BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 14. Juni 2023

Urteil

in dem Rechtsstreit

BSG Az.: B3 KR 8/22 R
LSG fir das Saarland 27.04.2022 - L 2 KR 22/19
SG fur das Saarland 14.03.2019 - S 20 KR 834/16

Klagerin und Revisionsklagerin,

Prozessbevollmachtigte: ,

gegen

Beklagte und Revisionsbeklagte,

Prozessbevollmachtigte:

Der 3. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom

14. Juni 2023 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Schitze, den Richter
Prof. Dr. Flint unddie Richterin Dr. Knorr sowie die ehrenamtlichen Richter
Herrmanny und Lieberknecht

fir Recht erkannt:

Die Revision wird zurtickgewiesen.

Die Klagerin tréagt auch die Kosten des Revisionsverfahrens.

ECLI:DE:BSG:2023:140623UB3KR822R0
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Grinde:

Im Streit steht die Rickerstattung sogenannter Herstellerabschlage fiir den Zeitraum von Januar
2010 bis August 2016.

Die Beklagte betreibt eine in den Niederlanden ansassige Versandapotheke, die im streitigen
Zeitraum dem Rahmenvertrag nach § 129 Abs 2 SGB V Uber die Arzneimittelversorgung zwi-
schen dem GKV-Spitzenverband und dem Deutschen Apothekerverband eV beigetreten war. In
diesem Zeitraum erhielt sie von der Klagerin, einem pharmazeutischen Unternehmer, Erstattun-
gen in Hohe von insgesamt 398 650,23 Euro fiir Abschlage, die von den Krankenkassen der von
der beklagten Apotheke versorgten Versicherten bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln der Kla-
gerin auf der Grundlage von § 130a SGB V als Rabatt des pharmazeutischen Unternehmers ein-
behalten worden waren. Nach der Entscheidung des EuGH im Verfahren Deutsche Parkinson
Vereinigung ./. Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs vom 19.10.2016 zur deutschen
Arzneimittelpreisbindung nimmt die Klagerin die Beklagte auf die Rickerstattung dieser Erstat-
tungen zuzuglich Zinsen in Anspruch, weil Apotheken wie die Beklagte hiernach keiner Bindung
an das Arzneimittelpreisrecht unterlagen und deshalb pharmazeutische Unternehmer zu Rabat-
ten nach § 130a SGB V bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln Gber solche Apotheken nicht her-

anzuziehen gewesen seien.

Das SG hat die Klage abgewiesen (Urteil vom 14.3.2019). Das LSG hat die Berufung der Klagerin
zuriickgewiesen: Die Beklagte habe aufgrund ihres Beitritts zum Rahmenvertrag im streitigen
Zeitraum am Sachleistungssystem der Arzneimittelversorgung der gesetzlichen Krankenversi-
cherung teilgenommen, weshalb sie den Krankenkassen zur Einrdumung von Herstellerabschla-

gen und die Klagerin zur Erstattung derselben verpflichtet gewesen sei (Urteil vom 27.4.2022).

Mit ihrer vom LSG zugelassenen Revision riigt die Klagerin die Verletzung materiellen Rechts.
Insbesondere habe eine Pflicht der Beklagten zur Einrdumung von Herstellerabschlagen nach
§ 130a SGB V nicht bestanden, weil diese tatbestandlich an die arzneimittelrechtliche Preisbin-
dung nach § 78 AMG iVm den Vorschriften der AMPreisV anknipfe. Diese Vorschriften seien im
Fall der Beklagten nach der Entscheidung des EuGH vom 19.10.2016 jedoch unanwendbar, da
sie gegen die Warenverkehrsfreiheit (Art 34 AEUV) verstielRen. Eine solche Preisbindung ergebe
sich auch nicht aus dem Beitritt der Beklagten zum Rahmenvertrag. Die darin enthaltene Ver-
pflichtung der Beklagten zur Abrechnung von Arzneimittelabgaben auf Basis dieser Vorschriften
genuge nach der Rechtsprechung des erkennenden Senats nicht, weil es sich um eine vertragli-

che Regelung handele.
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Die Klagerin beantragt,
die Urteile des Landessozialgerichts flir das Saarland vom 27. April 2022 sowie des
Sozialgerichts flr das Saarland vom 14. Marz 2019 aufzuheben und die Beklagte zu
verurteilen, ihr 398 650,23 Euro nebst Zinsen hieraus in Hohe von fiinf Prozentpunkten

Uber dem jeweiligen Basiszinssatz seit Rechtshangigkeit zu zahlen.

Die Beklagte verteidigt die angefochtene Entscheidung und beantragt,

die Revision zurlickzuweisen.

Die zulassige Revision der Klagerin ist unbegriindet (§ 170 Abs 1 Satz 1 SGG). Zutreffend haben
die Vorinstanzen entschieden, dass die Klagerin im Streitzeitraum zur Erstattung der von der
Beklagten den Krankenkassen geleisteten Rabatte verpflichtet war, weshalb ihr der geltend ge-

machte Anspruch auf Ruckerstattung nicht zusteht.

1. Streitgegenstand des Revisionsverfahrens sind die Entscheidungen der Vorinstanzen und das
Begehren der Klagerin auf Rickerstattung der von ihr fiir die Zeit vom 1.1.2010 bis 31.8.2016 der
Beklagten erstatteten Rabatte in Héhe von 398 650,23 Euro nebst Zinsen. Diesen Zahlungsan-

spruch verfolgt die Klagerin zutreffend mit der Leistungsklage nach § 54 Abs 5 SGG.

2. Rechtsgrundlage des Zahlungsbegehrens der Klagerin ist der 6ffentlich-rechtliche Erstattungs-
anspruch. Dieser setzt voraus, dass im Rahmen eines 6ffentlich-rechtlichen Rechtsverhaltnisses

Leistungen ohne Rechtsgrund erbracht worden sind.

Daran fehlt es hier. Die streitigen Erstattungen der Klagerin an die Beklagte sind mit Rechtsgrund
erbracht worden. Im Rahmen der krankenversicherungsrechtlichen Regelungen zu vom pharma-
zeutischen Unternehmer den gesetzlichen Krankenkassen zu gewahrenden Rabatten (dazu 3.
und 4.) war die Klagerin zu diesen Erstattungen verpflichtet, ohne dass dem Europarecht (dazu
5.) oder Verfassungsrecht (dazu 6.) entgegensteht. Pharmazeutische Unternehmer sind bei der
Abgabe von Arzneimitteln Uber eine dem krankenversicherungsrechtlichen Abgabesystem bei-
getretene Versandapotheke eines anderen Mitgliedstaats der EU nicht deshalb von der gesetzli-
chen Verpflichtung zur Entrichtung von Rabatten auf ihre Abgabepreise freigestellt, weil EU-aus-
landische Versandapotheken Endverbrauchern nach einem Urteil des EuGH abweichend von der

Preisbindung nach deutschem Arzneimittelpreisrecht Rabatte gewahren diirfen.

3. Pharmazeutische Unternehmer sind bei der Abgabe von Arzneimitteln den gesetzlichen Kran-
kenkassen zu Preisabschlagen verpflichtet, in deren Gewahrung Apotheken als vorleistende Zah-

lungsmittler eingebunden sind.
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a) Die Abgabe von Arzneimitteln zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung unterliegt seit
langem verschiedenen Preisregulierungs- und Anreizsystemen, die mit unterschiedlichen Ansat-
zen Kostensteigerungen bei der Arzneimittelversorgung der Versicherten entgegenwirken sollen.
Dazu zahlen neben einem Preisfindungsmechanismus fiir erstattungsfahige Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen (§§ 35a, 130b SGB V) und einem Instrument, das Versicherte zur Inanspruch-
nahme maoglichst preisgiinstiger Arzneimittel anhalten soll (§ 35 SGB V), Vorschriften tber Preis-
abschlage bei der Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel an Versicherte, die ahnlich teils
schon die RVO vorgesehen hatte, und die nunmehr parallel zu § 130 SGB V, der von Apotheken
zu gewahrende Abschlage vorsieht, in § 130a SGB V geregelt sind. Diese Vorschrift zu von phar-
mazeutischen Unternehmern zu gewahrenden Abschlagen enthalt neben den Regularien zu Ra-
battabsprachen unmittelbar zwischen Krankenkassen oder deren Verbanden und pharmazeuti-
schen Unternehmern in deren Interesse an der Steigerung des Absatzes ihrer Arzneimittel ver-
pflichtende Vorgaben zu den unterschiedlichen Rabatten, die bei der Abgabe apothekenpflichti-

ger Arzneimittel zu gewahren sind.

b) Demgemal bestimmt § 130a SGB V (idF des Krankenhauspflegeentlastungsgesetzes vom
20.12.2022, BGBI' | 2793) zunachst, dass die "Krankenkassen [...] von Apotheken fir zu ihren
Lasten abgegebene Arzneimittel einen Abschlag" in prozentual bemessener Hohe "des Ab-
gabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer" erhalten (sog Herstel-
lerrabatt nach Abs 1 Satz 1 und 2, ggf zuzliglich Rabatt nach Preiserhbhungen nach Abs 3a
Satz 1 und Generikarabatt nach Abs 3b Satz 1). Zum Ausgleich sind pharmazeutische Unterneh-
mer verpflichtet, "den Apotheken den Abschlag zu erstatten" (Abs 1 Satz 3). Diese Abschlagsre-
gelungen gelten ua fir Fertigarzneimittel, deren Apothekenabgabepreise aufgrund der Preisvor-
schriften nach dem AMG bestimmt sind (Abs 1 Satz 6), jedoch im Falle des Abschlags nach Abs 1
nicht fir Arzneimittel, fir die ein Festbetrag aufgrund des § 35 SGB V festgesetzt ist (Abs 3). Die
Krankenkassen oder ihre Verbande kdnnen mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatte flr die
zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren, die von den pharmazeutischen Unter-
nehmern an die Krankenkassen zu verglten sind; diese Rabatte sind entweder zusatzlich zum
Abschlag nach Abs 1 zu gewahren oder kdnnen diesen abldsen, sofern dies ausdriicklich verein-
bart ist; Abschlage nach Abs 3a und 3b kénnen nicht abgeldst werden (Abs 8; zur Ablésung von

Abschldgen auch durch Erstattungsbetragsvereinbarungen nach § 130b SGB V dort Abs 1).

c) Mit dieser Ausgestaltung zielt die Rabattverpflichtung nach § 130a SGB V entsprechend ihrer
amtlichen Uberschrift "Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer" auf die Beteiligung der phar-
mazeutischen Unternehmer an der Kostendampfung im Gesundheitswesen (vgl zum Begriff des
pharmazeutischen Unternehmers in diesem Zusammenhang BSG vom 3.8.2022 - B 3 KR
3/21 R - vorgesehen flir BSGE und SozR 4-2500 § 130a Nr 13). Den Regelungen zum Herstel-
lerrabatt nach § 130a Abs 1 SGB V (eingefiihrt durch Beitragssatzsicherungsgesetz - BSSichG
vom 23.12.2002, BGBI | 4637) zugrunde liegt die Erwartung, durch eine Senkung der Arzneimit-
telausgaben zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung beizutragen
(BT-Drucks 15/28 S 11). Hierzu sollten neben Apotheken (§ 730 SGB V) und pharmazeutischen
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GroBRhandlern (Gesetz zur Einfiihrung von Abschldgen der pharmazeutischen GroBhéndler) auf-
grund deren hoher Umsatze auch pharmazeutische Unternehmer einen angemessenen Beitrag
leisten (BT-Drucks 15/28 S 12, 16). Hieran knipfen die Regelungen zum zusétzlichen Rabatt
nach Preiserh6hungen und Generikarabatt nach § 130a Abs 3a und 3b SGB V an (eingefiihrt
durch Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung vom
26.4.2006, BGBI | 984; vgl zu den Motiven BT-Drucks 16/194 S 10 f).

d) Eingebunden in die Regelungen zur Gewahrung von Abschldgen nach § 130a SGB V sind alle
Apotheken, die auf Grundlage des Rahmenvertrags nach § 129 Abs 2 SGB V zwischen dem
GKV-Spitzenverband und der malfigeblichen Spitzenorganisation der Apotheker an der Versor-
gung gesetzlich Krankenversicherter teilnehmen und sich damit den besonderen gesetzlichen
und untergesetzlichen Vorgaben bei der Arzneimittelabgabe zulasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung einschlief3lich der Abschlagspflicht nach § 130a SGB V unterstellt haben. Von ihnen
erhalten die Krankenkassen die Abschlage eingeraumt. Apotheken machen sodann gegeniiber
den der Sache nach rabattpflichtigen pharmazeutischen Unternehmern eine entsprechende Er-
stattung geltend (vgl BSG vom 24.1.2013 -B3 KR 11/11 R - BSGE 113, 24 = SozR 4-2500
§ 130a Nr 8, RdNr 3; BSG vom 20.12.2018 - B3 KR 11/17 R - SozR 4-2500 § 130a Nr 12
RdNr 21 f), ohne aufgrund ihrer Einbindung lediglich in die technische Abwicklung der Rabatte
pharmazeutischer Unternehmer ein eigenes wirtschaftliches Interesse an der Reichweite der Re-
gelungen zu diesen Rabatten zu haben (vgl BSG vom 2.7.2013 - B 1 KR 18/12 R - BSGE 114,
36 = SozR 4-2500 § 130a Nr 9, RdNr 13).

Dieses gestufte Verfahren soll dem Umstand Rechnung tragen, dass die pharmazeutischen Un-
ternehmer an der Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel nicht unmittelbar beteiligt sind und
deshalb regelmafig keine eigenen Rechtsbeziehungen zu den Krankenkassen als Erbringer der
in deren Verhaltnis zu den Versicherten zu erbringenden Sachleistungen unterhalten. Im Verhalt-
nis zu den Krankenkassen sind danach die "Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer" von
den die Arzneimittel abgebenden Apotheken vorzuleisten, die als "Zahlungsmittler" dafir entspre-

chende Erstattungen von den pharmazeutischen Unternehmern beanspruchen kénnen.

e) Bemessungsgrofie des hiernach von den Apotheken einzurdumenden und von den pharma-
zeutischen Unternehmern ihnen zu erstattenden Abschlags ist ein prozentualer Anteil des jewei-
ligen "Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer" ua fur die Fer-
tigarzneimittel, deren Apothekenabgabepreise aufgrund der Preisvorschriften nach dem AMG be-
stimmt sind. Diese Bestimmung beruht auf § 78 AMG (Preise) und der auf dessen Grundlage
erlassenen AMPreisV (vgl BSG vom 3.8.2022 - B 3 KR 3/21 R - vorgesehen fiir BSGE und SozR
4-2500 § 130a Nr 13, RdNr 13). Die hiernach bestimmten Preise gelten grundsatzlich fur die Ab-
gabe von Arzneimitteln an Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen durch die Apotheken, fir
die der Rahmenvertrag nach § 129 Abs 2 SGB V Rechtswirkung hat und die auf dieser normen-
vertraglichen Grundlage nach dem leistungserbringungsrechtlichen Regime der §§ 129 ff SGB V

an der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung teilnehmen (vgl zum

-6-
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Rahmenvertrag als Normenvertrag zuletzt BSG vom 22.2.2023 - B 3 KR 7/21 R - vorgesehen fiir
BSGE und SozR 4, RdNr 9). Der Rahmenvertrag hat Rechtswirkung ua fur Apotheken, die dem
Rahmenvertrag beigetreten sind (§ 129 Abs 3 SGB V).

4. Eingebunden in diese gesetzlichen Regelungen zur Gewahrung von Abschlagen pharmazeu-
tischer Unternehmer sind neben den inlandischen auch die EU-auslandischen Apotheken, die
dem Rahmenvertrag beigetreten sind. Fir sie gelten die Preisvorschriften nach dem AMG dann

jedenfalls aufgrund der Verweisung des Rahmenvertrags auf diese.

a) Im streitigen Zeitraum konnten EU-auslandische Versandapotheken gesetzlich Krankenversi-
cherte vom Kostenerstattungsverfahren nach § 13 Abs 4 SGB V abgesehen entweder auf der
Grundlage von Einzelvertragen mit Krankenkassen nach § 140e SGB V oder kraft Beitritts nach
§129 Abs3 SGBV zum Rahmenvertrag versorgen (vg/ im Einzelnen BSG vom
17.12.2009 - B 3 KR 14/08 R - SozR 4-2500 § 130a Nr 5 RdNr 19). Durch diesen Beitritt erwirbt
eine Apotheke die Rechtsstellung, die ihr einerseits auf gesetzlicher Grundlage Vergutungsan-
spriche gegen die Krankenkassen vermittelt und sie andererseits durch die Rabattpflichten ua
nach § 130a SGB V hoheitlich belastet bzw in Dienst nimmt und ihr infolgedessen entsprechende
Erstattungsanspriiche gegen den jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer vermittelt (vg/l BSG
aa0O RdNr 18); daran halt der Senat fest (vgl zur Entwicklung der Rspr BSG vom
24.1.2013-B 3 KR 11/11 R - BSGE 113, 24 = SozR 4-2500 § 130a Nr 8, RdNr 15 ff).

b) In diesem Sinne sah im hier streitigen Zeitraum § 2b des Rahmenvertrags nach § 129 Abs 2
SGB V in der am 1.1.2010 in Kraft getretenen Fassung vom 7.12.2009 fir den Beitritt auslan-
discher Apotheken zum Rahmenvertrag zum einen vor, dass diese Apotheken berechtigt sind,
aufgrund des § 78 Abs 3 AMG bezogene und in der sog Lauer-Taxe als preisgebunden ausge-
wiesene Fertigarzneimittel zulasten der Krankenkassen abzurechnen (Abs 2 Satz 1), und dass
fur diese Abrechnungen die Preisvorschriften nach § 78 AMG sowie § 7 Heilmittelwerbegesetz
gelten (Abs 2 Satz 2, sog Rabattverbot). Zum anderen bestimmte § 2b, dass die Regelungen des
SGB V, insbesondere zu gesetzlichen Abschlagen, zur Zuzahlung der Versicherten, zur Arznei-
mittelabrechnung und Datenlibermittlung sowie die Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach
§ 300 Abs 3 SGB V entsprechend gelten (Abs 2 Satz 5). § 2b des Rahmenvertrags fuhrte so zur
Geltung des § 130a SGB V sowie in dessen Rahmen auch des AMG fur EU-auslandische Ver-
sandapotheken und ihrer hoheitlichen Indienstnahme dadurch, dass sie den gesetzlichen Abga-
bepflichten der §§ 130 und 130a SGB V unterworfen sind (vg/ BSG vom 24.1.2013 - B 3 KR
11/11 R - BSGE 113, 24 = SozR 4-2500 § 130a Nr 8, RdNr 20).

¢) Zu dieser zumindest seit 1.1.2010 mdglichen rahmenvertraglich begriindeten Bindung an die
gesetzlichen Regelungen fir beigetretene EU-auslandische Apotheken trat erst mit Wirkung vom
26.10.2012 § 78 Abs 1 Satz 4 AMG hinzu (eingefiigt durch Zweites Gesetz zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 19.10.2012, BGBI | 2192), der vorsah, dass die

AMPreisV auch fur Arzneimittel gilt, die durch EU-auslédndische Versandapotheken nach
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Deutschland verbracht werden (§ 73 Abs 1 Satz 1 Nr 17a AMG). Hintergrund fiir dieses gesetz-
liche Rabattverbot war die uneinheitliche Rechtsprechung von BSG und BGH zur Geltung des
AMG-Preisrechts flr EU-auslandische Versandapotheken (BT-Drucks 17/9341 S 66 f).

5. Es berthrt die gesetzlichen Rabattregelungen zulasten pharmazeutischer Unternehmer und
die Einbindung hierin von dem Rahmenvertrag beigetretenen EU-auslandischen Versandapothe-
ken nicht, dass diese Apotheken Endverbrauchern auf europarechtlicher Grundlage Rabatte ein-
raumen durfen, an deren Gewahrung inlandische Apotheken durch die Arzneimittelpreisbindung

gehindert sind.

a) In einem Vorabentscheidungsverfahren (Vorlagebeschluss OLG Diisseldorf vom
24.3.2015 - 1-20 U 149/13 - juris) betreffend die Vereinbarkeit des 2012 eingefligten § 78 Abs 1
Satz 4 AMG mit dem Europarecht hat der EuGH entschieden, dass diese Regelung mit ihrem
Verbot der Gewahrung von Rabatten durch EU-auslandische Versandapotheken an Endverbrau-
cher eine MaRnahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmaRige Beschrankung iS des Art 34
AEUV darstellt, die nicht mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen iS des
Art 36 AEUV gerechtfertigt werden kann (EuGH vom 19.10.2016 - C-148/15 - juris <Deutsche

Parkinson Vereinigung ./. Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs>).

b) Diese nach dem streitigen Zeitraum ergangene Entscheidung des EuGH fihrt nicht zur Unan-
wendbarkeit der dargestellten Regelungen zur Gewahrung der Rabatte durch pharmazeutische
Unternehmer unter Indienstnahme von dem Rahmenvertrag beigetretenen EU-auslandischen
Versandapotheken im streitigen Zeitraum. Dass EU-auslandische Versandapotheken Endver-
brauchern nach dem Urteil des EuGH Rabatte einrdumen durfen, an deren Gewahrung inlandi-
sche Apotheken durch die Arzneimittelpreisbindung gehindert sind, andert an den gesetzlichen
Rabattregelungen zulasten pharmazeutischer Unternehmer nichts. Der Anwendungsvorrang des
Europarechts hindert die Anwendbarkeit mitgliedstaatlichen Rechts nur insoweit, soweit der
EuGH hier die Europarechtswidrigkeit der deutschen Arzneimittelpreisbindung festgestellt hat, dh
nur im Verhaltnis EU-auslandischer Versandapotheken zu Endverbrauchern (vgl zum Grundsatz
des Vorrangs des Unionsrechts letztens nur EuGH vom 22.2.2022 - C-430/21 - juris RdNr 39,
47 ff).

Die Entscheidung des EuGH betraf die wettbewerbsrechtliche Frage, ob die Festsetzung einheit-
licher Apothekenabgabepreise in Bezug auf EU-auslandische Apotheken eine MalRnahme mit
gleicher Wirkung wie eine mengenmafige Einfuhrbeschrankung iS des Art 34 AEUV darstellt und
ob bejahendenfalls ausreichende Feststellungen zu deren Rechtfertigung nach Mallgabe von
Art 36 AEUV vorlagen. Soweit sich der bei der Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel vom
pharmazeutischen Unternehmer den Krankenkassen zu gewahrende Rabatt nach dem von ihm
bestimmten einheitlichen Abgabepreis ohne Mehrwertsteuer bemisst, betrifft das dagegen die

Vergitung der pharmazeutischen Unternehmer durch die Krankenkassen fur die Versorgung



26

27

28

-8-

ihrer Versicherten im Rahmen des Sachleistungsprinzips nach nationalem Krankenversiche-
rungsrecht (§ 2 Abs 2 Satz 1 Halbsatz 1 SGB V) und damit MalRnahmen der Kostendampfung in
der gesetzlichen Krankenversicherung. Diese preisregulierende Funktion zulasten pharmazeu-
tischer Unternehmer verliert die Rabattregelung des § 130a SGB V nicht dann, wenn eine
EU-auslandische Versandapotheke an dem Abgabevorgang beteiligt ist und aufgrund ihres Bei-
tritts zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs 2 SGB V in das gesetzlich konstituierte Regime der

Arzneimittelversorgung nach dem SGB V eingebunden ist.

Die europarechtlich begriindete Unanwendbarkeit des Rabattverbots im Verhaltnis zu Versicher-
ten als Endverbrauchern im streitigen Zeitraum Iasst die durch ihren Beitritt begriindete rahmen-
vertragliche Bindung EU-auslandischer Versandapotheken in diesem Zeitraum an Regelungen
des SGB V zu Abrechnungsmodalitaten und Abschlagszahlungen im Verhaltnis zwischen Kran-
kenkassen, Apotheken und pharmazeutischen Unternehmern unberihrt. In diesem Verhaltnis
betrifft die Rabattregelung des § 130a SGB V nicht die Gewahrung von Rabatten an Endverbrau-
cher als wettbewerbsrechtlicher Vorteil EU-auslandischer Versandapotheken gegenuber inlandi-
schen Apotheken, sondern die sozialrechtlich vorgegebenen Rabatte pharmazeutischer Unter-
nehmer gegeniber gesetzlichen Krankenkassen, in deren Abwicklung auch die an den Rahmen-
vertrag gebundenen EU-auslandischen Versandapotheken als vorleistende Zahlungsmittler ein-
gebunden sind. Die Geltung der Preisvorschriften nach dem AMG fiir die Arzneimittelabgabe
durch EU-auslandische Versandapotheken nach MalRgabe des Rahmenvertrags nur in diesem
Zusammenhang als Grundlage fiir ihre Indienstnahme als vorleistender Zahlungsmittler im Rah-
men der Rabattregelungen zulasten pharmazeutischer Unternehmer belasst ihnen ihr Recht zur

Einrdumung von Rabatten gegentiber Endverbrauchern.

c) Dieser Unterscheidung steht das Urteil des EuGH vom 19.10.2016 nicht entgegen (vgl hierzu
auch bereits BSG vom 29.11.2016 - B 3 KR 21/16 B - juris). Dieser hat (iber Rabatte pharmazeu-
tischer Unternehmer zugunsten der gesetzlichen Krankenkassen nicht entschieden. Diese Ra-
batte sind in Bezug auf an den Rahmenvertrag gebundene EU-auslandische Versandapotheken
und inlandische Apotheken auch wettbewerbsneutral, da sie im wirtschaftlichen Ergebnis nur von
pharmazeutischen Unternehmern zu gewahren sind, die auch den dem Rahmenvertrag beigetre-
tenen EU-auslandischen Apotheken die vorgeleisteten Rabatte zu erstatten haben. Hierzu ist
keine Einholung einer Vorabentscheidung des EuGH veranlasst (vgl zu den MaB3stédben fiir eine
Vorlagepflicht letztens nur EuGH vom 6.10.2021 - C-561/19 - juris), denn von diesem zu beant-
wortende Fragen des Unionsrechts betrifft das nicht, zumal EU-auslandische Versandapotheken
jedenfalls im Streitzeitraum hier Vorteile aufgrund der fehlenden Erstreckung der deutschen Arz-
neimittelpreisbindung auf sie auch durch Gestaltungen ohne Beitritt zum Rahmenvertrag nach
§ 129 Abs 2 SGB YV nutzen konnten (vgl dazu BVerfG <Kammer> vom 24.3.2016 - 2 BvR
1546/13 - juris RdNr 22).

d) Ob die Einfiihrung von § 129 Abs 3 Satz 2 und 3 SGB V durch das Gesetz zur Starkung der
Vor-Ort-Apotheken vom 9.12.2020 (BGBI | 2870), durch das zugleich § 78 Abs 1 Satz 4 AMG
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aufgehoben worden ist, daran etwas geandert hat (vgl/ zu den Motiven BT-Drucks 19/21732
S 20 ff, 27), braucht mit Blick auf den streitigen Zeitraum hier nicht entschieden zu werden.

6. Verfassungsrecht steht dieser Ausgestaltung von Rabatten der pharmazeutischen Unter-
nehmer ebenfalls nicht entgegen; vielmehr hat das BVerfG die Regelungen des BSSichG fir
materiell verfassungsgeman gehalten (BVerfG vom 13.9.2005 - 2 BvF 2/03 - BVerfGE 114, 196
= SozR 4-2500 § 266 Nr 9, juris RdNr 222 ff).

Die durch dieses Gesetz eingefiihrten Rabattbestimmungen sind danach mit Art 12 Abs 1 GG
vereinbar (BVerfG aaO RdNr 223 ff). Insbesondere die - hier relevante - zur Senkung der Arznei-
mittelpreise eingeflihrte Regelung des § 130a SGB V zu Rabatten der pharmazeutischen Unter-
nehmer ist sowohl im Hinblick auf die pharmazeutischen Unternehmer selbst als auch in Bezug
auf die Einbindung der Apotheken in die Abwicklung des Rabatts nicht von Verfassungs wegen
zu beanstanden (BVerfG aaO RdNr 231 ff). Diese Rabattregelung ist zudem mit Art 14 Abs 1 GG
vereinbar (BVerfG aaO RdNr 242 ff). Das BVerfG hat ua mit Verweis hierauf anschlieend
ebenso die (geanderten) Regelungen des § 130a SGB V zum Generikarabatt unbeanstandet ge-
lassen (BVerfG <Kammer> vom 15.5.2007 - 1 BvR 866/07 - juris). Dass EU-auslandische Ver-
sandapotheken durch den Beitritt zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs 2 SGB V im Verhaltnis zu
Krankenkassen, Versicherten und pharmazeutischen Unternehmern die Rechtsstellung wie in-
l&ndische Apotheken erlangen kénnen und sodann wie diese in die Abwicklung der Rabatte nach
§ 130a SGB V eingebunden sind, kann ausgehend hiervon verfassungsrechtlich geschiitzte In-

teressen eines pharmazeutischen Unternehmers nicht beriihren.

7. Ausgehend hiervon hat die Klagerin der Beklagten im streitigen Zeitraum mit Rechtsgrund die
vorgeleisteten Rabatte erstattet und kann ihre Ruickerstattung nicht beanspruchen. Einerseits
galten die normativen Grundstrukturen der von pharmazeutischen Unternehmern den Kranken-
kassen zu gewahrenden Rabatte und ihrer Einbettung in die Abgabe von Arzneimitteln durch
Apotheken (dazu oben 3. und 4.) so der Sache nach ebenso im Zeitraum der hier streitigen Er-
stattungen der Klagerin an die Beklagte flir deren den Krankenkassen eingerdumten Preisab-
schlage nach § 130a SGB V. Andererseits war die Beklagte nach dem Gesamtzusammenhang
der Feststellungen der Vorinstanzen im gesamten streitigen Zeitraum dem Rahmenvertrag nach
§ 129 Abs 2 SGB V beigetreten (vgl auch bereits BSG vom 24.1.2013 - B3 KR 11/11 R - BSGE
113, 24 = SozR 4-2500 § 130a Nr 8, RdNr 18, 20 f, 28-29). Der vor dem EuGH-Urteil vollzogene
Beitritt der Beklagten zum Rahmenvertrag hat seine Wirksamkeit nicht durch das nach dem strei-
tigen Zeitraum ergangene EuGH-Urteil verloren, das lediglich zur Unanwendbarkeit ihrer Preis-
bindung im Verhaltnis zu Endverbrauchern fiihrte. Entgegen dem Revisionsvorbringen flhrte
diese europarechtlich begriindete Unanwendbarkeit nicht zugleich zur Unbestimmtheit der
sozialrechtlichen Regelungen zu von pharmazeutischen Unternehmern wie der Klagerin zu ge-
wahrenden Rabatten bei Abgabe von Arzneimitteln Gber EU-auslandische Versandapotheken wie

die Beklagte.
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32 Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 SGG iVm § 154 Abs 2 VwGO.

Schiitze Knorr Flint
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