Oster, in: Hartstein u.a., RStV, § 59 RStV, Rn. 42, Stand 78. Erganzungslie-
ferung, Februar 2019; Sieber/Nolde, Sperrverfugungen im Internet, S. 118 ff.; dies
und das Folgende findet sich weitgehend wdrtlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.2.3.1.1.
1452 \/olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 33 m.w.N.

1453 Zum Begriff der fremden Information siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1454 Siehe dazu Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59
RStV, Rn. 17, Stand 01.08.2018.
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horde tatig werden muss, wenn sie von einem Verstol? Kenntnis er-
langt.2#*® In § 59 Abs. 5 RStV erfahrt die gem. § 59 Abs. 3 S. 1 RStV
grundsatzlich bestehende Handlungspflicht eine Einschrankung fir
die Félle, in denen ein Angebot in Rechte Dritter eingreift und den
Geschadigten der Rechtsweg offensteht. Privaten soll gegeniiber Te-
lemedienangeboten kein weitreichenderer ,,Rechtsgiiterschutz als
,.gegeniiber herkdmmlichen Massenmedien® eingerdumt werden. 4>
Es gilt insoweit der ,,Grundsatz der Subsidiaritit des Verwaltungs-
handelns*.}4*” Eine Riickausnahme in Form eines intendierten Er-
messens zu Gunsten eines Tatigwerdens der Aufsichtsbehdrden ist
dabei in den Konstellationen vorgesehen, in denen behérdliche An-
ordnungen aus Griinden des Gemeinwohls geboten sind (,,sollen®,

§ 59 Abs. 5 a.E. RStV).

bbb) Die einzelnen Mallnahmen

Generalklauselartig legt 8 59 Abs. 3 S. 1 RStV fest, dass die Auf-
sichtsbehorden die zur Beseitigung von VerstolRen erforderlichen
MaRnahmen treffen miissen.'*® Genauere Festlegungen erfolgen an
der Stelle nicht, sodass grundsitzlich die gesamte ,,Bandbreite*14%°
aufsichtsbehordlichen Handelns zur Verfligung steht, angefangen
von einem ,informellen*1*®° VVorgehen, beispielsweise der Erteilung
von Hinweisen'*®! iiber die im ,,Rundfunkaufsichtsrecht [...] [ge-
brauchliche] [...] Beanstandung*, bei der eine Rechtsverletzung*46?

durch einen feststellenden Verwaltungsakt ,,formlich festgestellt und

1455 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 47.

145 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 74.

1457 5o LT-Drs. Baden-Wirttemberg 12/1302, S. 33 zu § 18 MDStV 1997.

1458 Djes und das Folgende findet sich weitgehend wortlich auch bei Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.2.3.1.2.
1459 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, 8 59 RStV, Rn. 47.

1460 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, 8 59 RStV, Rn. 47.

1461 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, 8 59 RStV, Rn. 54.

1462 BVerwG, ZUM-RD 2015, S. 210 (212).
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zugleich missbilligt* wird'*®3, bis hin zu Sperrungs-, Léschungs- o-
der Untersagungsverfiigungen*®*. In Frage kommt auch eine ,,Kom-
bination verschiedener MaBnahmen®.246% § 59 Abs.3 S.2 RStV
nennt als Regelbeispiele fur behordliche MalRnahmen gegeniiber
Contentprovidern (§ 7 Abs. 1 TMG) die Untersagung von Angebo-
ten und die Anordnung einer Angebotssperrung.24®

Unter einer Sperrung ist dabei ,,die Verhinderung bzw. die Erschwe-
rung* des Zugriffs auf weiterhin bestehende Inhalte!*®” zu verste-
hen.#®8 Technisch gesehen ist eine Sperrung eine ,,qualifizierte, d.h.
moglichst universelle Vermittlungsbeschriankung [...] fiir moglichst
viele Nutzer“.2%° VVon ihrer Wirkintensitat her ist sie zwischen einer
,Totalsperrung®, die wegen der Konzeption des Internet'#’® nicht
maoglich ist!*"!, und einer ,oberflichlichen, leicht zu umgehenden
[...] Zugangserschwerung* einzuordnen.'*’? Im Gegensatz dazu ist
eine Angebotsuntersagung gegen die Existenz des Angebots als sol-
ches gerichtet. Das betreffende Angebot darf nicht langer verfligbar
sein. Es darf weder weiterhin verbreitet'*”® noch erneut 6ffentlich
zuganglich gemacht werden!*’*. Eine Angebotsuntersagung darf,
wie § 59 Abs. 3 RStV ausdricklich klarstellt, nicht erfolgen, wenn
sie unverhaltnismaRig ist (8 59 Abs. 3 S. 3 RStV) oder ihr Zweck

1463 Schuler-Harms, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 38 RStV, Rn. 24.

1464 yolkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 33.

1465 y/olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 33.

1466 B\/erwG, ZUM-RD 2015, S. 210 (212).

1467 Zum Begriff des Inhalts siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1468 \/olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 34 m.w.N.; so auch D. Frey/Rudolf/Oster, MMR-Beilage 2012, Heft 3,
S. 1(2); Stadler, Haftung fur Informationen, Rn. 134; a.A. Schulz, in: Binder/Ves-
ting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 49.

1489 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 136.

1470 Siehe dazu Gliederungspunkt C.11.1.

1471 D, Frey/Rudolph, Rechtsgutachten zur Evaluierung des ,,Haftungsregimes fiir
Host- und Access-Provider im Bereich der Telemedien®, Stand 20.12.2008, S. 8,
abrufbar unter http://docplayer.org/3963933-Rechtsqutachten-zur-evaluierung-
des-haftungsregimes-fuer-host-und-access-provider-im-bereich-der-tele-
medien.html, zuletzt abgerufen am 03.12.2019.

1472 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 136.

1473 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, 8 59 RStV, Rn. 48.

1474 yolkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 34 m.w.N.
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auch durch andere Mittel (8 59 Abs. 3 S. 4 RStV) oder durch eine
zeitlich oder inhaltlich beschrankte Untersagung (8 59 Abs. 3 S. 5
RStV) erreicht werden kann. Auf Sperrungsanordnungen findet § 59
Abs. 3 S. 3-5 RStV wegen des eindeutigen Wortlauts keine Anwen-
dung.}*”® Da § 59 Abs. 3 S. 3-5 RStV der Sache nach den Grundsatz
der VerhaltnismaRigkeit konkretisiert4’®, sind die dort genannten
Punkte jedoch von Verfassungs wegen auch im Fall von Sperrungs-
anordnungen im Rahmen der VerhéltnismaRigkeitsprifung zu be-

achten*"7,

bb) Malnahmen gegeniliber Anbietern fremder Informationen

859 Abs. 4 S. 1 RStV erméchtigt die zustandige Aufsichtsbehérde
(8 59 Abs. 2 RStV) unter bestimmten Voraussetzungen, MalRnah-
men zur Sperrung auch gegentber Diensteanbietern fremder Infor-
mationen'4’8 (8§ 8-10 TMG) zu ergreifen.*’® Anders als bei MaR-
nahmen gegen den Anbieter eigener Inhalte!*®® (§ 59 Abs. 3 S.1
RStV) hat die Behorde beim Vorgehen gegen Anbieter fremder In-
formationen ein EntschlieRungsermessen.**! Mit Blick auf den Ad-
ressaten der MalRnahme besteht ein Auswahlermessen; in Betracht
kommt jeder Diensteanbieter, der in Bezug auf die zu sperrenden In-
formationen eine der in 8§ 8-10 TMG beschriebenen Téatigkeitenl48?
ausubt. Eine bestimmte Reihenfolge der Inanspruchnahme magli-
cher Adressaten gibt § 59 Abs. 4 S. 1 RStV insoweit nicht vor.1483

1475 50 im Ergebnis auch Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektroni-
schen Medien, § 59 RStV, Rn. 36.

1476 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 20
ff., Stand 01.08.2018.

1477 \olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 35.

1478 Zum Begriff der fremden Information siehe Gliederungspunkt C.111.2.; zu den
einzelnen  Kategorien von Diensteanbietern siehe  Gliederungspunkte
C.111.3.a)bb)bbb)-ddd).

147 Dies und das Folgende findet sich weitgehend wortlich auch bei Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.2.3.2.
1480 Zum Begriff des Inhalts siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1481 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 59 RStV, Rn. 47; Volkmann, in:
Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59 RStV, Rn. 33.

1482 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.111.a)bb).

1483 yolkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 43.
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In sachlicher Hinsicht ist das Auswahlermessen beschréankt auf MaR-
nahmen zur Sperrung von Angeboten nach § 59 Abs. 3 RStV.1484
Anders als es der Wortlaut der Vorschrift nahelegt, werden von § 59
Abs. 4 S. 1 RStV neben der Sperrung selbst auch MalRnahmen mit
geringerer Eingriffsintensitat erfasst.4® Dies folgt im Rahmen einer
verfassungskonformen Auslegung der Norm unter dem Gesichts-
punkt der Erforderlichkeit aus dem Grundsatz der Verhéltnismalig-
keit'4®, Voraussetzung fir ein Tatigwerden gegeniiber Dienstean-
bietern i.S.v. 88 8-10 TMG ist in jedem Fall, dass sich MalRnahmen
gegenlber dem nach 8 7 Abs. 1 TMG Verantwortlichen als nicht
durchfiihrbar oder als nicht erfolgversprechend erweisen (8 59
ADbs. 4 S. 1 RStV).1*7 Eine MaRnahme erweist sich als nicht durch-
flhrbar, wenn sie auf Grund ,.tatsdchliche[r] oder rechtliche[r] Hin-
dernisse nicht durchgesetzt werden kann.'#% Davon ist beispiels-
weise auszugehen, wenn Anbieter eigener Informationen nicht er-
mittelt™*® oder MaRnahmen gegen im Ausland ansissige Content-
provider nicht durchgesetzt werden konnen'*®, etwa weil keine
Rechtshilfeabkommen existieren'*%! oder die jeweiligen Informatio-
nen nicht gegen das Recht des Niederlassungsstaates des Anbieters
verstoBen4®2. Eine MaRnahme erweist sich als nicht erfolgverspre-
chend, wenn eine nachvollziehbare Prognoseentscheidung zu der
Einschitzung fiihrt, dass kein ,,greifbare[r] Erfolg™ zu erwarten

ist'4%, etwa wenn auf Grund von friiher in dhnlich gelagerten Féllen

1484 A A, D. Holznagel, CR 2017, S. 738 (741); siehe dazu auch Gliederungspunkt
D.111.
1485 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, 8 59 RStV, Rn. 71.
1486 Schulz, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, 8 59 RStV, Rn. 71.
1487 Dies findet sich auch bei B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J.
Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.1.
1488 \/G Dusseldorf, MMR 2005, S. 794 (797).
1489 y/olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 41.
14% QOster, in: Hartstein u.a., RStV, § 59 RStV, Rn. 55, Stand 78. Erganzungslie-
ferung, Februar 2019; Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen
Medien, § 59 RStV, Rn. 41.
1491 \/gl. Storr, in: Heermann/Ohly, Verantwortlichkeit im Netz, S. 113 zu MDStV
2001.
1492 Oster, in: Hartstein u.a., RStV, § 59 RStV, Rn. 55, Stand 78. Erganzungslie-
ferung, Februar 2019; Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen
Medien, § 59 RStV, Rn. 41; Weisser/Farber, BB 2016, S. 776 (779).
1493 \/G Dusseldorf, MMR 2005, S. 794 (797).
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erfolglos gebliebenen Rechts- oder Amtshilfeersuchen nicht von ei-
ner Kooperation des Niederlassungsstaates auszugehen ist14%,

Nur deklaratorischer Natur ist die Regelung des § 59 Abs. 4 S. 1
RStV hinsichtlich der Einschrankung, dass Sperrungsanordnungen
gegenuber Diensteanbietern fremder Informationen nur ergehen dur-
fen, sofern eine Sperrung technisch moglich und zumutbar ist.4%®
Sowohl die Zumutbarkeit als auch die technische Umsetzbarkeit sind
Auspragungen des Grundsatzes der VerhaltnismaRigkeit'4® und da-
her von Verfassungs wegen unabhéngig von einer einfachgesetzli-

chen Festschreibung zu beachten.

cc) Technische Umsetzung

Bei einem Vorgehen gegen Diensteanbieter miissen stets die ,,Be-
sonderheiten einer Kommunikation in Computernetzwerken* be-
riicksichtigt werden.2#®” Generell sind MaRnahmen gegen illegale
Informationen#®® am Ausgangs- und am Endpunkt des Datentrans-
ports, also beim Anbieter eigener Informationen und beim Nutzer,
am erfolgversprechendsten.'® Eine Angebotsuntersagung ist nur
gegen Anbieter eigener Informationen vorgesehen (8 59 Abs. 3 S. 2
Var. 1 RStV), Sperrungsanordnungen kénnen dagegen sowohl ge-
genuber Anbietern eigener Informationen (§ 59 Abs. 3 S. 2 Var. 2

RStV) als auch gegenuber Anbietern fremder Informationen (8 59

14% \olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 42.

149 QOster, in: Hartstein u.a., RStV, § 59 RStV, Rn. 56 f., Stand 78. Erganzungs-
lieferung, Februar 2019.

14% V/gl. dazu BT-Drs. 14/6098, S. 23 zu § 8 TDG 2001, Vorgéngernorm des § 7
TMG.

1497 Hoeren/Sieber/B. Holznagel, Teil 1, Rn. 29, Fn. 2, Stand 15. Erganzungsliefe-
rung, Juli 2006; dieser Abschnitt findet sich groBtenteils wartlich auch bei Klin-
genberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.3.2.4.

14%8 Zum Begriff der Information siehe Gliederungspunkt C.I11.2.

1499 Sjeher, CR 1997, S. 653 (654).
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Abs. 4 S. 1 RStV) ergehen®™%. Wegen der Ausrichtung ihrer Téatig-
keit!>®? kommen Networkprovider in der Regel nicht als Adressaten
solcher MaRnahmen in Betracht.*>%? Auf Grund der mit der paket-
vermittelten Dateniibertagung verbundenen Unvorhersehbarkeit des
Ubertragungswegs der einzelnen Teile einer Information'®®® sind
Networkprovider in aller Regel nicht in der Lage, samtliche Bestand-

teile einer Information abzufangen>%*

und dadurch den Zugang zu
dieser zu sperren. Dahingegen sind sowohl Access- als auch Host-

provider in der Lage, Sperrungen vorzunehmen®°%,

Zur technischen Umsetzung einer Sperrungsanordnung sind ver-
schiedene Ansétze denkbar. Im Wesentlichen werden in der Litera-
tur drei Ansatze fiir eine Sperrung von Angeboten durch Accesspro-
vider, die Blockade von IP-Adressen, die DNS-Sperre und der Ein-
satz von Proxy-Servern, diskutiert.'>® Diesen ist gemeinsam, dass

Mdglichkeiten zu deren Umgehung existieren. >0

Bei einer Blockade von IP-Adressen wird der Router®® so einge-
stellt, dass Datenpakete mit einer bestimmten Sender- oder Empfén-
ger-IP-Adresse nicht weitergeleitet'>®®, sondern verworfen wer-

den®™°, Dadurch gelangen entsprechende Nutzeranfragen nicht zu

1500 7y den verschiedenen Anbieterkategorien siehe Gliederungspunkt
C.111.3.2)bb).

1501 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.111.3.a)bb)ddd).

1502 Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 64;
Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 50.

1508 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.11.2.

1504 Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 50.

1505 \/olkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 47 f.

1506 Siehe etwa Durner, ZUM 2010, S. 833 (833); Fiedler, in: Gersdorf/Paal, In-
formations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 50, Stand 01.08.2018; D. Frey/Ru-
dolf/Oster, MMR-Beilage 2012, Heft 3, S. 1 (8 ff.); Stadler, Haftung fur Informa-
tionen, Rn. 128 ff.; Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Me-
dien, 8 59 RStV, Rn. 49 ff.

1507 Brinkel/Osthaus, CR 2014, S. 642 (643); Stadler, Haftung flir Informationen,
Rn. 134; Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59
RStV, Rn. 55.

1508 7y Einzelheiten zum Begriff des Routers und dessen Funktionen siehe Sieber,
CR 1997, S. 581 (590); siehe dazu auch Gliederungspunkt C.I1.1.

1509 Engel, MMR-Beilage 2003, Heft 4, S. 1 (26).

1510 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 151.
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dem Server, auf dem die begehrten Informationen gespeichert
sind.™®!! Dies filhrt dazu, dass die IP-Adresse fir den Nutzer uner-
reichbar wird, die zugehdrige Website ist somit fiir ihn ,,ge-
sperrt*.1>12 Der Nutzer kann die Sperrung jedoch durch die Wahl ei-
nes anderen Accessproviders umgehen.’®® Der Anbieter erreicht
dasselbe Ziel durch eine schlichte Anderung der IP-Adresse des Ser-
vers.® Die Domain bleibt dabei erhalten, sodass Nutzer weiterhin
wie gewohnt auf die jeweilige Website zugreifen kénnen; die blo-
ckierte IP-Adresse wird vom Computer des Nutzers automatisch
durch die aktuelle ersetzt.*®*> Als weitere Umgehungsmanahmen
kommen etwa die Verteilung der Daten auf mehrere Rechner®6 o-
der die Spiegelung der Informationen auf andere Computer®!’ in Be-
tracht. Ein weiteres Problem der Blockade von IP-Adressen sind
,jiberschiefende Sperrfolge[n]“.®® Eine solche Blockade kann
nicht ,,zielgenau® nur fiir bestimmte Informationen erfolgen, son-
dern betrifft den jeweiligen Server als Ganzes, sodass den Nutzern
der Zugriff auf samtliche dort gespeicherte Informationen verwehrt

wird. 1519

Ein weiterer Ansatz ist die DNS-Sperre. Dabei veréndert der Betrei-
ber eines Domain-Name-Servers, in der Regel ein Accessprovi-
der™®, den betreffenden DNS-Eintrag so, dass dieser nicht die zu
der angefragten Domain gehorige IP-Adresse®®?! {ibermittelt.*>?? Je
nach Einstellung erhélt der Nutzer eine ,,Fehlermeldung® oder wird

auf eine andere Website umgeleitet.'> Auch hierbei besteht wieder

1511 Stadler, Haftung fir Informationen, Rn. 128.

1512 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 151.

1513 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 50,
Stand 01.08.2018.

1514 Sieber, CR 1997, S. 653 (663).

1515 Schneider, MMR 1999, S. 571 (573).

1516 Semken, in: Heermann/Ohly, Verantwortlichkeit im Netz, S. 16.

1517 Schneider, MMR 1999, S. 571 (573).

1518 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 153.

1519 Stadler, Haftung fir Informationen, Rn. 128.

1520 stadler, Haftung fur Informationen, Rn. 130.

152! Siehe dazu Gliederungspunkt C.11.3.

1522 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 50,
Stand 01.08.2018.

1523 Stadler, MMR 2002, S. 343 (344).
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das Problem einer nicht zielgenauen Sperrung, was die Gefahr birgt,
dass nicht nur rechtswidrige Informationen erfasst werden.'®?* Zu-
dem ist eine Umgehung einer DNS-Sperrung ohne groRere Schwie-
rigkeiten moglich. Als Nutzer genlgt es, nicht die betreffende Do-
main, sondern die IP-Adresse zu verwenden.>2® Alternativ kann der
Nutzer die ,,DNS-Einstellungen* seines Computers verdndern und

einen anderen ,,DNS-Server* nutzen.%%

Bleibt der Einsatz von Proxy-Servern. Hierbei werden Nutzeranfra-
gen umgeleitet.®®" Die Dateniibertragung ,,zwischen Sender und
Empfanger* wird unterbrochen und die Daten werden zur Filterung
nach zuvor festgelegten Kriterien tber einen dazwischengeschalte-
ten Rechner geleitet.1>?® Gegeniiber dem Computer, auf dem sich die
angeforderte Information befindet, erscheint der Proxy-Server dabei
als Nachfrager, gegeniiber dem Rechner des Nutzers als Anbieter der
Information.*®?® Dadurch, dass der Proxy-Server die Nutzeranfrage
als eigene ausfiihrt, erhélt er die Moglichkeit, die angeforderten In-
formationen genau zu uberprufen und kann ggf. eine Weiterleitung
ablehnen.>° Dieser Ansatz erscheint zwar geeigneter als die ande-
ren Modelle, begegnet jedoch ebenfalls einer Reihe von Beden-
ken.?3! Ein solches Vorgehen fiihrt zu einer Verlangsamung der Da-
tentibertragung.t>3? Zudem erfordert diese Methode einen hohen
Aufwand, da die Systeme permanent tiberwacht und die Sperrlisten,
mit denen ein Abgleich erfolgt, stets auf dem aktuellen Stand gehal-

ten werden miissen.*>3® Auch bei dieser VVorgehensweise stellt sich

1524 Stadler, Haftung fur Informationen, Rn. 130a.

1525 Sjeber/Nolde, Sperrverfiigungen im Internet, S. 183.

1526 Stadler, Haftung fir Informationen, Rn. 130.

1527 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 50,
Stand 01.08.2018.

1528 Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 151.

1529 Semken, in: Heermann/Ohly, Verantwortlichkeit im Netz, S. 20.

1530 Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 59 RStV, Rn. 50,
Stand 01.08.2018.

1531 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 167 m.w.N.; siehe dazu auch
Engel, MMR-Beilage 2003, Heft 4, S. 1 (26).

1532 Stadler, Haftung fir Informationen, Rn. 131.

1533 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 167.
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das Problem einer nicht zielgenauen Sperrung®®*, wenn auch, ab-
héngig von den jeweils zum Einsatz kommenden Filterkriterien, in
geringerem Umfang*®*®. Umgehungsmaglichkeiten bestehen fiir den
Nutzer etwa dadurch, dass er auf andere Proxy-Server ausweicht,
ganz auf den Einsatz eines Proxy-Servers verzichtet'>3 oder auf ein
Anonymisierungsverfahren zur Verschleierung der Herkunft der In-
formation zuriickgreift.™>*" Auch auf Anbieterseite kann die Sper-

rung umgangen werden!>®

, etwa durch Verschlisslung der Daten-
iibertragung®>*® oder durch regelmiBige Anderung der IP-Adresse

des Servers®9,

dd) Erweiterung der zulassigen Malnahmen gegentiber Hostprovi-

dern

Generell sind Anbieter, die fremde Informationen®™* fiir Nutzer
speichern, die sog. Hostprovider'®#, in der Lage, auf ihren Servern
gespeicherte Informationen zu I6schen.®* Somit sind ihnen gegen-
uber rein von der technischen Seite her betrachtet auch entspre-
chende Entfernungsanordnungen denkbar. Zwar hat der Hostprovi-
der keinen Einfluss darauf, ob die betreffenden Informationen ander-
weitig erneut zuganglich gemacht werden®®*, jedoch spricht eine
eingeschrankte Wirkung nicht zwingend gegen eine bestimmte MaR-
nahme®®®. Dies zeigt sich auch in Bezug auf die verschiedenen An-

sétze zur Sperrung von Angeboten und den jeweils vorhandenen

1534 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 165.

1535 Sjeber/Nolde, Sperrverfiigungen im Internet, S. 187.

1536 Siehe dazu Stadler, Haftung fir Informationen, Rn. 131.

1537 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 166 f.

1538 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 167.

1539 Schneider, MMR 1999, S. 571 (575).

1540 Degen, Selbstkontrolle der Access-Provider, S. 167; Engel, MMR-Beilage
2003, Heft 4, S. 1 (27).

1541 Zum Begriff der Information siehe Gliederungspunkt C.I11.2.

1542 Siehe dazu Gliederungspunkt C.111.3.a)bb)bbb).

1543 Sieber, Verantwortlichkeit im Internet, Rn. 210; Stadler, Haftung fir Informa-
tionen, Rn. 125; dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei
Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung,
6.3.5.2.3.2.5.

1544 Germann, Gefahrenabwehr und Strafverfolgung, S. 300.

1545 vgl. dazu generell EuGH, Urteil vom 27.03.2014 — C-314/12, Rn. 58 ff. —
UPC Telekabel Wien.
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Umgehungsmaglichkeiten'®*®, In diesem Zusammenhang wird es als
ausreichend angesehen, wenn die im Einzelfall ergriffene MaR-
nahme zumindest insoweit wirksam ist, als dass durch sie das Abru-
fen von rechtsverletzenden Informationen ,,zumindest erschwert
wird“ und die Nutzer von Diensten des Zugangsanbieters ,,zuverlds-

sig* von entsprechenden Abruthandlungen abgehalten werden.'>*’

Eine erweiternde Auslegung des § 59 Abs. 4 S.1 RStV dahinge-
hend, dass die Vorschrift nicht nur zu Sperrungsmal3nahmen, son-
dern auch zu anderen VVorgehensweisen, etwa Anordnungen in Be-
zug auf die Entfernung von Angeboten, ermachtigt, liefe dem inso-
weit eindeutigen Wortlaut der Vorschrift zuwider.*>* Wahrend § 59
Abs. 3 S. 2 RStV die Befugnisnorm fiir Sperrungsanordnungen und
Angebotsuntersagungen als zwei gleichrangig nebeneinander ste-
henden regelhaften behordlichen Handlungsméglichkeiten gegen-
uber Anbietern eigener Informationen ist, betrifft die Ermachtigung
des § 59 Abs. 4 S. 1 RStV nur Mainahmen zur Sperrung. Somit sind
nach der geltenden Rechtslage keine Entfernungsanordnungen ge-

genuber Hostprovidern zuldssig.

Gerade in Anbetracht der auf Grund der ,,Internationalitit® des In-
ternet bestehenden Schwierigkeiten bei der Durchsetzung nationalen
Rechts>* ist es fiir ein Vorgehen gegen illegale Angebote generell
zielfuhrend, Uber eine moglichst groRe Anzahl verschiedener Befug-

nisse gegenuber moglichst vielen Adressaten zu verfligen, um im

1546 \/gl. Gliederungspunkt C.V1.2.b)cc).

1547 Siehe dazu generell EuGH, Urteil vom 27.03.2014 — C-314/12, Rn. 62 — UPC
Telekabel Wien.

1548 D, Frey/Rudolph, Rechtsgutachten zur Evaluierung des ,,Haftungsregimes fiir
Host- und Access-Provider im Bereich der Telemedien®, Stand 20.12.2008,
Rn. 130, abrufbar unter http://docplayer.org/3963933-Rechtsgutachten-zur-evalu-
ierung-des-haftungsregimes-fuer-host-und-access-provider-im-bereich-der-tele-
medien.html, zuletzt abgerufen am 03.12.2019; a.A. Volkmann, in: Spind-
ler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 59 RStV, Rn. 44; dieser und der
folgende Satz finden sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J.
Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.2.5; siehe dazu auch
B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, a.a.0., 6.3.2.2.

1549 Haug, Internetrecht, Rn. 5; siehe dazu auch Sieber/Nolde, Sperrverfiigungen
im Internet, S. 31 ff.
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Einzelfall moglichst effektiv gegen illegale Angebote vorgehen zu
koénnen.?>*° Da Anbieter, die fremde Informationen gem. § 10 TMG
speichern, technisch in der Lage sind, Entfernungsanordnungen in
Bezug auf die auf ihren Servern von Nutzern ihres Dienstes gespei-
cherten Informationen auszufuhren, und um die behdrdlichen Még-
lichkeiten eines VVorgehens gegen illegale Onlineangebote zu erwei-
tern, sollte die Regelung des § 59 Abs. 4 S. 1 RStV mit Blick auf
Hostprovider dahingehend erweitert werden, dass nicht nur Sper-
rungsmalRnahmen (8 59 Abs. 4 S.1 RStV), sondern auch Entfer-
nungsanordnungen gegen diese Kategorie von Diensteanbietern ge-

richtet werden konnen.

VII. VerfassungsméaBigkeit der sich inhaltlich Gberschneidenden
Regelungen des TMG und des RStV

Wie sich gezeigt hat, gibt es hinsichtlich des Regelungsgegenstandes
Uberschneidungen zwischen dem TMG und dem RStV. Die Zulas-
sungs- und Anmeldefreiheit samtlicher Telemedien ist sowohl in § 4
TMG™! als auch in § 54 Abs. 1 S. 1 RStV*®52 normiert. Den Anbie-
ter gewerbsmaRiger Telemedien betreffende Informationspflichten
finden sich sowohl in § 5 Abs. 1 TMG™ als auch in § 55 Abs. 1
RStV wobei der Anbieter gewerbsmaRiger Telemedien hinsicht-
lich 8 55 Abs. 1 RStV als Unterfall eines Anbieters von Telemedien,
die nicht ausschliellich persénlichen oder familiaren Zwecken die-
nen, anzusehen ist. Eine Uberschneidung ist auch mit Blick auf das
Erfordernis der Erkennbarkeit von Werbung in §58 Abs.1 S.1
RStV und § 6 Abs. 1 Nr. 1 TMG®®% als Teil der kommerziellen
Kommunikation festzustellen. Vergleichbares l&sst sich auch in Be-

zug auf die bei Gewinnspielen vorzuhaltenden Angaben Uber die

1550 Dies und das Folgende findet sich teilweise wortlich auch bei Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.2.3.2.6.
1%51 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.2.a).
1552 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.VI.1.b).
1553 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.V.2.b).
1554 Siehe dazu Gliederungspunkt C.VI.1.b).
1555 Siehe dazu Gliederungspunkt C.VI.1.b).
1556 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.2.b).
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Teilnahmebedingungen (8 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG, 8 58 Abs. 4 i.V.m.
8 8a Abs. 1 S. 1-4 RStV) beobachten. Diese Deckungsgleichheit ist
insofern bemerkenswert, als dass es sich beim TMG um ein Bundes-
gesetz handelt, wahrend der RStV dem Landesrecht zuzuordnen ist.
Dies wirft die Frage nach der Ubereinstimmung der Regelungen mit
der Kompetenzverteilung des Grundgesetzes auf.

Durch die Neuregelung des Medienrechts im Jahr 2007%%%, durch
die die zuvor im Bundesrecht, im TDG, geregelten Teledienste und
die im Landesrecht, im MDStV, geregelten Mediendienste unter
dem Begriff der Telemedien zusammengefasst wurden®%®, wurde
der Bereich der ,,wirtschaftlich orientierten Regelungen* vollum-
fanglich der Zustandigkeit des Bundes zugewiesen®>°. Damit haben
die Lander zugleich ihre zuvor fir den Teilbereich der Medien-
dienste bestehende Befugnis, wirtschaftsbezogene Anforderungen
zu regeln, verloren'®?: Im Grundsatz ist die Gesetzgebung Lander-
sache (Art. 30, 70 Abs. 1 GG). Kompetenzgrundlage fur das TMG
ist Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG, die Bundeskompetenz fiir das Recht
der Wirtschaft.*! Hierbei handelt es sich um einen Fall der konkur-
rierenden Gesetzgebungskompetenz, sodass die Lander solange und
soweit gesetzgeberisch tatig werden durfen, wie der Bund von seiner
Kompetenz keinen Gebrauch gemacht hat (Art. 72 Abs. 1 GG). Vor-
liegend hat der Bund durch das TMG von seiner Zustandigkeit Ge-
brauch gemacht. Da die Lander nicht mehr befugt waren, die wirt-
schaftsbezogenen Bestimmungen fiir Mediendienste zu regeln, war
eine einheitliche Normierung des gesamten Bereichs der Telemedien
durch Bundesgesetz zur Wahrung der Wirtschaftseinheit gem.
Art. 72 Abs. 2 GG erforderlich.°6

1557 Siehe dazu Gliederungspunkt C.1.
1558 BT-Drs. 16/3078, S. 1.

1559 BT-Drs. 16/3078, S. 11 f.

1560 BT-Drs. 16/3078, S. 12.

1561 BT-Drs. 16/3078, S. 12.

1562 BT-Drs. 16/3078, S. 12.
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Entscheidend fir die Frage der VerfassungsmaéRigkeit der sich the-
matisch uberlappenden Vorschriften des TMG und des RStV ist so-
mit, ob sie im Einklang mit der Kompetenzverteilung des GG stehen.
Die Systematik des Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG verdeutlicht, dass der
Begriff der Wirtschaft weit zu verstehen ist.2>®® Wahrend die Be-
reichsausnahmen sehr konkret gefasst sind, werden ganze Wirt-
schaftszweige aus unterschiedlichen Wirtschaftssektoren als Be-
standteile der Wirtschaft aufgezahlt!>®*. Das Recht der Wirtschaft
(Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG) umfasst sémtliche Bestimmungen, die
das ,,wirtschaftliche Leben und die wirtschaftliche Betitigung™ re-
geln.’® Solche Regelungen kdnnen organisatorische VVorgaben zum
Gegenstand haben, das wirtschaftliche Gesamtgeschehen betreffen
oder auch nur fir bestimmte Branchen oder einzelne am Wirtschafts-
leben beteiligte Personen gelten.®® Erfasst werden insbesondere
auch die Bereiche der Wirtschaftswerbung®®®” und des Verbraucher-
schutzes™®8, Die gem. Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG von der Kompetenz
ausdriicklich ausgenommenen Bereiche sind vorliegend nicht ein-
schldgig, sodass eine Kompetenzeréffnung nicht von vornherein

ausgeschlossen ist.

Das Recht der Wirtschaft wird in Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG naher
umschrieben und umfasst u.a. die hier einschlagigen Bereiche Han-
del und Gewerbe. Gem. Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG ist das Gewerbe
als ein Teilbereich der Wirtschaft anzusehen.'*%® Das beim Oberbe-
griff der Wirtschaft zu beobachtende weite Begriffsverstandnis setzt
sich auch beim Begriff des Gewerbes als Unterkategorie der Wirt-
schaft fort.° Dies folgt aus der Entstehungsgeschichte der Norm

1563 B\/erfGE 5, 25 (28).

1564 B\/erfGE 5, 25 (29).

1565 B\/erfGE 8, 143 (148 f.).

1566 Seiler, in: Epping/Hillgruber, GG, Art. 74, Rn. 32, Stand 15.02.2019.

1567 Maunz/Dirrig, GG, Art. 74, Rn. 133, Stand 23. Erganzungslieferung, Oktober
1984.

1568 B\/erfGE 26, 246 (254).

1569 B\/erfGE 5, 25 (28).

1570 B\/erfGE 5, 25 (29).
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und der Etymologie des Begriffs.2>’! Der Begriff des Gewerbes geht
auf den ,,traditionellen Gewerbebegriff zuriick, der in den Vorlau-
fern des GG und in der Gesetzgebung zum einfachen Gewerberecht
Verwendung fand.*>"? Dieser umfasste den ,,Inbegriff aller auf Ge-
winn abzielenden Betriebe*.2>" An diesem weiten Begriffsverstand-
nis hat der Gesetzgeber auch mit Blick auf Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG
festgehalten.’>"* Als ,,Gewerbe“ i.S.v. Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG ist
dementsprechend jede auf Schaffung einer Lebensgrundlage ange-
legte legale selbststandige Tatigkeit mit Ausnahme der Gewinnung
von natiirlichen Rohstoffen zu verstehen.® Ob im Einzelfall das
einfache Gewerberecht einschlagig ist, ist dabei nicht malgeb-
lich.*>® Unter der Voraussetzung, dass kein speziellerer Kompetenz-
titel einschldgig ist, unterfallen auch die freien Berufe dem verfas-
sungsrechtlichen Gewerbebegriff®’’, zumindest soweit es sich um

gewerbliche freie Berufe handelt®78,

Die schwierige Abgrenzung, inwieweit Vorschriften des Rechts der
freien Berufe als besonderes Gewerberecht von der Bundeskompe-
tenz des Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG erfasst werden®’®, kann hier da-
hinstehen. Zum einen ist das Apothekenwesen seit der Foderalis-
musreform des Jahres 2006 in einem eigenen Kompetenztitel
(Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 Var. 3 GG) geregelt.®® Zum anderen kniip-

fen § 41581 und § 5 ebenso wie § 6 TMG und deren Gegenstiicke in

1571 B\/erfGE 41, 344 (355).

1572 BVerfGE 5, 25 (29).

1573 BVerfGE 41, 344 (353) m.w.N.

1574 BVerfGE 5, 25 (29) teilw. m.w.N.

1575 Maunz/Dirrig, GG, Art. 74, Rn. 139, Stand 23. Erganzungslieferung, Oktober
1984; Seiler, in: Epping/Hillgruber, GG, Art. 74, Rn. 38, Stand 15.02.2019.

1576 Maunz/Durig, GG, Art. 74, Rn. 139, Stand 23.Erganzungslieferung, Oktober
1984.

1577 Maunz/Dirig, GG, Art. 74, Rn. 141, Stand 23. Erganzungslieferung, Oktober
1984.

1578 B\/erfGE 5, 25 (29 f.).

1579 Siehe dazu Maunz/Diirig, GG, Art. 74, Rn. 140, Stand 23. Erganzungsliefe-
rung, Oktober 1984.

1580 Rengeling/Szczekalla, in: Kahl/Waldhoff/Walter, Bonner Kommentar, § 74
Abs. 1 Nr. 11, Rn. 161, S. 65, Stand 131. Erganzungslieferung, September 2007.

1561 \/gl. BT-Drs. 14/6098, S. 20 f. zu § 5 TDG 2001, der als § 4 TMG gem. BT-
Drs. 16/3078, S. 14 unverandert ins TMG tbernommen wurde.
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88 54, 55, 58 RStV ausschlieflich an die Eigenschaft als Dienstean-
bieter von Telemedien an. Es handelt sich somit nicht um berufsbe-
zogene Regelungen, sodass die Rechtsmaterie hier ohnehin nicht
einschlégig ist. § 4 TMG schlieft nur solche Zulassungs- oder An-
meldepflichten aus, die ,,allein an den Umstand ankniipfen®, dass
Telemedien angeboten oder erbracht werden.*8? Dementsprechend
sind in den Féllen, in denen Telemedien ,,in Ausiibung* eines Berufs,
flr den derartige Zugangsvoraussetzungen bestehen, erbracht wer-
den, die fir diesen Beruf geltenden Anforderungen auch bei der Er-
bringung der Telemedien einzuhalten.®® Deutlich wird der aus-
schlieliche Telemedienbezug der Vorschriften auch mit Blick auf
85 Abs. 1 TMG. Ebenso wie trotz der Anmelde- und Zulassungs-
freiheit von Telemedien gem. § 4 TMG berufsrechtliche Erlaubnis-
voraussetzungen eingehalten werden miissen®®*, stehen auch die In-
formationspflichten des § 5 Abs. 1 TMG eigenstandig neben ver-
gleichbaren Vorgaben aus berufsrechtlichen Regelungen, die gem.
85 Abs. 2 TMG unberthrt bleiben. Dies gilt sowohl fir die Infor-
mationspflichten, die eine berufsrechtlich relevante Tétigkeit vo-
raussetzen, neben § 5 Abs. 1 Nr.5 TMG vielfach auch §55 Abs. 1
Nr. 3 TMG, als auch fiir jene, bei denen das nicht der Fall ist.

Unter Handel i.S.v. Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG ist der Austausch von
Waren zu Erwerbszwecken zu verstehen.'® Probleme in Bezug auf
die Abgrenzung von Gewerbe und Handel treten in diesem Zusam-
menhang nicht auf, weil ,,Gewerbe* als Oberbegriff anzusehen ist,
sodass jede als Handel einzuordnende Tétigkeit zugleich ein Ge-
werbe gem. Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG darstellt.1%8 Somit kann auch

1582 \/gl. BT-Drs. 14/6098, S. 20 f. zu § 5 TDG 2001, der als § 4 TMG gem. BT-
Drs. 16/3078, S. 14 unverandert ins TMG (ibernommen wurde.

1583 \/gl. BT-Drs. 14/6098, S. 20 f. zu § 5 TDG 2001, der als § 4 TMG gem. BT-
Drs. 16/3078, S. 14 unverandert ins TMG (ibernommen wurde.

1584 \/gl. BT-Drs. 14/6098, S. 20 f. zu § 5 TDG 2001, der als § 4 TMG gem. BT-
Drs. 16/3078, S. 14 unverandert ins TMG ibernommen wurde; Micklitz/Schirm-
bacher, in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 4 TMG, Rn. 5
f.

1585 Seiler, in: Epping/Hillgruber, GG, Art. 74, Rn. 39, Stand 15.02.2019.

1586 Maunz/Dirig, GG, Art. 74, Rn. 143, Stand 23. Erganzungslieferung, Oktober
1984.
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auf eine genaue Zuordnung der 88 5, 6 TMG verzichtet werden, weil
die davon erfassten Telemedien erwerbswirtschaftlichen Zwecken
dienen und somit zumindest unter dem Teilaspekt des Gewerbes als
Recht der Wirtschaft gem. Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG der Bundes-

kompetenz unterliegen.

In Bezug auf § 4 TMG, der mit § 54 Abs. 1 S. 1 RStV identisch ist,
stellt sich jedoch generell die Frage, inwieweit er in die Kompetenz
des Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG féllt. Anders als in 88 5, 6 TMG erfolgt
keine Begrenzung des Anwendungsbereichs der VVorschrift mit Hilfe
der Merkmale der GewerbsméRigkeit oder der kommerziellen Kom-
munikation auf Telemedien, die bestimmten Zwecken dienen, viel-
mehr findet 8 4 TMG auf samtliche Telemedien, also auch auf die-
jenigen, die keinen gewerblichen Zwecken i.S.d. Art. 74 Abs. 1
Nr. 11 GG dienen, Anwendung. Hinsichtlich der VerfassungsméaRig-
keit des § 4 TMG bestehen mit Blick auf die Gesetzgebungskompe-
tenz des Bundes keine Bedenken, soweit die Regelung Telemedien
betrifft, die wirtschaftlichen Zwecken dienen. In diesem Zusammen-
hang regelt § 4 TMG eine Frage der ,,wirtschaftliche[n] Betéti-
gung“%®” und ist dementsprechend als Recht der Wirtschaft i.S.d.
Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG anzusehen.

In Bezug auf die Telemedien, die nicht wirtschaftlichen Zwecken
dienen, ist die Gesetzgebungskompetenz des Bundes nach Art. 74
Abs. 1 Nr. 11 GG jedoch nicht eroffnet. Es ist auch keine der unge-
schriebenen Gesetzgebungskompetenzen®®® des Bundes einschlé-
gig. Diese Form der Zustandigkeitseroffnung ist mit Blick auf
Art. 30, 70 Abs. 1 GG als ,,grundlegende Zustindigkeitsnorm[en]
[...] der Lander<'%® generell als Ausnahme anzusehen und besteht

dementsprechend nur unter engen Voraussetzungen®®% 1% Sje jst

1587 B\/erfGE 8, 143 (149).

1588 BV/erfGE 98, 265 (299).

1589 Jaeckel, in: Schmidt-Bleibtreu u.a., GG, Art. 30, Rn. 4 zu Art. 30 GG.

159 B\/erfGE 98, 265 (299).

1591 Sjehe dazu Jaeckel, in: Schmidt-Bleibtreu u.a., GG, Art. 30, Rn. 28 ff. teilw.
m.w.N.
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dartiber hinaus in threm Umfang beschrankt und ermdchtigt nur
dazu, die zu einer sinnvollen Auslibung der jeweiligen geschriebe-
nen Gesetzgebungszustandigkeit erforderlichen Einzelbestimmun-
gen zu treffen.’>*2 Die Annahme einer ungeschriebenen Gesetzge-
bungskompetenz des Bundes darf nicht dazu fiihren, dass ein kom-
pletter Bereich, der in die Zustandigkeit der Lander fallt, auf diesem
Weg auf den Bund verlagert wird.*>° Der Sache nach handelt es sich
bei den ungeschriebenen Gesetzgebungskompetenzen eher um das

Ergebnis einer Auslegung von bestehenden Kompetenztiteln. %%

Eine Kompetenz kraft Sachzusammenhangs erfordert, dass ein aus-
driicklich unter eine Bundeszustindigkeit fallender Bereich ,,ver-
standigerweise® nicht geregelt werden kann, ohne dass gleichzeitig
eine nicht in die Kompetenz des Bundes fallende Materie ebenfalls
geregelt wird.*®*® Ein solcher innerer Zusammenhang besteht mit
Blick auf die Bestimmungen zur Zulassungs- und Anmeldefreiheit
von Telemedien nicht. Es sind keine Anhaltspunkte daftr ersichtlich,
dass die Zugangsvoraussetzungen fur Telemedien, die gewerblichen
Zwecken dienen, ,,verstindigerweise %% nur geregelt werden kénn-
ten, wenn zugleich die entsprechenden Anforderungen fiir andere

Arten von Telemedien normiert werden.

Es liegt auch kein Fall einer Annexkompetenz*®® vor. Eine solche
ist nur gegeben, wenn fir eine sinnvolle Regelung einer ausdricklich
normierten Materie®*® | punktuelle“**® Vorgaben auch fiir die Be-
reiche der Gefahrenabwehr®®® oder des Vollzugs von Gesetzen!%
erforderlich sind. Eine solche Konstellation liegt hier nicht vor, da

1592 B\/erfGE 98, 265 (299).

1593 BV/erfGE 98, 265 (300).

1594 Jaeckel, in: Schmidt-Bleibtreu u.a., GG, Art. 30, Rn. 32.
159% B\/erfGE 3, 407 (421).

159 B\/erfGE 3, 407 (421).

1597 BVerfGE 98, 265 (299).

1598 B\/erfGE 98, 265 (299).

159 B\/erfGE 22, 180 (210).

1600 B\/erfGE 109, 190 (215 f.).

1601 B\/erfGE 22, 180 (210).
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die Anmelde- und Zulassungsvorgaben fiir Telemedien, die gewerb-
lichen Zwecken dienen, zu den entsprechenden Bestimmungen fur
sonstige Telemedien nicht in einem auf einer derartigen zeitlichen
Abfolge beruhenden Verhaltnis stehen, sondern identische Sachver-
halte flir verschiedene Kategorien von Telemedien regeln.

1602 st ebenfalls nicht

Eine Bundeskompetenz kraft Natur der Sache
gegeben. Eine solche kommt nur fir diejenigen Regelungsbereiche
in Betracht, die direkt ,,aus dem Wesen und der verfassungsmafigen
Organisation des Bundes“ folgen!®®, Sich auf diese Weise erge-
bende Bundeszustidndigkeiten miissen als ,,begriffsnotwendig® er-
scheinen und sich ,,unter Ausschluss anderer Moglichkeiten sachge-
rechter Losung[en]* als zwingend darstellen.’®%* Erforderlich ist
also, dass nur eine Regelung durch den Bund in Frage kommt!6%,
Ein derartiger Fall liegt hier nicht vor. Zugangsregelungen fiir Tele-
medien sind nicht notwendigerweise durch Bundesgesetze zu regeln.
Dies wird schon daran deutlich, dass sich eine wortliche Entspre-
chung des bundesrechtlichen 8§ 4 TMG in dem zum Landesrecht zu
zdhlenden 854 Abs.1 S.1 RStV findet. Dementsprechend sind
schon bei der Neuregelung dieser Materie'®%® sowohl der Bundes-
als auch die Landesgesetzgeber davon ausgegangen, dass Zulas-
sungs- und Anmeldevorgaben fiir Telemedien zumindest nicht voll-
umfanglich in die Zustandigkeit des Bundes fallen. Auch in Bezug
auf die Bestimmungen zur Zulassungs- und Anmeldefreiheit von Te-
lemedien, die nicht gewerblichen Zwecken dienen und fir die somit
Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG nicht einschlagig ist, ist nicht ersichtlich,
dass eine Regelung durch den Bund der einzig gangbare Weg wére,
sodass vorliegend auch eine Zustandigkeit des Bundes kraft Natur

der Sache ausscheidet.

1602 B\/erfGE 3, 407 (422).

1603 B\/erfGE 3, 407 (422).

1604 B\/erfGE 11, 89 (99).

1605 B\/erfGE 3, 407 (421); 11, 89 (98 f.) m.w.N.

1606 Zum Gesetzgebungsverfahren siehe Gliederungspunkt C.1.
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Dies flhrt im Ergebnis dazu, dass der Bund in Bezug auf § 4 TMG
gem. Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG kompetent zum Erlass der Norm war,
soweit sie die Zulassungs- und Anmeldefreiheit von zu wirtschaftli-
chen Zwecken dienenden Telemedien betrifft. Die Bundeskompe-
tenz des Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG erstreckt sich jedoch nicht auf den
Bereich der Telemedien, mit denen anderweitige Ziele verfolgt wer-
den. Genau spiegelverkehrt dazu verhalt es sich mit der grundsatzli-
chen Gesetzgebungskompetenz der Lander (Art. 30, 70 Abs. 1 GG).
Hier besteht wegen Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG keine Kompetenz in
Bezug auf die Zulassungs- und Anmeldefreiheit von zu wirtschaftli-
chen Zwecken eingesetzten Telemedien, weil der Bund insoweit von
seiner Kompetenz Gebrauch gemacht hat (Art. 72 Abs. 2 GG), wéh-
rend die Lander hinsichtlich der tibrigen Telemedien zur Regelung
befugt sind. Somit sind sowohl 8 4 TMG als auch 8 54 Abs. 1 S. 1

RStV teilweise als verfassungswidrig anzusehen.

Im Gegensatz zu § 4 TMG betreffen 88 5, 6 TMG ausschliel3lich als
gewerbsmaRig einzustufende Telemedien und sind dementspre-
chend mit Blick auf Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG kompetenzgemaR er-
lassen worden. Da insofern keine Zweifel an ihrer Verfassungsma-
Rigkeit bestehen, sind hier nun die thematisch vergleichbaren Vor-
schriften des RStV in Bezug auf die Einhaltung der Kompetenzver-
teilung naher zu betrachten. Wéahrend die Informationspflichten des
85 Abs. 1 TMG nur auf gewerbsmaRige Telemedien Anwendung
finden, bezieht sich § 55 Abs. 1 RStV auf alle nicht ausschliel3lich
privaten oder familidren Zwecken dienenden Telemedien. Der sach-
liche Anwendungsbereich des § 55 Abs. 1 RStV ist dementspre-
chend weiter gefasst als der des § 5 Abs. 1 TMG, mit Blick auf die
gewerbsmaRigen Telemedien ist jedoch eine Uberschneidung der
Regelungsgegenstande von § 5 Abs. 1 TMG und 8 55 Abs. 1 RStV
zu beobachten. In Bezug auf die gewerbsmaRiigen Telemedien hat
der Bund durch 8 5 Abs. 1 TMG von seiner Gesetzgebungskompe-
tenz (Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG) Gebrauch gemacht, sodass die Lan-
der diesbeziiglich nicht zur Gesetzgebung befugt sind (Art. 72
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Abs. 1 GG). Somit ist § 55 Abs. 1 RStV, soweit er geschaftsmaRige
Telemedien betrifft, verfassungswidrig.1®%’ In Bezug auf diejenigen
Telemedien, die nicht als gewerbsméRig einzuordnen sind, aber den-
noch nicht ausschlief3lich privaten oder familidaren Zwecken dienen,
bestehen hingegen keine Bedenken hinsichtlich der Verfassungsma-
Rigkeit.

Ahnlichen Bedenken begegnet auch § 58 Abs. 1 S. 1 RStV. Dort
wird festgelegt, dass Werbung klar als solche erkennbar und deutlich
von den (brigen Inhalten abgegrenzt sein muss. § 6 Abs. 1 Nr. 1
TMG enthalt eine vergleichbare Vorgabe fir den gesamten Bereich
der kommerziellen Kommunikation, erwéhnt dabei jedoch nur die
klare Erkennbarkeit. Da Werbung ein Unterfall der kommerziellen
Kommunikation ist% ist hier das Verhiltnis von genereller Rege-
lung und Teilbereichsregelung im Vergleich zu 85 Abs. 1 TMG,
8 55 Abs. 1 RStV umgekehrt. Fir § 58 Abs. 1 S. 1 RStV verbleibt
dabei neben § 6 Abs. 1 Nr. 1 TMG in Bezug auf die erfassten Kom-
munikationsformen kein eigenstandiger Anwendungsbereich. Inso-
weit hat der Bund auch hier von seiner Gesetzgebungskompetenz
Gebrauch gemacht, sodass keine Zustandigkeit der Lander besteht.
Dasselbe gilt auch fiir den zweiten Teil der Vorgaben des § 58 Abs. 1
S. 1 RStV betreffend die Abgrenzung der Werbung von den sonsti-
gen Inhalten des Angebots, der keine Entsprechung im Wortlaut des
86 Abs. 1 Nr. 1 TMG findet. Die in § 6 Abs. 1 Nr. 1 TMG gefor-

derte Erkennbarkeit ist jedoch dahingehend zu verstehen, dass sich

1607 A.A. Bronneke, in: RoBnagel, Kommentar Telemediendienste, § 5 TMG,
Rn. 29, der von einer partiellen Parallelregelung ausgeht; Hartstein, in: ders. u.a.,
RStV, § 55 RStV, Rn. 6 f. teilw. m.w.N., Stand 74. Ergénzungslieferung, Juni
2018, der die Vorgaben von 8 5 TMG als weitergehende Informationspflichten
ansieht; so in Bezug auf 88 5, 6 TMG auch Lent, in: Gersdorf/Paal, Informations-
und Medienrecht, 8 55 RStV, Rn. 4a, Stand 01.11.2019; Micklitz/Schirmbacher,
in: Spindler/Schuster, Recht der elektronischen Medien, § 55 RStV, Rn. 5; so in
Bezug auf 8§ 5, 6 TMG auch Held, in: Binder/Vesting, Rundfunkrecht, § 55 RStV,
Rn. 15; ebenfalls kritisch zu § 55 Abs. 1 RStV Engels/Jurgens/Fritzsche, K&R
2007, S. 57 (63), die einer Regelung im TMG den Vorzug geben wirden.

1608 Kitz, DB 2007, S. 385 (387); Martini, in: Gersdorf/Paal, Informations- und
Medienrecht, 8 2 TMG, Rn. 27, Stand 01.08.2019; Schmitt, in: RoRnagel, Kom-
mentar Telemediendienste, § 6 TMG, Rn. 16.
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die kommerzielle Kommunikation von den tbrigen Inhalten abhe-
ben muss.**® Dies schlieft die in § 58 Abs. 1 S. 1 RStV genannte
Anforderung an die Abgrenzung mit ein. Somit besteht auch inso-
weit keine Gesetzgebungskompetenz der Lander, sodass im Ergeb-

nis der gesamte § 58 Abs. 1 S. 1 RStV verfassungswidrig ist*¢°,

Auch mit Blick auf § 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG und § 58 Abs. 4 i.V.m.
8 8a Abs. 1 S. 2-4 RStV, die die bei Gewinnspielen erforderlichen
Angaben betreffen, gibt es Uberschneidungen zwischen den Rege-
lungen des TMG und des RStV. Wie im Verhaltnis von § 5 Abs. 1
TMG und § 55 Abs. 1 RStV ist zunéchst festzustellen, dass der An-
wendungsbereich des § 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG nur einen Teil des An-
wendungsbereichs von § 58 Abs. 4 i.V.m. 8 8a Abs. 1 S. 2-4 RStV
ausmacht. Wéhrend 8 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG nur diejenigen Gewinn-
spiele erfasst, die einen Werbecharakter aufweisen, unterfallen § 58
Abs. 4i.V.m. § 8a Abs. 1 S. 2-4 RStV samtliche Gewinnspiele in an
die Allgemeinheit gerichteten Telemedien, ohne dass eine Ein-
schrankung auf bestimmte Zwecke erfolgen wiirde. Dementspre-
chend begegnen die Vorschriften des 8 58 Abs. 4 i.V.m. § 8a Abs. 1
S. 2-4 RStV mit Blick auf die Gesetzgebungskompetenz der Lander
keinen Bedenken, soweit sie diejenigen Gewinnspiele betreffen, die
nicht von § 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG erfasst sind.

In Bezug auf die tbrigen Gewinnspiele kann hinsichtlich der Ver-
fassungsmaRigkeit von § 58 Abs. 4 i.V.m. § 8a Abs. 1 S. 2-4 RStV
dagegen keine generelle Aussage getroffen werden, vielmehr ist je-
der Satz einzeln zu betrachten. Zwischen den einzelnen Reglungen
des § 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG und des 8 58 Abs. 4 i.V.m. § 8a Abs. 1
S. 2-4 RStV sind in unterschiedlichem Umfang Schnittmengen zu

1609 \/gl. BT-Drs. 14/6098, S. 22 zu § 7 TDG 2001, der als § 6 TMG gem. BT-Drs.
16/3078, S. 15 unverandert ins TMG Ubernommen wurde.

1610 A A Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 58 RStV,
Rn. 1, Stand 01.08.2018; Kreile, in: Hartstein u.a., RStV, § 58 RStV, Rn. 3, Stand
65. Erganzungslieferung, Juli 2016; Smid, in: Spindler/Schuster, Recht der elekt-
ronischen Medien, § 58 RStV, Rn. 3, die jeweils von einem generellen Nebenei-
nander von § 6 TMG und § 58 RStV ausgehen.
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beobachten. Die Anforderung des 8 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG, dass die
erfassten Gewinnspiele klar als solche erkennbar sein mussen, findet
sich auch, zwar nicht ausdrticklich genannt, als Bestandteil des gem.
8 58 Abs. 4i.V.m. 8§ 8a Abs. 1 S. 2 RStV einzuhaltenden Gebots der
Transparenz und des Verbraucherschutzes sowie als Teil des Irre-
flhrungsverbots des § 58 Abs. 4 i.V.m. § 8a Abs. 1 S. 3 RStV. In
Bezug auf die klare Erkennbarkeit von Gewinnspielen mit Wer-
becharakter hat der Bund von seiner Gesetzgebungskompetenz gem.
Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG Gebrauch gemacht, sodass § 58 Abs. 4
i.V.m. § 8a Abs. 1 S. 2, 3 RStV insoweit verfassungswidrig ist*1!,
Weitere, die gleiche Regelungsmaterie betreffende VVorgaben finden
sich ebenfalls in 8 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG sowie in § 58 Abs. 4 i.V.m.
§8a Abs. 1 S. 4 RStV. § 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG legt fest, dass die Be-
dingungen fir die Teilnahme an Gewinnspielen mit Werbecharakter
leicht zuganglich sein und klar und unzweideutig angegeben werden
mussen. Demgegentiber ist gem. § 58 Abs. 4i.V.m. § 8a Abs. 1 S. 4
RStV bei allen von § 58 Abs. 4 RStV erfassten Gewinnspielen ge-
nerell Uber die Teilnahmekosten, die Teilnahmebedingungen und die
Auflésung der gestellten Aufgabe zu informieren. Diese einzelnen
Punkte sind allesamt unter den Oberbegriff der Teilnahmebedingun-
gen des § 6 Abs. 1 Nr. 4 TMG zu subsumieren®®!?, die dort gefor-
derte Form der Zuganglichmachung dieser Bedingungen stellt ho-
here Anforderungen auf als eine bloRe Information gem. § 58 Abs. 4
i.V.m. 8§ 8a Abs. 1 S. 4 RStV. Dementsprechend hat der Bundesge-
setzgeber auch hier in Bezug auf die Gewinnspiele mit Werbecha-
rakter von seiner Gesetzgebungskompetenz Gebrauch gemacht, so-
dass insoweit auch hier keine Befugnis der L&nder besteht, den Sach-

verhalt zu regeln.

1611 A A, Fiedler, in: Gersdorf/Paal, Informations- und Medienrecht, § 58 RStV,
Rn. 1, Stand 01.08.2018; Kreile, in: Hartstein u.a., RStV, § 58 RStV, Rn. 3, Stand
65. Erganzungslieferung, Juli 2016; Smid, in: Spindler/Schuster, Recht der elekt-
ronischen Medien, § 58 RStV, Rn. 3, die jeweils von einem generellen Nebenei-
nander von § 6 TMG und § 58 RStV ausgehen.

1612 Siehe dazu Micklitz/Schirmbacher, in: Spindler/Schuster, Recht der elektroni-
schen Medien, § 6 TMG, Rn. 78; Schmitt, in: RoRnagel, Kommentar Telemedien-
dienste, 8 6 TMG, Rn. 31.
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Im Ergebnis bleibt festzuhalten, dass § 58 Abs. 1 S. 1 RStV wegen
fehlender Gesetzgebungskompetenz der L&nder insgesamt verfas-
sungswidrig ist, wahrend § 4 TMG, §54 Abs. 1 S. 1, § 55 Abs. 1,
8 58 Abs. 4i.V.m. § 8a Abs. 1 S. 2-4 RStV aus Kompetenzgrinden

teilweise nicht mit der Verfassung ubereinstimmen.

D. Ubertragbarkeit der Rechtsprechung im Bereich der Rechte des
geistigen Eigentums zur starkeren Inpflichtnahme von Access-
und Hostprovidern

Wahrend Diensteanbieter in vollem Umfang zur Kontrolle eigener
Informationen®®®® verpflichtet sind (§ 7 Abs. 1 TMG)*%*, bestehen
Pflichten fiir jene Diensteanbieter, die lediglich fremde Informatio-
nen speichern, in einem Kommunikationsnetz tbermitteln oder den
Zugang zu ihnen vermitteln (88§ 8 ff. TMG)®, nur innerhalb der
Grenzen von § 7 Abs. 2, 3 S. 1 TMG?®, Vor allem auf dem Gebiet
des Urheberrechts und ahnlicher Rechte des geistigen Eigentums ist
festzustellen, dass in der Rechtsprechung sowohl auf nationaler als
auch auf europaischer Ebene sowohl Access- als auch Hostprovider
zu weitreichenden Filter- und Sperrmalinahmen verpflichtet wer-
den.’®Y” Unter dem Gesichtspunkt einer moglichst effektiven Gefah-
renabwehr stellt sich die Frage, ob derartige MalRnahmen auch im
Rahmen eines medienrechtlichen VVorgehens im Zusammenhang mit

dem illegalen E-Commerce mit Arzneimitteln in Betracht kommen.

1613 Zum Begriff der Information siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1614 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 7 TMG, Rn. 6.

1615 Sjehe zu den einzelnen Kategorien von Diensteanbietern Gliederungspunkt
C.111.3.a)bb).

1616 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.4.

1617 Siehe zu der Entwicklung einer verstirkten Inpflichtnahme etwa H. Frey, Die
Haftung von Host-Providern, S. 51 ff.
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I.  Rechtsprechung des EUGH

Ausgangspunkt der Tendenz, Host- und Accessprovider®8, starker
in die Pflicht zu nehmen, war auf europaischer Ebene das Urteil des
EuGH?*®1®in Sachen L"Oréal u.a. Erstmals war der Umfang der einen
Hostprovider®?®, vorliegend handelte es sich um einen Betreiber ei-
nes Internetmarktplatzes, treffenden Uberwachungspflichten bei
markenrechtlichen VerstoRen Gegenstand einer Entscheidung®®?:,
Dabei urteilte der EUGH, dass die Mitgliedstaaten verpflichtet seien,
zu gewahrleisten, dass die nationalen Gerichte Betreiber von Inter-
netmarktplatzen zum Schutz von Rechten des geistigen Eigentums
Dritter nicht nur zur Unterbindung von durch deren Nutzer verur-
sachte Rechtsverletzungen verpflichten kénnen, sondern auch dazu,
MaRnahmen zu ergreifen, die weiteren gleichartigen Rechtsverlet-
zungen vorbeugen.%?2 Der Umfang dieser Pflichten diirfe jedoch mit
Blick auf Art. 15 Abs. 1 RL 2000/31/EG nicht so weit gehen, dass
der Hostprovider sdmtliche von seinen Nutzern gespeicherte Infor-

mationen ,,aktiv iiberwachen miisste.'%%3

Im Rahmen einer weiteren, gegen einen Accessprovider gerichteten,
Urheberrechtsklage®?* hat der EuGH im November desselben Jah-
res in Sachen Scarlet Extended entschieden, dass von einem Zu-
gangsvermittler nicht verlangt werden kénne, zur vorbeugenden'®?
Verhinderung von Rechtsverstofien auf eigene Kosten ein zeitlich

unbegrenztes, samtliche seiner Nutzer und die gesamte (iber seinen

1618 Zu den Begriffen siehe Gliederungspunkte C.111.3.a)bb)bbb), ccc).
1619 EYGH, Urteil vom 12.07.2011 — C-324/09, Slg. 2011, 1-6073 — L"Oréal u.a.
1620 EYGH, Urteil vom 12.07.2011 — C-324/09, Slg. 2011, 1-6073, Rn. 106 ff. —
L Oréal u.a.
1621 EyGH, Urteil vom 12.07.2011 — C-324/09, Slg. 2011, 1-6073, Rn. 144 —
L Oréal u.a.
1622 EyGH, Urteil vom 12.07.2011 — C-324/09, Slg. 2011, 1-6073, Rn. 141, 144 —
L Oréal u.a.
1623 EUGH, Urteil vom 12.07.2011 — C-324/09, Slg. 2011, 1-6073, Rn. 139 —
L Oréal u.a.
1624 EUGH, Urteil vom 24.11.2011 — C-70/10, Slg. 2011, 1-12006 — Scarlet Exten-
ded.
1625 Generalanwalt Cruz Villalén, Schlussantrage vom 14.04.2011 — C-70/10, Slg.
2011, 1-11962, 1.4. — Scarlet Extended.
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Dienst ablaufende Kommunikation betreffendes praventives®Z
,Filter- und Sperrsystem*1®?’ zu unterhalten.'®?® Eine solche Anord-
nung ware als eine gem. Art. 15 Abs. 1 RL 2000/31/EG verbotene
generelle Uberwachungsverpflichtung anzusehen.'®?® Mit der glei-
chen Begriindung®®® hat es der EuGH auch wenige Monate spéter
im Urteil*®3! in Sachen SABAM, wiederum in einer urheberrechtli-
chen Fallgestaltung®®®?, fir unzulassig erklart, einem Hostprovi-
der'®®, im vorliegenden Fall einem Betreiber eines sozialen Netz-
werks!®®* die Einrichtung eines vergleichbaren Filtersystems®% fur
samtliche auf seinen Rechnern von Nutzern gespeicherte Dateien®3®

aufzuerlegen.

Im Urteil'®3" in Sachen UPC Telekabel Wien hat der EuGH den Um-
fang, in dem Accessprovider bei Verstolien ihrer Nutzer gegen das
Urheberrecht oder dhnliche Schutzrechte®® zur Sperrung von An-
geboten verpflichtet werden diirfen, weiter prazisiert. Eine gerichtli-
che Anordnung, den Zugang zu einer bestimmten Website zu sper-
ren, sei im Grundsatz zulassig, insbesondere, wenn die Auswahl der
technischen Umsetzung dem Diensteanbieter tiberlassen bleibe.6%°
Unvereinbar mit Art. 15 Abs. 1 RL 2000/31/EG waére es dahingegen,

1626 EYGH, Urteil vom 24.11.2011 — C-70/10, Slg. 2011, 1-12006, Rn. 29 — Scarlet
Extended.

1627 Generalanwalt Cruz Villalén, Schlussantrage vom 14.04.2011 — C-70/10, Slg.
2011, 1-11962, 1.3. — Scarlet Extended.

1628 EYGH, Urteil vom 24.11.2011 — C-70/10, Slg. 2011, 1-12006, Rn. 54 — Scarlet
Extended.

1629 EYGH, Urteil vom 24.11.2011 — C-70/10, Slg. 2011, 1-12006, Rn. 40 — Scarlet
Extended.

1630 EyGH, Urteil vom 16.02.2012 — C-360/10, Rn. 33 f. — SABAM.

1631 EyGH, Urteil vom 16.02.2012 — C-360/10 — SABAM.

1632 EyGH, Urteil vom 16.02.2012 — C-360/10, Rn. 15 ff. - SABAM.

1633 EyGH, Urteil vom 16.02.2012 — C-360/10, Rn. 27 — SABAM.

1634 EyGH, Urteil vom 16.02.2012 — C-360/10, Rn. 16 — SABAM.

1635 Sjehe zu den einzelnen Kriterien EuGH, Urteil vom 16.02.2012 — C-360/10,
Rn. 26 — SABAM.

1636 EyGH, Urteil vom 16.02.2012 — C-360/10, Rn. 34 ff. - SABAM.

1637 EyGH, Urteil vom 27.03.2014 — C-314/12 — UPC Telekabel Wien.

1638 EuGH, Urteil vom 27.03.2014 — C-314/12, Rn. 11, 25 — UPC Telekabel Wien.
1639 EyGH, Urteil vom 27.03.2014 — C-314/12, Rn. 64 — UPC Telekabel Wien,
siehe dort auch zu den weiteren Kriterien fur die Zulassigkeit.
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den Accessprovider zu einer aktiven Suche nach unter anderen Do-
mains®* abrufbaren Vervielfaltigungen der beanstandeten Website
oder zu einer Filterung sémtlicher tber seinen Dienst zuganglich ge-
machter Informationen auf die betreffende Rechtsverletzung hin und

einer Sperrung einschlagiger Angebote zu verpflichten.1%4

Il.  Rechtsprechung des BGH

Derartige Pflichten hat auch der BGH in erster Linie mit Blick auf
Hostprovider'®*2 vorrangig in markenrechtlichen Sachverhalten be-
statigt und dabei zum Teil in anderen Zusammenhéngen entwickelte
Grundsatze auf Sachverhalte mit Internetbezug ubertragen®®*3. So
hat der BGH zu einem markenrechtlichen Sachverhalt entschieden,
dass es einem Hostprovider'®*, in diesem Fall einem Betreiber einer
Internetauktionsplattform®4, unzumutbar sei, samtliche von Nut-
zern eingestellte Informationen*®4® vor Veroffentlichung auf Rechts-
verletzungen hin zu tberprifen, jedoch sei der Diensteanbieter ver-
pflichtet, nach einem Hinweis auf einen solchen VerstoR tatig zu
werden, indem er die konkrete Verletzungshandlung unterbindet und
Vorkehrungen zur Verhinderung weiterer gleichgelagerter VerstoRe
trifft.14” In einer dhnlichen Fallkonstellation hat der BGH unter Be-
zugnahme auf Art. 15 Abs. 1 RL 2000/31/EG und § 7 Abs.2 S. 1
TMG 2007 = § 7 Abs. 2 TMG?%® diese Sichtweise insoweit besta-
tigt, als dass dem Hostprovider die Einrichtung von Filtersystemen
zum Aufsplren von rechtsverletzenden Angeboten unter der Vo-

raussetzung, dass die Erkennung derartiger Angebote automatisiert

1640 Zum Begriff der Domain siehe Gliederungspunkt C.I1.3.

1641 Generalanwalt Cruz Villalén, Schlussantrage vom 26.11.2013 — C-314/12,
Rn. 77 f. — UPC Telekabel Wien.

1642 Zum Begriff des Hostproviders siehe Gliederungspunkt C.111.3.a)bb)bbb).
1643 Siehe dazu BGHZ 158, 236 (251).

1644 BGHZ 158, 236 (236, 246) zu TDG 2001.

1645 BGHZ 158, 236 (238) zu TDG 2001.

1646 Zum Begriff der Information siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1647 BGHZ 158, 236 (251 f.) zu TDG 2001; so auch BGHZ 191, 19 (26) m.w.N.;
BGH, MMR 2015, S. 674 (677) m.w.N.

1648 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.4.
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erfolgt, zumutbar sei.!®*® In einem Verfahren gegen einen ,,File-
Hosting-Dienst®, also ein Angebot, bei dem der Anbieter den Nut-
zern Speicherplatz zum Hochladen von Dateien zur Verfligung
stellt!%%° und das dementsprechend ebenfalls als Hostproviding ein-
zustufen ist!%!, hat der BGH die diese Diensteanbieter treffende
Pflicht, weitere gleichartige RechtsverstdRe zu verhindern, dahinge-
hend ausgelegt, dass diese Verpflichtung Verletzungen derselben
Rechtsposition sowohl durch denselben als auch durch andere Nut-
zer des Dienstes betrifft.16°2

I1l.  Ubertragbarkeit der Rechtsprechung auf das Vorgehen gegen

den illegalen E-Commerce mit Arzneimitteln

In mehreren Entscheidungen hat der BGH diese Grundsatze auch auf
andere Teilbereiche des Zivilrechts tbertragen. Zu beobachten war
dies mehrfach in Bezug auf Unterlassungsanspriiche wegen Verlet-
zung des allgemeinen Personlichkeitsrechts!®>® oder wettbewerbs-
rechtlicher Vorgaben®*. Schon anhand dessen wird deutlich, dass
es sich bei den streitgegenstandlichen Verpflichtungen der unter-
schiedlichen Provider in Bezug auf die Verhinderung von Rechts-
verletzungen nicht um spezifisch dem Urheber- und Markenrecht zu-
zuordnende Malinahmen handelt. Ob ein dhnlich gelagertes VVorge-
hen gegen Host- und Accessprovider'® im Zusammenhang mit dem
illegalen Arzneimittelversandhandel jedoch tatsachlich in Betracht
kommt, hangt davon ab, ob die einschldgigen Vorschriften entspre-
chende Ermachtigungsgrundlagen enthalten. Verwaltungsgerichtli-
che Entscheidungen zu dem Thema stehen, soweit ersichtlich, noch

aus. Die im Zusammenhang mit den Pflichten von Diensteanbietern,

1649 BGH, GRUR 2011, S. 152 (154 f.) teilw. m.w.N.
1650 BGHZ 194, 339 (340).
1651 BGHZ 194, 339 (346).
162 BGHZ 194, 339 (349).
1653 Sjehe dazu BGH, GRUR Int. 2012, S. 259 (261); GRUR 2016, S. 855 (857),
jew. m.w.N.
165 BGHZ 173, 188 (203); BGH, GRUR 2015, S. 1129 (1133).
165 7y diesen Providerkategorien siehe Gliederungspunkte C.111.3.a)bb)bbb),
cce).
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die Tatigkeiten in Bezug auf fremde Informationen?®® ausfiihren, er-
gangenen Entscheidungen der Verwaltungsgerichte betrafen die
Sperrung einzelner Websites durch Accessprovider.'®®’ In der Lite-
ratur ist die Verpflichtung von Host- und Accessprovidern Uber die
Entfernung oder Sperrung beanstandeter Informationen hinaus auch
zur Unterbindung weiterer gleichartiger Rechtsverletzungen wegen
der Néhe solcher Anordnungen zu einer Auferlegung einer gem. § 7
Abs. 2 TMG nicht zulassigen allgemeinen Pflicht zur Uberwa-
chung®®®® der von ihren Diensten gespeicherten bzw. (ibertragenen
Informationen und Nachforschung in Bezug auf auf rechtswidrige

Tatigkeiten hindeutende Umstande generell nicht unumstritten.16°

Die Frage der Rechtmaliigkeit eines VVorgehens gegen Host- und Ac-
cessprovider stellt sich auch mit Blick auf MalRnahmen gegen den
illegalen E-Commerce mit Arzneimitteln nur hinsichtlich solcher
Verpflichtungen von Providern, die nicht eindeutig unter § 7 Abs. 2
oder unter 8 7 Abs. 3 S. 1 TMG fallen. Eine Verpflichtung von Ac-
cess- oder Hostprovidern, die dazu flhrt, dass sie die fremden Infor-
mationen, zu denen sie den Zugang zur Nutzung vermitteln bzw. die
sie speichern, Uberwachen oder nach Umstdnden, die auf eine

Rechtsverletzung hindeuten, forschen mdssen, ist unzuléssig, weil

165 Zum Begriff der Information siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1657 Sjehe etwa OLG Hamburg, GRUR-RR 2014, S. 140 ff.; OVG Minster, NJW
2003, S. 2183 ff. zu MDStV 2001; VG Arnsberg, ZUM-RD 2005, S. 293 ff. zu
MDStV 2001; VG Dusseldorf, Urteil vom 29.11.2011, Az.: 27 K 3883/11,
BeckRS 2012, 45406; ZUM-RD 2012, S. 362 ff.; MMR 2015, S. 352 (352); VG
Gelsenkirchen, Urteil vom 28. Juli 2006, Az.: 15 K 2170/03, BeckRS 2007, 21504;
VG KoéIn, ZUM-RD 2012, S. 352 ff.; siehe dazu auch Roggenkamp/Stadler, in:
Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 10, Rn. 216.

16%8 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.V.4.

1659 Altenhain, in: Joecks/Miebach, MiiKo StGB, § 7 TMG, Rn. 7, m.w.N.; Poche,
in: Raue/Hegemann, Anwaltshandbuch Urheber- und Medienrecht, § 30, Rn. 95;
zu 87 Abs. 2 S. 1, 2 TMG 2007, entspricht im Wesentlichen § 7 Abs. 2, 3 S. 1
TMG,; kritisch etwa Hoffmann/Volkmann, in: Spindler/Schuster, Recht der elekt-
ronischen Medien, 8 7 TMG, Rn. 35, 40; Jandt, in: RoRnagel, Kommentar Tele-
mediendienste, § 7 TMG, Rn. 48; Roggenkamp/Stadler, in: Heckmann, jurisPK
Internetrecht, Kap. 10, Rn. 103 ff., teilw. zu § 7 Abs. 2 S. 1, 2 TMG 2007, ent-
spricht im Wesentlichen 8 7 Abs. 2, 3 S. 1 TMG; siehe dazu auch schon Stadler,
Haftung fur Informationen, Rn. 30c zu TDG 2001; zustimmend etwa Lehment,
WRP 2003, S. 1058 (1063 ff.) zu TDG 2001; Markus Réssel/Martina Rossel, CR
2005, S. 809 (813 ff.) zu TMG 2007 Entwurf.
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die Diensteanbieter dazu gem. 8 7 Abs. 2 TMG gerade nicht ver-
pflichtet sind. Eine Verpflichtung zur Entfernung von Informationen
oder zur Sperrung des Zugangs zu ihnen auf Grund einer gesetzli-
chen Grundlage durch Behdrden oder Gerichte ist dahingegen gem.
87 Abs. 3S. 1 TMG zuléssig.

Im Einzelnen ergibt sich folgendes Bild: Unproblematisch ist eine
Sperrungsanordnung gegenuber einem Accessprovider, die ihn le-
diglich dazu verpflichtet, den Zugang zu einer bestimmten Website
zu sperren®®, Eine solche Anordnung fallt unter § 7 Abs. 3 S. 1
TMG. Gem. 8 7 Abs. 3 S. 1 TMG muss einer entsprechenden Ver-
pflichtung ein allgemeines Gesetz zu Grunde liegen. In Bezug auf
ein medienrechtliches VVorgehen im Zusammenhang mit dem illega-
len Onlinehandel mit Arzneimitteln ist § 59 Abs. 4 S. 1 RStV1%%! die
Rechtsgrundlage flr eine solche Sperrungsanordnung gegentber
Accessprovidern. Anders stellt sich die Situation dar, wenn nicht die
Sperrung des Zugangs zu bestimmten Informationen, sondern deren
Loschung verlangt wird'®2, Unabhangig davon, ob die Anordnung
im Einzelfall so weitreichende Verpflichtungen enthalt, dass sie
nicht mehr unter 8 7 Abs. 3 S. 1 TMG féllt, sondern als gem. § 7
Abs. 2 TMG unzulé&ssige allgemeine Monitoringpflicht einzustufen
ist'®53 kommt eine Léschungsanordnung als behordliches Vorgehen
im Zusammenhang mit dem illegalen E-Commerce mit Arzneimit-
teln nicht in Betracht, weil es insoweit an einer Erméchtigungs-
grundlage fehlt. 8 59 Abs. 4 S. 1 RStV ermdchtigt die zustandigen

Aufsichtsbehdrden nur zu ,,MaBnahmen zur Sperrung® gegeniber

1660 7y einer solchen MaRnahme im Zusammenhang mit Rechten des geistigen
Eigentums siehe etwa EuGH, Urteil vom 27.03.2014 — C-314/12, Rn. 17, 42 ff. —
UPC Telekabel Wien.

1661 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V1.b)bb).

1662 7y einer solchen MaRnahme im Zusammenhang mit Rechten des geistigen
Eigentums siehe etwa BGHZ 158, 236 (244); 191, 19 (21).

1663 Siehe dazu Gliederungspunkt C.1V.4.
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Diensteanbietern gem. 8§ 8 ff. TMG!®®, nicht jedoch zu MaRnah-

men, die die Loschung von Informationen zum Ziel haben.166°

Verpflichtungen von Host- oder Accessprovidern, die dazu flhren,
dass sie die fremden Informationen, die sie speichern bzw. zu denen
sie den Zugang zur Nutzung vermitteln, berwachen oder filtern
miissen'®®®, kommen als medienrechtliche AufsichtsmaRnahme in
Bezug auf den illegalen Onlinehandel mit Arzneimitteln ebenfalls
nicht in Betracht. Ohne dass es auf die Zul&ssigkeit solcher Ma3nah-
men mit Blick auf § 7 Abs. 2, 3 S. 1 TMG!®’ ankame, scheidet ein
solches VVorgehen bereits deshalb aus, weil es an einer entsprechen-
den Rechtsgrundlage fehlt. 8 59 Abs. 4 S. 1 RStV ist nicht einschla-
gig. Vielmehr erméchtigt die Vorschrift nur zu Sperrungsmalinah-
men in Bezug auf diejenigen Informationen, gegen die nicht im Rah-
men von § 59 Abs. 3 S. 1 RStV mit MalRnahmen gegentiber dem An-
bieter eigener Informationen vorgegangen werden konnte!®%, Dies
folgt aus dem Wortlaut des § 59 Abs. 4 S. 1 RStV. Gem. § 59 Abs. 4
S. 1 RStV sind ausdriicklich nur ,,MaBBnahmen zur Sperrung von An-
geboten nach Absatz 3 zulédssig. § 59 Abs. 3 S. 1 RStV ermdglicht
nur ein Vorgehen ,.zur Beseitigung eines VerstoBes'®%, Dement-
sprechend ist auch § 59 Abs. 4 S. 1 RStV auf ein VVorgehen gegen
diejenigen Informationen, die Gegenstand bekannter VerstoRe sind,
beschrankt. Nicht erfasst sind dementsprechend Filter- oder Uber-

wachungsmalinahmen oder sonstige KontrollmaRnahmen.

1664 Zu den einzelnen Kategorien von Diensteanbietern siehe Gliederungspunkte
C.111.3.a)bb)bbb)-ddd).

1665 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V1.b)bb).

1666 7y solchen MaRnahmen im Zusammenhang mit Rechten des geistigen Eigen-
tums siehe etwa EuGH, Urteil vom 12.07.2011 — C-324/09, Slg. 2011, 1-6073,
Rn. 144 — L'Oréal u.a.; Urteil vom 24.11.2011 — C-70/10, Slg. 2011, 1-12006,
Rn. 29 — Scarlet Extended; Urteil vom 16.02.2012 — C-360/10, Rn. 26 — SABAM,;
BGH, GRUR 2011, S. 152 (155); BGHZ 158, 236 (252); 191, 19 (28); 194, 339
(348 ff.).

1667 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.4.

1668 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V1.2.b)bb).

1669 Sijehe dazu Gliederungspunkt C.V1.2.b).
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Auch eine europarechtskonforme Auslegung der Norm flhrt nicht
zu einem anderen Ergebnis. Aus der Richtlinie, deren Regelungsge-
genstand auch den Bereich des E-Commerce umfasst, ergeben sich
keine Anhaltspunkte flr ein solches VVorgehen. Der europarechtliche
Hintergrund des Onlinehandels mit Arzneimitteln unterscheidet sich
deutlich von den Rahmenbedingungen, die die fir den Bereich der
Rechte des geistigen Eigentums einschldgigen Richtlinien aufstel-
len. Zwar findet der in RL 2000/31/EG vorgesehene Ausschluss all-
gemeiner Uberwachungspflichten von Anbietern, deren Tétigkeit
sich auf rein technische Prozesse beschrankt!®® (Art. 15 Abs. 1 RL
2000/31/EG) sowohl in Bezug auf den E- Commerce als auch im
Zusammenhang mit Informationen, die Gegenstand von Auseinan-
dersetzungen uber Fragen des Urheberrechts oder &hnlicher Rechte
des geistigen Eigentums sind, Anwendung. Die mit Blick auf die
Sachebene der Regelungsgegenstande jeweils einschlagigen Richt-
linien sehen jedoch stark voneinander abweichende Rechtsschutz-
mdoglichkeiten vor. So sind die Mitgliedstaaten gem. Art. 8 Abs. 3
RL 2001/29/EG¥" verpflichtet, Inhabern eines Urheberrechts oder
eines ahnlichen Schutzrechts die Mdglichkeit einzurdumen, gericht-
liche Anordnungen gegen diejenigen Diensteanbieter zu beantragen,
deren Dienste von einem Dritten zur Verletzung eines solchen
Rechts verwendet werden. Die Mdglichkeit eines solchen Vorge-
hens gegen Anbieter, die die Rechtsverletzung in einem Kommuni-
kationsnetz Ubertragen, soll dabei zusétzlich zu den auf andere
Rechtsgrundlagen gestiitzten RechtsschutzmaRnahmen bestehen
(Erwagungsgrund 59 S. 3 RL 2001/29/EG). In Bezug auf das Mar-
kenrecht, das nicht in den Regelungsbereich der RL 2001/29/EG fallt
(Art. 9 RL 2001/29/EG), folgt ein vergleichbares Erfordernis zur

1670 Erwagungsgrund 42 RL 2000/31/EG.

1671 Richtlinie 2001/29/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22.05.2001 zur Harmonisierung bestimmter Aspekte des Urheberrechts und der
verwandten Schutzrechte in der Informationsgesellschaft, Abl. L 167 vom
22.06.2001, S. 10.
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Gewadhrleistung gerichtlichen Rechtsschutzes'®’? aus Art. 11 S. 3RL
2004/48/EG1673,

In Bezug auf die Verhinderung des illegalen Onlinehandels mit Arz-
neimitteln finden sich in der fur die Bereiche des Herstellens und
Inverkehrbringens von Humanarzneimitteln maBgeblichen RL
2001/83/EG (Art. 2 Abs. 1 RL 2001/83/EG) keine Vorgaben hin-
sichtlich der Gewabhrleistung eines speziellen Rechtsschutzes. Dieser
musste auf Grund der verwaltungsrechtlichen Ausrichtung des Arz-
neimittelrechts!®’* ohnehin nicht wie beim Urheber- und Marken-
recht in einem besonderen gerichtlichen Rechtsschutz im engeren
Sinn bestehen, sondern in speziellen Befugnissen der zustandigen
Behorden zur Rechtsdurchsetzung, durch die ein VVorgehen gegen
diejenigen Anbieter ,,technische[r] Unterstiitzungsleistungen+1¢7,
deren Dienste bei derartigen Geschaften verwendet werden, ermdg-
licht wiirde. Die RL 2001/83/EG beinhaltet VVorgaben, die die Arz-
neimittel an sich betreffen, etwa hinsichtlich der Zulassungsvoraus-
setzungen (Art. 6 ff. RL 2001/83/EG), der Verschreibungspflichtig-
keit (Art. 70 ff. RL 2001/83/EG) oder der erforderlichen Bestand-
teile von Arzneimittelkennzeichnungen und Packungsbeilagen
(Art. 54 ff. RL 2001/83/EG). Zudem stellt die RL 2001/83/EG Vor-
gaben fur die Herstellung und den Vertrieb von Arzneimitteln
(Art. 40 ff., 76 ff. RL 2001/83/EG), die laufende Uberwachung der
Produktsicherheit (Art. 101 ff. RL 2001/83/EG) sowie fir die Arz-
neimittelwerbung (Art. 86 ff. RL 2001/83/EG) auf. Die speziellen
Vorgaben fur den Arzneimittelversandhandel (Art. 85¢c RL
2001/83/EG) betreffen die Erlaubnis fur den Arzneimittelversand-
handel und die Gestaltung des Webshops etwa mit Blick auf die auf

der Website vorzuhaltenden Angaben, die Verwendung des gemein-

1672 Siehe dazu Erwagungsgrund 23 RL 2004/48/EG.

1673 Richtlinie 2004/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
29.04.2004 zur Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums, Abl. L 157 vom
30.04.2004, S. 45.

1674 Siehe dazu Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, § 5, Rn. 1 f.
1675 Heckmann, jurisPK Internetrecht, Kap. 1, Rn. 126.
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samen Versandhandelslogos und den Verweis auf die jeweilige na-
tionale Datenbank, die das Register der zugelassenen Arzneimittel-
versandhdndler enthdlt. Damit einhergehend enthélt Art. 85¢ RL
2001/83/EG Vorgaben tber korrespondierende Pflichten der zustén-
digen Behorden in Bezug auf die Einrichtung und Unterhaltung des
gemeinsamen Logos und der nationalen Versandhandelsregister.
Daruber hinaus sind auf europdischer Ebene Kampagnen vorgese-
hen, um die Offentlichkeit vor den Gefahren von gefalschten Arz-
neimitteln und den Risiken des illegalen E-Commerce mit Arznei-
mitteln zu warnen und den Bekanntheitsgrad des gemeinsamen Ver-
sandhandelslogos und der Versandhandelsregister zu erhéhen
(Art. 85d RL 2001/83/EG). In Bezug auf das behordliche Vorgehen
gegen den illegalen Arzneimittelversandhandel beschranken sich die
Vorgaben der RL 2001/83/EG auf die Verpflichtung der Mitglied-
staaten, zu gewahrleisten, dass gegen Personen, die ohne die erfor-
derliche Erlaubnis Onlinehandel mit Arzneimitteln betreiben, Sank-
tionen verhdngt werden (Art. 85¢c Abs. 6 RL 2001/83/EG). MaRnah-
men gegenuber denjenigen Diensteanbietern, die fur das Funktionie-
ren des Internethandels auf technischer Ebene unverzichtbar sind,
etwa weil sie die entsprechenden fur sie fremden Informationen spei-
chern oder zu diesen den Zugang zur Nutzung vermitteln!®’®, sind
dahingegen nicht Gegenstand der Richtlinie. Dementsprechend bie-
tet die RL 2001/83/EG keine Grundlage fur eine erweiternde Ausle-
gung des § 59 Abs. 4 S. 1 RStV in Bezug auf Filter- oder Uberwa-
chungsmalinahmen oder sonstige KontrollmaRnahmen. Die stérkere
Inpflichtnahme von Host- und Accessprovidern durch die Recht-
sprechung auf dem Gebiet des geistigen Eigentums kann somit nicht
auf das Vorgehen im Zusammenhang mit dem illegalen E-Com-
merce mit Arzneimitteln Gbertragen werden, weder in direkter An-
wendung des 8 59 Abs. 4 S. 1 RStV noch im Wege einer europa-
rechtskonformen Auslegung.

1676 7u diesen Kategorien von Diensteanbietern siehe Gliederungspunkte
C.111.3.a)bb)bbb), ccc).
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E. Fazit

Generell kénnen sowohl die Bestimmungen des Arzneimittelrechts,
des Apothekenrechts und des Heilmittelwerberechts als auch die Re-
gelungen fir Telemedien im TMG und im RStV einen Beitrag zur
Bekdmpfung der internetgestiitzten Arzneimittelkriminalitat leis-
ten.'®”” Die Tauglichkeit und Effektivitat eines derartigen Vorgehens
ist jedoch sowohl mit Blick auf das dabei in den Blick genommene
Kriminalitatsfeld als auch in Bezug auf die konkrete Mal3nahme und
den Adressaten eines solchen VVorgehens unterschiedlich zu beurtei-

len.

Fur die Verhinderung des Eindringens von gefalschten Arzneimit-
teln'®’® (§ 4 Abs. 40 AMG) in die legale Lieferkette erscheint ein
Vorgehen im Wege des Telemedienrechts kaum praktikabel, weil
dieser Kriminalitatsbereich die mit dem tatséchlichen Einschleusen
der Arzneimittelfalschungen in den legalen Markt verbundenen
Handlungen betrifft und es daher in der Regel an einem Internetbe-
zug fehlt. Auch aus dem Arzneimittel- und Apothekenrecht ergeben
sich fur diesen Phdnomenbereich nur eingeschrankt Mdoglichkeiten
fur ein praventives Tatigwerden. Eine Beschrankung resultiert inso-
fern zundchst aus den Anwendungsbereichen der einschldgigen Vor-
schriften. Den heilmittelwerberechtlichen Vorgaben kommt dabei
schon auf Grund ihres Regelungsgegenstandes keine Bedeutung zu.
Es erscheint fernliegend, dass in diesem Zusammenhang Werbung
erfolgt. Auch die apotheken- und arzneimittelrechtlichen Vorschrif-
ten spielen hierbei nur in begrenztem Umfang eine Rolle. Dies liegt
zum einen am personlichen Anwendungsbereich der Vorschriften.
Das Apothekenrecht gilt eben nur fur Apotheken. Auch das AMG

1677 Dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswir-
kungen der Liberalisierung, 6.3.5.3.
1678 Zum Begriff des gefélschten Arzneimittels siehe Gliederungspunkt B.11.3.
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enthélt zu einem Gutteil Vorgaben fur die Herstellung und den Ver-
trieb von Arzneimitteln®’® und legt dabei fest, welche behérdlichen
Erlaubnisse fur die einzelnen Tatigkeiten erforderlich sind und unter
welchen Voraussetzungen diese erteilt werden. Von unmittelbarer
Relevanz sind somit in erster Linie die im AMG ausdrticklich nor-
mierten allgemeingiiltigen Verbote.'®® Zu denken ist dabei insbe-
sondere an die Verbote betreffend das Herstellen, Inverkehrbringen,
Handeln (8§ 8 Abs.2 AMG) und Verbringen (8§73 Abs.1b S. 1
AMG) von gefilschten Arzneimitteln.'®® Daneben kommt jedoch
auch den sonstigen Bestimmungen des AMG in diesem Zusammen-
hang eine Funktion zu. Die Regelungen, die etwa vorgeben, unter
welchen Voraussetzungen Arzneimittel zugelassen, registriert oder
von diesen Erfordernissen freigestellt werden (88 21 ff. AMG) oder
fir welche Arten der Arzneimittelherstellung und fir welche Formen
des Arzneimittelvertriebs Betriebserlaubnisse erforderlich sind und
unter welchen Voraussetzungen diese erteilt werden (88 13 ff., § 43
Abs. 1, 8 523, 8 52¢ AMG), sind insoweit von Bedeutung, als dass
sich aus ihnen entweder direkt oder im Umkehrschluss Verbote in
Bezug auf das Inverkehrbringen von Arzneimitteln generell oder auf
die Ausfiihrung erlaubnispflichtiger Téatigkeiten ohne die entspre-
chende Erlaubnis ergeben. Das fihrt dazu, dass diese Vorschriften
des AMG im Rahmen eines strafrechtlichen VVorgehens eine wich-
tige Rolle spielen. Sie bilden die Grundlage, auf der zu beurteilen ist,
ob es sich bei den im Einzelfall in Rede stehenden Handlungsweisen
um VerstolRe gegen Vorgaben des AMG handelt und so zumindest
der objektive Tatbestand von dem Arzneimittelstrafrecht unterfal-
lenden Delikten (88 95 f. AMG) verwirklicht ist.

1679 Siehe dazu auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann
u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.2.

1680 Sjehe dazu und zum Folgenden auch B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in:
Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.1, 6.3.2.2; Klin-
genberg, a.a.0., 6.3.5.3.

1681 7y den einzelnen Verboten siehe Gliederungspunkt B.111.6.b)bb).
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Ein weiterer Grund fir die einschrankten Mdglichkeiten, im Wege
des Arzneimittelrechts praventiv gegen das Einbringen von Arznei-
mittelfalschungen in die legale Distributionskette vorgehen zu kon-
nen, liegt in der Konzeption der arzneimittelrechtlichen Uberwa-
chung begriindet. Die Uberwachungsvorschriften des AMG sind nur
einschlagig, wenn feststeht, dass eine oder mehrere der in § 64
Abs. 1 AMG genannten Tatigkeiten tatsachlich ausgetibt werden, je-
doch nicht, um aufzukléren, ob dies Uberhaupt der Fall ist, sodass
MaRnahmen im Rahmen der Gefahrenabwehr nur zur Unterbindung
klnftiger weiterer oder zur Beendigung andauernder Verstol3e zulés-
sig sind, nicht jedoch um festzustellen, ob die VVoraussetzungen fir
ein behordliches Eingreifen tberhaupt vorliegen.'%8? Diese Voraus-
setzung in Bezug auf das Einbringen von Falschungen in die legale
Lieferkette zu erfullen, durfte wegen in der Regel fehlender Anhalts-
punkte problematisch sein. Es ist davon auszugehen, dass gefalschte
Arzneimittel im Rahmen von arzneimittelrechtlichen KontrollmaR-
nahmen frihestes dann auffallen, wenn sie sich bereits in der legalen
Absatzkette befinden, sodass in diesem Zusammenhang nur ein pra-
ventives VVorgehen im Sinn einer Unterbindung des Fortdauerns ei-
nes VerstoRes gegen der Uberwachung gem. §§ 64 ff. AMG unter-
liegende Vorschriften'®® in Betracht kommt. Behérdliche MaRnah-
men setzen somit erst zu einem Zeitpunkt an, in dem die Arzneimit-
tel bereits in den legalen Handel eingebracht worden sind. Ein pra-
ventives behordliches Tatigwerden in dieser Form verhindert dem-
entsprechend nicht das Einschleusen der Arzneimittelfalschungen in
den legalen Markt, sondern dient dazu, bereits dort eingebrachte Fal-
schungen aus dem Verkehr zu ziehen. Auf die Erreichung dieses
Ziels gerichtete MalRnahmen, etwa Rickrufaktionen, erfolgen ge-
genuber denjenigen Akteuren des legalen Arzneimittelhandels, bei
denen sich die betreffenden Arzneimittelfalschungen aktuell befin-
den, nicht gegentiber denjenigen Betrieben oder Personen, die die

1682 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.1V.1.; dies findet sich weitestgehend wortlich
auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberali-
sierung, 6.3.5.3.

1683 Siehe dazu Gliederungspunkt B.I1V.2.
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Falschungen in die legale Absatzkette eingebracht haben. Auch die
an jeder Station der legalen Lieferkette im Rahmen der Warenein-
gangskontrolle stattfindenden Uberpriifungen sind, soweit sie tiber-
haupt dem Zweck des Aufspirens von Arzneimittelfalschungen die-
nen’®® nur geeignet, gefalschte Arzneimittel aufzufinden, die sich
bereits im legalen Arzneimittelmarkt befinden. Im Ergebnis bleibt
die Bekampfung dieser Variante der Arzneimittelkriminalitat in
Form eines VVorgehens gegen diejenigen, die Arzneimittelfalschun-
gen in die legalen Markte einschleusen, weitestgehend dem Straf-
recht vorbehalten.

In Bezug auf den illegalen Arzneimittelversandhandel bieten die un-
tersuchten Rechtsgebiete mehr Anknupfungspunkte fir ein préaven-
tives Vorgehen. Die allgemeingultigen Verbote des AMG® so-
wohl die expliziten als auch die aus den Erlaubnisvorschriften resul-
tierenden, spielen auch in diesem Zusammenhang aus mehreren
Grinden eine Rolle. Zuné&chst sind sie auch hier Grundlage fir die
Beurteilung, ob das im Einzelfall in Rede stehende Verhalten recht-
maRig ist, und bilden somit den Ausgangspunkt fiir weitere Ma3nah-
men, sowohl im Rahmen der Gefahrenabwehr als auch fir die Straf-
verfolgung.t8® Wihrend den Vorschriften des Apothekenrechts auf
Grund des sachlichen Anwendungsbereichs der Normen in Bezug
auf den von vornherein illegalen Onlinehandel keine Uber diese Ab-
grenzungsfunktion hinausgehende Bedeutung zukommt, sind sie
wesentlich, um festzustellen, ob die Versandtatigkeit von zugelasse-
nen Versandapotheken oder sonstigen legalen Versendern nach den
gesetzlichen Vorgaben erfolgt. Ein legaler Versandhandler wird
durch VerstoRe gegen diese Vorgaben zwar nicht per se zu einem

»illegalen Anbieter”, eine Nichteinhaltung solcher Bestimmungen

1684 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)aa).

1685 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)bb).

1686 Sjehe zu diesem und den folgenden zwei Sitzen auch B. J. Hart-
mann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Libe-
ralisierung, 6.3.1, 6.3.4; Klingenberg, a.a.0., 6.3.5.3.
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kann jedoch Auswirkungen auf den Bestand der VVersandhandelser-
laubnis haben'®®’, sonstige MaRnahmen der Uberwachungsbehérden
nach sich ziehen oder auch strafrechtlich relevant sein. Auf Grund
des weiten Werbungsbegriffs des HWG und da im HWG keine Ein-
schrankungen hinsichtlich des personlichen Anwendungsbereichs
des Gesetzes vorgenommen werden'®®, sodass jedermann, der in ir-
gendeiner Weise fir Arzneimittel wirbt, den Regelungen des HWG
unterfallt, kommt dem HWG bei einem Vorgehen gegen den illega-
len Arzneimittelversandhandel eine nicht zu unterschatzende Rolle
zu. Oftmals wird durch Werbung erst eine Nachfrage nach bestimm-
ten Produkten generiert, sodass eine Verringerung von Werbung il-
legaler Versandhandler fir die von ihnen angebotenen Produkte
dazu beitragen kann, die Anzahl von Bestellungen zu reduzieren und

so auch das Risiko fir die Verbraucher insgesamt zu vermindern.

Bei illegalen Anbietern, die ausschlieBlich im Internet aktiv sind,
scheitert ein behdrdliches Vorgehen im Rahmen von 88 64 ff. AMG
weniger daran, dass flr die Eroffnung des Anwendungsbereichs der
arzneimittelrechtlichen Uberwachung feststehen muss, dass eine o-
der mehrere der in 8 64 Abs. 1 AMG genannten Tétigkeiten tatsach-
lich ausgefiihrt werden®®. Fiir das Vorliegen eines Inverkehrbrin-
gens®® in Form einer oder mehrerer Tatbestandsvarianten des § 4
Abs. 17 AMG oder eines sonstigen Handeltreibens*®* (§ 64 Abs. 1
S. 1Var. 5, 6 AMG) bieten die im Webshop solcher Versandhandler
prasentierten Angebote in der Regel geniigend Anhaltspunkte. Ge-
rade mit Blick auf die verschiedenen Handlungsformen des Inver-
kehrbringens (8 4 Abs. 17 AMG) kann eine MaRnahme neben der
Beendigung eines bestehenden VerstoRRes zugleich auch im engsten
Sinn préaventiv die Begehung eines weiteren Verstol3es von vornhe-
rein unterbinden. Da die Tatbestandsvarianten des § 4 Abs. 17 AMG

1687 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.5.b)bb).

1688 Sijehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.cc), aaa).

1689 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.1V.1.; dies findet sich auch bei Klingenberg,
in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.3.

16% Zum Begriff des Inverkehrbringens siehe Gliederungspunkt B.IV.1.c).

1691 Zum Begriff des sonstigen Handeltreibens siehe Gliederungspunkt B.1V.1.d).
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neben der Abgabe an sich auch dieser vorgelagerte Tatigkeiten in
chronologischer Abfolge umfassen, werden durch die Beendigung
einer in der zeitlichen Reihenfolge im vorderen Bereich anzusiedeln-
den Handlung zugleich die anderenfalls im Anschluss erfolgenden
nachgelagerten Tatbestandsvarianten verhindert. Auch in diesen Fal-
len liegt jedoch bereits ein VerstoR vor, sodass sich die behordlichen
MaRnahmen auch bei derartigen Sachverhalten nicht auf ein préaven-
tives Tatigwerden i.S.d. Verhinderung eines noch nicht erfolgten
Verstol3es beschranken, sondern zugleich auch der Gefahrenabwehr
in Form der Beendigung eines bestehenden Verstol3es dienen. Da
VerstdlRe gegen arzneimittelrechtliche Verbote zugleich dem Arz-
neimittelstrafrecht unterfallen (88 95 f. AMG), kommt ein verwal-
tungsrechtliches VVorgehen nach dem Arzneimittelrecht in Féllen be-
reits bestehender und noch andauernder VerstoRe insoweit nur neben
dem Strafrecht in Betracht. Bei bereits beendeten Verstdlen ist eine
Gefahrenabwehr in jeglicher Form ausgeschlossen, sodass in sol-
chen Konstellationen eine ausschlie3liche Anwendbarkeit des Straf-
rechts gegeben ist. Im Gegensatz dazu erfolgt bei nicht strafbewehr-
ten VerstoRen gegen Vorschriften des AMG, also solchen, die ent-
weder dem Ordnungswidrigkeitentatbestand des § 97 AMG unter-
fallen oder Gberhaupt keiner repressiven Sanktionierung unterliegen,
im ersten Fall zusatzlich zu einem Ordnungswidrigkeitenverfahren,
im zweiten Fall ausschlielich, ein préaventives VVorgehen nach dem

Arzneimittelrecht.

Die Art der Regulierung des illegalen Arzneimittelversandhandels
hangt auch mit Blick auf Verstdlie gegen Vorschriften des HWG von
der jeweiligen Sanktionsdrohung ab. Die Mdglichkeit eines straf-
rechtlichen VVorgehens besteht insoweit nur bei Verstél3en gegen das
Verbot der irrefiihrenden Werbung des § 3 HWG? (§ 14 HWG).
Der uberwiegende Teil der heilmittelwerberechtlichen Verbote,

1692 Sjehe dazu Gliederungspunkt B.II1.6.b)cc)cce)a).
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etwa in Bezug auf das Werben ohne Verwendung der vorgeschrie-
benen Pflichtbestandteile'®®® (§ 15 Abs. 1 Nr.2 HWG) oder hin-
sichtlich der Werbung fir den Arzneimittelbezug im Wege des § 73
Abs. 2 Nr. 6a AMG9 (§ 15 Abs. 1 Nr. 5 HWG), ist lediglich buR-
geldbewehrt. Ein volliges Fehlen repressiver Sanktionen ist im
HWG nur bei Verstol3en gegen die vorliegend nicht relevanten Vor-
gaben hinsichtlich des zuldssigen Umfangs von Zuwendungen im
Rahmen von ausschlieRlich berufsbezogenen wissenschaftlichen
Veranstaltungen (8 7 Abs. 2 HWG) zu beobachten. Dementspre-
chend kommt verwaltungsrechtliche Gefahrenabwehr mit Blick auf
den illegalen E-Commerce mit Arzneimitteln im Zusammenhang
mit dem Arzneimittelwerberecht in Bezug auf strafrechtlich rele-
vante VerstoRe neben dem strafrechtlichen Ansatz in Frage, wahrend
bei den Ordnungswidrigkeiten ein praventives behordliches Handeln
zusatzlich zum Ordnungswidrigkeitenverfahren in Betracht kommt.
Auch hierbei ist in aller Regel nur ein Praventivhandeln in Form der
Beendigung der Fortdauer eines bestehenden VerstoRes mdglich.
Die lllegalitat einer Arzneimittelwerbung ist fur Dritte, somit auch
fiir die Uberwachungsbehdrden, erst erkennbar, wenn die Werbung
veroffentlicht wird. Zuvor besteht tblicherweise keine Zugriffsmog-
lichkeit von auBen. Der Augenblick der Verdffentlichung ist zu-
gleich der Zeitpunkt, ab dem bei der Verbreitung einer nicht mit den
Vorgaben des HWG (bereinstimmenden Werbung ein VerstoR3 be-
steht.

Wegen des beim illegalen Arzneimittelhandel tiber das Internet ver-
wendeten Tatmittels kdnnen neben arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften auch die Bestimmungen des Medienrechts bei der Bekamp-
fung dieses Phdnomens von Nutzen sein. Eine Rolle spielen hierbei
in erster Linie die Bestimmungen des RStV, soweit sie die Aufsicht
iiber Telemedien betreffen!®®. Die Aufsichtsvorschriften des

169 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.b)cc)ddd).
1694 Siehe dazu Gliederungspunkt B.II1.6.b)cc)ccc)a).
16% Siehe dazu Gliederungspunkt C.VI.1.
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RStV%% und die Uberwachungsvorschriften des AMG%" unter-
scheiden sich entsprechend der unterschiedlichen Regelungsgegen-
stdnde deutlich voneinander, weisen jedoch mit Blick auf den Um-
fang der sachlichen Anwendungsbereiche gewisse Parallelen auf. So
wie die arzneimittelrechtlichen Vorschriften samtliche an der Her-
stellung und dem Vertrieb von Arzneimitteln beteiligte Betriebe,
Einrichtungen und Personen der Uberwachung unterstellen, ermég-
lichen die Aufsichtsbefugnisse des RStV MalRnahmen gegen samtli-
che im weitesten Sinn an der Onlinekommunikation beteiligte
Diensteanbieter, die auf irgendeine Weise an der Verbreitung von
Informationen'®®® im Internet mitwirken. Dies tragt auch der Tatsa-
che Rechnung, dass bei einem Vorgehen gegen Internetinhalte all-
gemein und dementsprechend auch mit Blick auf die Betreiber von
illegalen Arzneimittelversandshops im Internet oftmals Schwierig-
keiten bei der Identifizierung des Anbieters auftreten. Zwar ist die
im Urheber- und Markenrecht zu beobachtende Ausweitung der Mo-
nitoringpflichten von Access- und Hostprovidern durch die Recht-
sprechung nicht auf das VVorgehen gegen den illegalen Onlinehandel
mit Arzneimitteln (ibertragbar'®®®, aber die vorhandenen Befugnisse
ermoglichen es, gegen bestimmte Inhalte’® vorzugehen. Es besteht
die Mdoglichkeit, subsididr auch Malinahmen gegen Anbieter, die
fremde Informationen dauerhaft oder zur Optimierung der Ubertra-
gung vorribergehend speichern, in einem Kommunikationsnetz
ubermitteln oder den Zugang zu deren Nutzung vermitteln, zu er-
greifen.’®* Im Rahmen eines Vorgehens gegen den illegalen Arz-
neimittelversandhandel bieten die aufsichtsrechtlichen Vorschriften
des RStV somit einerseits eine weitere Moglichkeit, gegen den On-
linehdndler selbst als Anbieter eigener Informationen vorzugehen,

erweitern aber zudem den Kreis der in Frage kommenden Malinah-

16% Siehe dazu Gliederungspunkte C.V1.2.a), b)aa), bb).

1697 Siehe dazu Gliederungspunkt B.IV.

16% Zum Begriff der Information siehe Gliederungspunkt C.111.2.
16% Siehe dazu Gliederungspunkt D.

1700 Zum Begriff des Inhalts siehe Gliederungspunkt C.111.2.

1701 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V1.2.b)bb).
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meadressaten auf die Ubrigen Kategorien von Internetdiensteanbie-
tern, die auf Grund des nicht gegebenen Arzneimittelbezugs ihrer
Tatigkeit von vornherein nicht in den Anwendungsbereich der 88§ 64
ff. AMG fallen.

Anders als die Bestimmungen des Arzneimittelrechts, die die mit
Arzneimittelherstellung und -vertrieb zusammenhangenden Tétig-
keiten detailliert regeln und so direkt oder im Wege von Riickschlis-
sen die Grundlage fur die Beurteilung der Legalitat eines bestimmten
Verhaltens darstellen, betreffen die fur Telemedien geltenden Vor-
schriften des Medienrechts eher die Gestaltung des technischen Rah-
mens, insbesondere in Bezug auf die Verantwortlichkeiten der an der
Informationsverbreitung beteiligten Anbieter.%2 Soweit inhaltshe-
zogene Vorgaben aufgestellt werden, sind diese eher allgemein ge-
halten oder betreffen Informationspflichten formeller Art. So ist in
8 54 Abs. 1 RStV festgelegt, dass bei Telemedien die verfassungs-
maRige Ordnung (8 54 Abs. 1 S. 2 RStV), die allgemeinen Gesetze
und die gesetzlichen Bestimmungen zum Schutz der personlichen
Ehre (§ 54 Abs. 1 S. 3 RStV) einzuhalten sind.1"® Fiir die Beurtei-
lung, ob dies im Einzelfall gegeben ist, muss auf das einschlagige
Fachrecht zuriickgegriffen werden. In 85 Abs. 1 TMG und 8 55
Abs. 1 RStV werden Anbieter von geschaftsmaRig angebotenen
bzw. nicht ausschlieBlich privaten oder familiaren Zwecken dienen-
den Telemedien dazu verpflichtet, in genau festgelegtem Rahmen
Angaben Uber ihre Person bereitzuhalten.'’ Fiir die Anbieter kom-
merzieller Kommunikation werden diese Pflichten in §6 Abs. 1
TMG dahingehend erweitert, dass eine deutliche Kenntlichmachung

des jeweiligen Kommunikationszwecks erfolgen muss.t’% Fiir Teil-

1702 \/gl. dazu auch Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 6.3.5.3.

1703 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V1.1.a).

1704 Siehe dazu Gliederungspunkte C.V.2.b), VI.1.b).

1705 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V.2.b).
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bereiche der kommerziellen Kommunikation finden sich vergleich-
bare Regelungen auch in § 58 Abs. 1 S. 1, Abs. 4 RStV.1% Das Ne-
beneinander gleichartiger Vorgaben im TMG und im RStV ist dabei
unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten nicht unproblema-
tisch, ein Teil dieser Normen ist wegen fehlender Gesetzgebungs-
kompetenzen ganz oder zumindest teilweise als verfassungswidrig
anzusehen.'’®” Die Informationsvorgaben des TMG und des RStV
gelten unabhéngig vom konkreten inhaltlichen Gehalt der jeweiligen
Telemedien, sodass Verstol3e gegen diese Bestimmungen keine au-
tomatischen Ruckschliisse auf weitere mit dem Inhalt in Zusammen-
hang stehende Rechtsverletzungen zulassen, sie kénnen hdchstens
als ein erstes Indiz dafiir gesehen werden. Da VerstolRe gegen 88 5,
6 TMG® und § 55 Abs. 1 RStV’% keine Straftaten darstellen, sie
sind lediglich bul3geldbewehrt (8 16 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1 TMG bzw.
849 Abs. 1 S. 2 Nr. 13 RStV), ertffnet sich hier dennoch eine wei-
tere Mdglichkeit, unabhéngig vom Strafrecht gegen den illegalen
Arzneimittelhandel vorzugehen, wobei sich das praventive Vorge-
hen auch hier auf die Form der Beendigung von bestehenden Ver-
stoRen beschrénkt. Dieser Ansatz bietet zudem den Vorteil, dass
VerstoRe gegen Vorgaben von § 5 Abs. 1, 8 6 Abs. 1 TMG oder § 55
Abs. 1 RStV ohne grolReren Aufwand festgestellt werden konnen,
weil die im Einzelfall erforderlichen Angaben und Kennzeichnun-
gen ohne Weiteres aus den Aufzahlungen der jeweiligen Norm ent-

nommen werden kénnen.

Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass die bestehenden Rege-
lungen sowohl mit Blick auf das Arzneimittel-, Apotheken- und
Heilmittelwerberecht als auch in Bezug auf das Medienrecht Mog-
lichkeiten bieten, gegen die internetgestltzte Arzneimittelkriminali-

tdt vorzugehen.'’*® Ein Teil der Vorschriften ermdglicht selbst ein

1706 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.VI1.1.b).

1707 Siehe dazu Gliederungspunkt C.VII.

1708 7y 88 5, 6 TMG siehe Gliederungspunkt C.V.2.b).

1703 7y § 55 Abs. 1 RStV siehe Gliederungspunkt C.V1.1.b).

1710 \v/gl. zu diesem und den folgenden zwei Satzen auch Klingenberg, in: Sinn/B.
J. Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.5.3.
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direktes Vorgehen, andere Bestimmungen dienen in diesem Zusam-
menhang dem Zweck, im Vorfeld von Malinahmen zu bestimmen,
ob ein rechtswidriges Verhalten vorliegt. Die Funktion, Grundlage
flr die Bestimmung der RechtmaRigkeit einer konkreten Verhaltens-
weise zu sein, kommt diesen Vorschriften sowohl im Rahmen eines
praventiven Verwaltungshandelns zu als auch, soweit die Verwirk-
lichung einschldgiger Straftatbestande im Raum steht, zur Beurtei-
lung der Strafbarkeit eines bestimmten Verhaltens. Die Reichweite
des Strafrechts in sachlicher Hinsicht ist dabei auch ausschlaggebend
flr die Beantwortung der Frage, ob verwaltungsrechtliche Mal3nah-
men als Erganzung des strafrechtlichen Ansatzes oder als einzige

und somit eigenstandige VVorgehensweise in Betracht kommen.

Bei der Untersuchung der einschldgigen Vorschriften des Arzneimit-
tel-, des Apotheken-, des Heilmittelwerbe- und des Medienrechts
wurde deutlich, dass die geltende Rechtslage eine Reihe von Mdg-
lichkeiten fur ein praventives VVorgehen gegen den illegalen E-Com-
merce mit Arzneimitteln bietet, zugleich haben sich an mehreren
Stellen Mdglichkeiten zur Verbesserung des bestehenden Regel-
werks gezeigt. Da die arzneimittelrechtlichen Vorschriften zum
GroRteil und die apothekenrechtlichen Bestimmungen insgesamt die
legale Herstellung und den legalen Vertrieb von Arzneimitteln be-
treffent’*!, dienen Anderungen dieser Normen nicht unmittelbar der
Kriminalitatsbekampfung. Deren Hauptzweck wirde auch nach
Durchfilhrung der vorgeschlagenen Anderungen darin bestehen,
Kriterien fiir die Bestimmung der RechtmaRigkeit einer konkreten
Verhaltensweise zu liefern. Dabei ist jedoch zu beachten, dass klaren
und eindeutigen Regelungen im Rahmen eines generalpraventiven
Ansatzes der Kriminalitatsbek&mpfung eine nicht zu unterschét-
zende Bedeutung zukommt, weil gerade dies eine Unterscheidung

von legalem und illegalem Verhalten ermdglicht, und zwar sowohl

1711 Dies findet sich auch bei Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswir-
kungen der Liberalisierung, 6.3.5.3.
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flr die beteiligten Akteure als auch im Rahmen von ggf. im An-
schluss an eine solche Feststellung erfolgende MaRnahmen des Ver-
waltungs- oder Strafrechts. In diese Kategorie sind auch diejenigen
Verbesserungsvorschldge einzuordnen, die die Streichung oder An-

passung bestimmter VVorschriften empfehlen.

Anders zu beurteilen sind die Anderungsvorschliage, die sich auf all-
gemeingultige Verbote beziehen, diese finden auch auf den illegalen
Arzneimittelversandhandel direkt Anwendung. Dies gilt ebenso fur
diejenigen Verbesserungsvorschlage, die die Erweiterung der Uber-
wachungs- bzw. Aufsichtskompetenzen der zustdndigen Behdrden
zum Gegenstand haben. Diese erganzen in Bezug auf die medien-
rechtliche Aufsicht die bestehenden Moglichkeiten der Aufsichtsbe-
horden, im Rahmen eines VVorgehens gegen illegale Angebote MaR-
nahmen zu ergreifen. Mit Blick auf die Tatigkeit der arzneimittel-
rechtlichen Uberwachungsbehérden fithren die vorgeschlagenen
Anderungen in erster Linie zu einer Erweiterung des Kreises der der
Uberwachung unterliegenden Akteure und tragen so im Ergebnis
auch dazu bei, den Umfang der vorhandenen Mdglichkeiten auf

RechtsverstoRe zu reagieren, zu vergroRern.

Die einzelnen Handlungsempfehlungen sind:

- Anderung von §11b Abs.3 ApoG zur Klarstellung der
Rechtsfolge des Betriebs eines Arzneimittelversandhandels

ohne Erlaubnis’*2

- Neuregelung und Uberarbeitung der fiir den tatsachlichen
Versandbetrieb geltenden Vorgaben von § 11a S. 1 Nr. 1-3
ApoG und § 17 Abs. 2a ApBetrO mit Blick auf Unklarhei-

ten, Dopplungen und Unstimmigkeiten!t®

1712 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.5.c).
1713 Siehe dazu Gliederungspunkt B.111.6.a)dd).
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- Erweiterung der gem. 8 64 Abs. 1 AMG der arzneimittel-
rechtlichen Uberwachung unterliegenden Betriebe, Einrich-

1714 ynd um

tungen und Personen um reine Transportbetriebe
diejenigen Akteure, deren Tatigkeit sich ausschlielRlich auf

Arzneimittelwerbung beschrankt!’%®

- Uberarbeitung der Bezugsmaglichkeiten von Arzneimitteln
fir Endverbraucher aus dem europdischen Ausland (8 73
Abs. 1 S.1 Nr. 1la, Abs. 2 Nr. 6a AMG), insbesondere mit
Blick auf § 73 Abs. 4 S. 2 AMG?1/16

- Erganzung der heilmittelwerberechtlichen Vorschriften um
ein allgemeingultiges Verbot der Werbung fiir gefalschte

Arzneimittelt’

- Streichung des § 58 Abs. 1 S. 1 RStV/1718

- Anpassungvon 8 4 TMG, § 54 Abs. 1 S. 1,855 Abs. 1, § 58
Abs. 4i.V.m. § 8a Abs. 1 S. 2-4 RStV an die Gesetzgebungs-
kompetenzen des GG*'*

- Kaorrektur des § 59 Abs. 3 S. 1 RStV

- Erweiterung des § 59 Abs. 4 S. 1 RStV um die Mdglichkeit

von Entfernungsanordnungen gegeniiber Hostprovidern'’2

1714 Dies findet sich auch bei B. J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J.
Hartmann u.a., Auswirkungen der Liberalisierung, 6.3.2.2.
1715 Siehe dazu Gliederungspunkt B.1V.1.¢).
1716 Siehe dazu Gliederungspunkte B.V.2.b), 3.
17 Siehe dazu Gliederungspunkt B.II1.6.b)cc)cce)y); dies findet sich auch bei B.
J. Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 6.3.2.2.
1718 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.VII.
17119 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.VII.
1720 Siehe dazu Gliederungspunkt C.V1.2.b)aa).
1721 Sjehe dazu Gliederungspunkt C.V1.2.b)dd); dies findet sich auch bei B. J.
Hartmann/Kamm/Klingenberg, in: Sinn/B. J. Hartmann u.a., Auswirkungen der
Liberalisierung, 6.3.2.2.
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