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Prof. Dr. Martin Henssler / Natalie Moll

Berufsrecht der Apotheker in Europa

l. Einleitung

Im Jahre 2013 fuhrte das bereits im Jahr zuvor ge-
grindete Europaische Zentrum fir Freie Berufe der
Universitat zu Koln (EuZFB)?! eine EU-weite Umfrage
unter Ministerien, Berufskammern und —verbanden
zum Zwecke einer Bestandsaufnahme der Regulie-
rung der Freien Berufe und ihrer 6konomischen Aus-
wirkungen durch. Die Ergebnisse dieser Befragung
und die daran anschlielende Forschung des EuZFB
bildeten u.a. die Grundlage fir eine Studie des Euro-
paischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
(EWSA). Die Auswertung der Ergebnisse der Um-
frage sowie die Forschungstatigkeit erlaubt zum jet-
zigen Zeitpunkt bereits einen guten Uberblick tiber
die Regulierung der Freien Berufe in den EU-Mit-
gliedstaaten. Diese Feststellungen sind ein erster
Schritt im Rahmen der Forschungstatigkeit des
EuZFB, an den sich weitere Forschungen und Pro-
jekte anschlieRen werden.

Il. Berufsbild des Apothekers

Die Wurzeln des Berufs des Apothekers reichen bis
in das 13. Jahrhundert zurlick. Er ist ein naturwissen-
schatftlich gepragter Heilberuf und wird traditionell als
Freier Beruf qualifiziert, da die wesentlichen Merk-
male dieses Typusbegriffs erfilllt sind: Die Leistungs-
erbringung erfolgt personlich aufgrund einer qualifi-
zierten Ausbildung, es besteht ein besonderes Ver-
trauensverhaltnis zu dem Leistungsempfanger, der
Berufstrager ist wirtschaftlich, fachlich und sachlich
unabhéngig und es besteht ein Recht zur Selbstor-
ganisation.? Dass die Tatigkeit des Apothekers an-
ders als einige andere Freien Berufe auch einen
deutlich gewerblichen Charakter aufweist, steht dem
nicht entgegen.® Der Beruf ist von groRer Bedeutung,
da er die ordnungsgemafie Arzneimittelversorgung
der Bevolkerung sowohl mit freiverkauflichen (over-
the-counter/OTC) als auch mit verschreibungspflich-
tigen Medikamenten (prescription-only medici-
nes/POM) sicherstellt. Apotheker sind zudem haufig
in die Entwicklung, Produktion, Priifung und Beurtei-
lung von Arzneimitteln sowie in die Beratung der Pa-
tienten einbezogen. Sie kbnnen dartber hinaus nicht
nur in einer offentlichen Apotheke, sondern auch in
Krankenhausapotheken, in der 6ffentlichen Verwal-
tung, bei Krankenkassen und in der Pharmaindustrie
beschéftigt sein.

Der Beruf des Apothekers gehdrt EU-weit zu den be-
sonders stark reglementierten Berufen.* Gerechtfer-
tigt werden diese Regelungen durch den Schutz des
Patienten/Kunden und der Bevolkerung beim Zugang

1 Das EuzFB ist eine interdisziplinare Forschungseinrichtung der
Rechtswissenschaftlichen sowie der Wirtschafts- und Sozialwissen-
schaftlichen Fakultat der Universitdt zu KéIn unter der Leitung von
Herrn Prof. Dr. Martin Henssler und Herrn Prof. Achim Wambach,

h. D.

BVerfG v. 30.5.1956, BVerfGE 5, 25, 29 f.; Povel, Das Fremd- und
Mehrbesitzverbot fir Apotheker, 2009, S. 59 ff.; Vieten, Der Beruf
ges Apothekers, 1972, S. 43 ff.

Povel (Fn. 2), S. 58 f.
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zu Arzneimitteln sowie durch die Bedeutung von Be-
ratungs- und Versorgungspflichten der Apotheker.®

lll. Berufsorganisationen der Apothe-
ker in der EU

Die Apotheker werden in jedem EU-Mitgliedstaat von
mindestens einer Berufsorganisation in der Offent-
lichkeit vertreten. Auch in diesem Bereich finden sich
die drei grundsatzlichen Organisationsmodelle wie-
der, die fur die Freien Berufe in der EU festgestellt
werden konnten.

In der knappen Mehrheit der Mitgliedstaaten wird die
Organisation und Vertretung von Kammern als Ein-
richtungen der Selbstverwaltung wahrgenommen.
Dies gilt fur Belgien, Bulgarien, Deutschland, Frank-
reich, Griechenland, Italien, Osterreich, Polen, Portu-
gal, Rumanien, Slowenien, Spanien und die Tsche-
chische Republik.

Dem gegentber steht die Organisation in privatrecht-
lichen Verbéanden. Eine solche existiert v.a. im nor-
disch-skandinavischen Raum, wie z.B. Danemark,
Estland, Finnland und Schweden, aber auch in Li-
tauen, Malta, den Niederlanden und Zypern. Diese
Organisationen dienen vornehmlich den Zwecken ei-
ner reinen Interessenvertretung ohne eigene Rege-
lungsmacht.

Irland und das Vereinigte Kdnigreich haben wie fir
einige andere Freien Berufe auch fir die Apotheker
einen Sonderweg eingeschlagen. Dort bestehen
Pharmaceutical Societies bzw. Councils. Die Beson-
derheit ist, dass es sich hierbei um (halb- )staatliche
Stellen handelt. Der Vorstand bzw. die Mitglieder
werden ganz oder teilweise vom Staat ernannt und
nicht von den Berufstrdgern selbst gewahlt. Die
Societies und Councils Ubernehmen v.a. die Aufga-
ben einer Regulierungsbehdrde. Daneben bestehen
in GroRbritannien und Irland privatrechtlich organi-
sierte Interessenvertretungen. Dies gilt ebenso fur
Lander mit traditionellem Kammersystem, auch hier
bestehen daneben zum Teil privatrechtliche Berufs-
organisationen.®

IV. Berufszugangs- und Berufsaus-
Ubungsvoraussetzungen

1. Anforderungen an die Qualifikation

Die Berufsausibungsrichtlinie 2005/36/EG hat die
Ausbildung in den Mitgliedstaaten vereinheitlicht, so-
dass die Voraussetzungen fur den Berufszugang in
der EU bereits weitgehend harmonisiert sind. Nach

4 Storr, Europdisches Sektorales Wirtschafsrecht (EnzEuR Bd. 5),
2013, § 2 Rn. 88.
2 EUGH v. 22.11.2011 - Rs. C-53/00, Slg. 2011, 1-9098 - Ferring.
Zu weiteren Einzelheiten zu den Berufsorganisationen in den ein-
zelnen Mitgliedstaaten: , The State of Liberal Professions concerning
their Functions and Relevance to European Civil Society” , Studie
des EuZFB fiir den EWSA, S. 553 ff.; abrufbar auf der Internetseite
des Europaischen Zentrums fir Freie Berufe.



Art. 44 dieser Richtlinie muss die Ausbildung des
Apothekers sich auf einen Zeitraum von mindestens
finf Jahren erstrecken und mindestens eine vierjah-
rige Ausbildung an einer Universitat sowie ein min-
destens sechsmonatiges Praktikum in einer 6ffentli-
chen Apotheke umfassen. Die genaue Ausgestaltung
obliegt dem jeweiligen Mitgliedsland. In Ubereinstim-
mung mit der Richtlinie betrégt die Studienzeit in den
meisten Mitgliedstaaten derzeit finf Jahre ein-
schlieBlich einer im Rahmen des Studiums abgeleis-
teten sechsmonatigen berufspraktischen Zeit. Kann
ein Apotheker diesen Ausbildungsumfang nachwei-
sen, wird in der EU der grenzuberschreitende Berufs-
zugang durch eine automatische Anerkennung er-
leichtert.

2. Berufsausiibungsvoraussetzungen

Das Fuhren der Berufsbezeichnung ,Apotheker*
ist gemeinhin von einer erfolgreichen Berufszulas-
sung abhéngig. So darf bspw. auch in Deutschland
die Berufsbezeichnung erst nach erteilter Approba-
tion gefiihrt werden.

Apotheker miissen zudem in einem Grof3teil der Mit-
gliedstaaten nachweisen, dass sie nicht vorbestraft
sind, Uber ausreichende Sprachkenntnisse sowie ei-
nen guten Ruf verfiigen und gesundheitlich/mental
fir den Beruf geeignet sind. In Irland und im Verei-
nigten Konigreich missen Apotheker in regelmafi-
gen Abstanden ihre fitness to practice” darlegen. Er-
fasst werden hiervon u.a. das firr die Berufsaustibung
erforderliche Wissen bzw. die erforderlichen Fahig-
keiten sowie gesundheitliche und mentale Voraus-
setzungen. Die Kontrolle obliegt dabei der jeweiligen
Regulierungsbehdorde.

Eine bedeutende Rolle fiir die Berufsaustibung spie-
len daneben die Pflichtmitgliedschaft, die Registrie-
rung und/oder die Erlaubnis zum Betrieb einer Apo-
theke. Bei diesen Fragen tritt das Bedurfnis, die Aus-
Uibung der Tatigkeit durch Regulierung zu kontrollie-
ren, besonders deutlich hervor. Die Pflicht zur Mit-
gliedschaft in einer Berufsorganisation besteht in den
meisten EU-Mitgliedstaaten, in denen der Beruf des
Apothekers verkammert ist. Hierzu zahlen Bulgarien,
Frankreich, Griechenland, lItalien, Polen, Portugal,
Spanien, die Tschechische Republik und Ungarn.
Hingegen ist in Belgien, Irland, Rumanien und dem
Vereinigten Konigreich nur die Registrierung bei der
jeweiligen Kammer bzw. zustandigen Behdrde aus-
reichend. In Deutschland und Osterreich ersetzt die
Pflichtmitgliedschaft die Registrierung. In Landern
ohne Kammersystem ist zumeist eine Registrierung
bei einer staatlichen Stelle obligatorisch, so bspw. in
Estland, Finnland, Lettland, Malta, den Niederlanden,
Schweden und der Slowakei. In Slowenien und Zy-
pern bestehen Pflichtmitgliedschaft und Registrie-
rungspflicht nebeneinander. Ausnahmen von den ge-
nannten Grundsatzen sind in Ddnemark und Litauen
festzustellen. In Litauen ist allein eine personenbezo-
gene Lizenz erforderlich, fiir Danemark konnte keine
der genannten Berufsaustibungsvoraussetzungen
ermittelt werden.

Daneben gibt es in der Mehrheit der Mitgliedstaaten
Regelungen, die die Anzahl und den Ort der Apothe-
ken durch die Vergabe von Konzessionen bestim-
men. Auf der Basis von sog. Establishment Rules
wird die Vergabe meist von geo-demographischen

7 EUGH v. 13.2.2014 - C-367/12 - Sokoll-Seebacher.
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Faktoren abhangig gemacht. Solche Regelungen be-
stehen in Belgien, D&nemark, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Italien, Lettland, Luxem-
burg, Malta, Osterreich, Portugal, Slowenien, Spa-
nien und Ungarn.

In diesem Zusammenhang stand Anfang des Jahres
die Regelung des § 10 des dsterreichischen Apothe-
kengesetzes auf dem Prifstand des EuGH. Nach
dieser Vorschrift ist eine Konzession zu erteilen,
wenn ein Bedarf besteht. Dieser besteht jedoch dann
nicht, wenn die Zahl der ,weiterhin zu versorgenden
Personen” unter 5.500 féllt. Der EuGH hat entschie-
den, dass dieser Regelung wegen der darin vorgese-
henen starren Grenze von 5.500 Personen Art. 49
AEUV entgegen steht, da nationale Behorden keine
Méoglichkeiten haben, von dieser Grenze abzuwei-
chen, um ortliche Besonderheiten zu beriicksichtigen
und dies womdglich eine Geféahrdung des Schutz-
zwecks, den Zugang der Arzneimittelversorgung fur
die Bevolkerung, bedeutet.”

In Litauen, Polen, Ruménien, der Tschechischen Re-
publik und Zypern ist die Lizenz hingegen nicht von
geo-demographischen Gegebenheiten abhangig. In
Bulgarien und Deutschland ist allein eine Erlaubnis
zum Betrieb einer Apotheke erforderlich, das Erfor-
dernis einer Konzession bestand nur bis zum Ende
des Zweiten Weltkrieges.® In anderen Landern, wie
z.B. Irland, den Niederlanden, Schweden, der Slowa-
kei und im Vereinigten Konigreich besteht hingegen
Uberhaupt keine Konzessions- bzw. Erlaubnispflicht.

V. Berufsrecht der Apotheker in der
EU

Wie eingangs schon erwahnt, ist der Beruf des Apo-
thekers einer der am starksten reglementierten Be-
rufe in der EU. Der Berufsangehdrige unterliegt dabei
zum einen den Regelungen, die fir die Arzneimittel
sowie Medizinprodukte und deren Vertrieb gelten,
zum anderen aber auch berufsrechtlichen Regelun-
gen. Deontologie- und Ethikkodizes gibt es in na-
hezu allen Mitgliedstaaten, zu denen im Rahmen der
Studie zur Lage der Freien Berufe fiir den EWSA Er-
gebnisse erzielt werden konnten. Grundsatzlich sol-
len sie gewahrleisten, dass der Berufstrager die Ehre
seines Berufstandes und das in ihn gesetzte Ver-
trauen achtet und verteidigt. Diese Kodizes kdnnen,
je nachdem, ob sie als Gesetz, also nur fur Mitglieder
verbindliche oder unverbindliche Richtlinien erlassen
wurden, in unterschiedlichem Maf3e Geltung bean-
spruchen. Der FIP Statement of Professional Stan-
dards - Codes of Ethics for Pharmacists der Fédéra-
tion Internationale Pharmaceutique gibt Muster-
pflichten fiir Apotheker vor und Gibernimmt somit eine
Vorbildfunktion fir andere Berufsordnungen.

1. Allgemeine Feststellungen zu den Berufs-
pflichten

Der Apotheker ist als Teil der Gesundheitsvorsorge
stets dazu verpflichtet, das Interesse der Allgemein-
heit zu vertreten und unabhé&ngig von finanziellen Er-
wagungen zum Wohl des Patienten zu handeln. Aus
dem mit der Tatigkeit des Apothekers einhergehen-
den Risikos der Gesundheitsgefahrdung durch fal-
sche und Ubermafige Einnahme von Arzneimitteln
resultieren umfangreiche Pflichten zur Aufklarung,

8 zum Konzessionensystem in Deutschland: Chertkova, Das
Fremdbesitzverbot im deutschen Apothekenrecht, 2012, 16 ff.



Beratung und Information. Apotheker durfen nicht
versuchen, die freie Wahl der Apotheke des Patien-
ten zu beeinflussen. In vielen Mitgliedstaaten finden
sich zudem Regelungen, die die Beschaffenheit von
Betriebsraumen, die Lagerung von Arzneimitteln und
Produkten, die Vorratshaltung und die Anwesen-
heitspflicht des leitenden Apothekers regeln. Auch
das professionelle Verhalten gegeniiber Kollegen ist
zum Teil geregelt. Hinsichtlich einer Berufshaftpflicht-
versicherung, wie sie fur deutsche Apotheker obliga-
torisch ist (vgl. u.a. 8 17 der Berufsordnung der Apo-
thekerkammer Nordrhein), konnten bei der durchge-
fuhrten Studie noch keine vertieften Erkenntnisse ge-
wonnen werden. Diese vorhandenen Datenliicken
gilt es im Rahmen zukiinftiger Studien zu schlie3en.
Festgestellt werden konnte hingegen, dass die belgi-
schen Apotheker zu einer angemessenen Absiche-
rung durch eine Versicherung verpflichtet sind, und
seit 2014 in Estland zwingend eine solche Versiche-
rung abzuschlie3en ist.

2. Core values, Werbevorschriften und CPD

Diese berufsrechtlichen Regelungen legen die we-
sentlichen Pflichten und Prinzipien fest. Vergleicht
man die Regelungen der Mitgliedstaaten, so fallt auf,
dass in einer deutlichen Mehrheit der Lander die sog.
core values, wie die Pflicht zur Unabhangigkeit und
zur Verschwiegenheit, ausdriicklich geregelt sind.
Der Apotheker ist durch seine Tétigkeit im Bereich
der Gesundheitsversorgung stets dazu verpflichtet,
das Interesse der Allgemeinheit zu vertreten und un-
abhéngig von finanziellen Interessen zum besten
Wohl des Patienten bzw. Kunden zu handeln. Der
Gedanke eines mdglichen Interessenkonfliktes spielt
auch in anderem Zusammenhang eine Rolle: In eini-
gen EU-Mitgliedstaaten ist es dem Apotheker nicht
erlaubt, gleichzeitig als Arzt tatig zu sein. Dies ist ins-
besondere in Belgien, Danemark, Deutschland,
Frankreich, Irland, Luxemburg, Malta, Portugal und
Schweden der Fall. Weiterhin bestehen in der tber-
wiegenden Mehrheit der Mitgliedstaaten Informa-
tions- und Dokumentationspflichten.®

Absolute Werbeverbote sind EU-weit kaum mehr
existent. Allein den portugiesischen Apothekern ist
jedwede Werbung fir die eigene berufliche Tatigkeit
untersagt. In einer Vielzahl der Mitgliedstaaten ist
Werbung unter der Voraussetzung erlaubt, dass
diese weder irrefiihrend noch unlauter sein darf oder
die Berufsehre verletzt. Damit haben sich die Werbe-
vorschriften insgesamt auch bei den Apothekern dem
allgemeinen Wettbewerbsrecht angeglichen. Dies ist
eine Entwicklung, die in den letzten Jahren bei vielen
Freien Berufen in der EU zu beobachten ist. Die
Frage der Eigenwerbung ist dabei deutlich von der
Frage der Bewerbung von Arzneimitteln zu trennen,
die sich nicht nach berufsrechtlichen Vorschriften
richtet.

In fast allen Mitgliedstaaten bestehen Fort- und Wei-
terbildungspflichten in unterschiedlichem Umfang,
fur die meist die Berufsorganisationen verantwortlich
sind. Die Teilnahme an CPD-Programmen ist Uiber-
wiegend obligatorisch. Dies gilt jedoch nicht fiir Apo-
theker in Belgien, Bulgarien, Danemark, Griechen-
land, Malta, Schweden, Spanien und Zypern. Das
Fehlen einer Verpflichtung ist insoweit unbedenklich,

9 Einzelheiten hierzu in , The State of Liberal Professions concerning
their Functions and Relevance to European Civil Society®, Studie
des EuZFB fir den EWSA, S. 578 ff.; abrufbar auf der Internetseite
des Europaischen Zentrums fir Freie Berufe.
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als die Programme tatséchlich haufig in Anspruch ge-
nommen werden.

3. Vergutungsregelungen

Im Gegensatz zu anderen Freien Berufen bekommen
die Apotheker in der Regel kein Honorar im engeren
Sinne fir ihre Tatigkeit, sondern ihre Vergitung ist
abhéangig von den Preisen der Medikamente und
sonstigen Produkte, die sie verkaufen. Eine Gebuh-
renordnung 0.a. existiert somit in keinem der Mit-
gliedstaaten. Dies riickt die Apotheker als Freiberuf-
ler in einen deutlich engeren Zusammenhang mit den
Gewerbetreibenden als es bei anderen Freien Beru-
fen der Fall ist. Die Preisbildung bei Arzneimitteln und
die Regeln zur Erstattung ihrer Kosten ist derzeit in
der EU noch nicht harmonisiert worden und liegen
damit in der Kompetenz der einzelnen Mitgliedstaa-
ten.10

4. Apothekenmonopol und Regelungen
sonstiger Verkaufstéatigkeit

Eine besondere Frage im Bereich der Apotheker ist,
welche Medikamente in den Mitgliedstaaten nur in
Apotheken bzw. welche Produkte daneben noch ver-
kauft werden durfen. Zur Beantwortung muss zwi-
schen OTC-Medikamenten und POM unterschieden
werden. In beinahe allen Mitgliedstaaten dirfen POM
nur in Apotheken verkauft werden, d.h. hier besteht
ein Apothekenmonopol. Eine Ausnahme von diesem
Grundsatz konnte fir Danemark, Griechenland, Ir-
land, Litauen, die Niederlanden, Osterreich und das
Vereinigte Kdnigreich festgestellt werden: Hier kdn-
nen auch sog. dispensing doctors verschreibungs-
pflichtige Medikamente an Patienten ausgeben. Vo-
raussetzung ist jedoch, dass es sich um eine Gegend
handelt, in der eine unzureichende Dichte an Apothe-
ken besteht.

Bei den sog. OTC-Medikamenten ist das Bild nicht
ganz so einheitlich: In der Mehrheit der Mitgliedstaa-
ten besteht auch fir diese Arzneimittel eine Apothe-
kenpflicht. Hierzu gehdren Belgien, Estland, Finn-
land, Frankreich, Griechenland, Italien, Litauen, Lu-
xemburg, Malta, die Slowakei, Slowenien, Spanien,
die Tschechische Republik, Ungarn und Zypern. In
Bulgarien, Danemark, Deutschland, Irland, den Nie-
derlanden, Osterreich, Schweden und dem Vereinig-
ten Konigreich gilt dies hingegen nicht uneinge-
schréankt. Hier kdnnen OTC-Medikamente zumindest
zum Teil auch in Drugstores oder Supermaérkten ver-
kauft werden. Dieser Verkauf erfolgt meist aufgrund
einer sog. General Sales List.

Was den Verkauf anderer Produkte in der Apotheke
angeht, so ist der einzelne Apotheker in seiner Ent-
scheidung nicht frei, sondern es bestehen auch hier-
bei bestimmte Beschrankungen. Erforderlich ist zu-
meist, dass die Produkte in einem natlrlichen Zu-
sammenhang mit der Apotheke und der Gesund-
heitsvorsorge stehen. Dies gilt jedenfalls in einer
Mehrheit der Mitgliedstaaten. Ein generelles Verbot
fur den Verkauf anderer Produkte existiert allein in
Polen. Keinerlei Beschrankungen bestehen hinge-
gen in ltalien, den Niederlanden, Spanien und der
Tschechischen Republik. In Irland ist der Verkauf
sonstiger Produkte weitestgehend erlaubt, mit Aus-
nahme von Zigaretten oder Alkohol.

10 pie Transparenzrichtlinie 89/105/EWG gibt allein bestimmte For-
men vor.



Von gewisser Aktualitdt auf européischer Ebene ist
ebenfalls der Versandhandel, v.a. mit POM. In eini-
gen Lander besteht diesbeziiglich ein Verbot, so z.B.
in Belgien, Estland, Osterreich und Slowenien. Ein
solches Verbot hat der EuGH in seiner Doc-Morris-
Entscheidung grds. als rechtfertigungsféhig aner-
kannt.1* In Danemark ist der Versandhandel allein
der Apoteket.dk vorbehalten. Davon zu trennen ist
wiederum die Frage des Versandhandels mit OTC-
Medikamenten. Er ist zuzulassen, sofern der Verkauf
durch eine Apotheke erfolgt, diese regelmafig von
den zustandigen Stellen kontrolliert wird und immer
ein Apotheker bereit steht, der etwaige Fragen beant-
worten und Informationen erteilen kann. In Spanien,
Irland, Lettland und Ungarn ist der Internethandel mit
POM verboten, mit OTC-Medikamenten jedoch er-
laubt. In Finnland, den Niederlanden, Schweden und
im Vereinigten Konigreich ist der Versandhandel un-
eingeschrankt moglich. Auch in Deutschland diirfen
apotheken- und verschreibungspflichtige Medika-
mente versendet werden, vgl. § 11a ApoG, § 43 Abs.
1 S. 1 ArzneimittelG.

5. Qualitatssicherung

Wie im arztlichen Bereich, spielt das Thema der Qua-
litatssicherung auch im Bereich der Apotheken eine
immer gréRer werdende Rolle. Qualitatssicherungs-
systeme sind daher in den Mitgliedstaaten weit ver-
breitet. Im Bereich der internen Qualitatssicherung
werden EU-weit v.a. Behandlungsrichtlinien, Critical
Incident Reporting Systems und Checklisten fiir Or-
ganisationsablaufe angewandt.

Fur einige Lander konnte daneben ein System exter-
ner Qualitatssicherung in Form von staatlichen Kon-
trollen, Inspektionen und Testkaufen ermittelt wer-
den. Zu diesen Landern gehdren Belgien (Commis-
sion médical), Bulgarien (Bulgarian Drug Agency),
Estland (State Agency of Medicines, Health Board),
Finnland (FIMEA), Luxemburg (Gesundheitsministe-
rium), Malta (Inspectorate and Enforcement Directo-
rate oft he Medicines Authority), die Niederlanden
(Gesundheitsinspektor), Osterreich und Polen (Phar-
maceutical Inspector). Eine Besonderheit besteht in
Déanemark: Dort wurde fur das gesamte Gesund-
heitswesen ein sog. Danish Quality Model for the
Health System etabliert. Im Vereinigten Konigreich
Uberpruft das General Pharmaceutical Council die
Einhaltung der Qualitatsstandards. Besitzt die Apo-
theke eine specials und wholesales license kontrol-
liert zuséatzlich noch die Medicine and Healthcare
Products Regulatory Agency.

Zum Teil spielen die Berufsorganisationen im Be-
reich der Qualitatssicherung eine Rolle. Beispiels-
weise in Rumanien und Slowenien Uberpriift diese
die Einhaltung der Qualitatsstandards. In Deutsch-
land sind die Apotheker berufsrechtlich zur Qualitats-
sicherung verpflichtet und nach der Apothekenbe-
triebsordnung (vgl. § 2a) zur Einfihrung eines Quali-
tatsmanagementsystems verpflichtet. Die Bun-
desapothekerkammer kann jedoch ein Giutesiegel
verleihen und die Apotheken dadurch zertifizieren.
Die Einhaltung von Qualitatsstandards wird damit
nach aufRen sichtbar.

1 EyGH v. 11.12.2003, Rs. C-322/01.
2 COM (2004) 83 final, S. 26 f.
Vgl. Wende, Das Fremdbesitzverbot in den freien Berufen, 2012,
S. 59 ff.

VI. Berufsaufsicht

Das Bestehen von Berufspflichten ist eng verbunden
mit der Frage nach der Berufsaufsicht und den még-
lichen DisziplinarmaBnahmen bei Verstof3en. Im
Rahmen unserer Studie konnte festgestellt werden,
dass in den EU-Landern mehrheitlich die berufsstan-
dischen Organisationen selbst fiir die Uberwachung
der Einhaltung der Berufspflichten zustandig sind.
Daneben gibt es in vielen Staaten staatliche Kontrol-
len, die zusatzlich oder anstelle der Berufsorganisa-
tion VerstoRe ahnden. Die in Deutschland bestehen-
den Berufsgerichte, die neben den Landesapothe-
kerkammern tatig werden kdnnen, stellen insoweit
eine Besonderheit dar.

Stellt die zusténdige Stelle einen Verstol3 fest, sind
die moglichen DisziplinarmaBnahmen in allen EU-
Mitgliedstaaten, soweit hierzu Ergebnisse vorliegen,
ahnlich: In Betracht kommt eine einfache Verwar-
nung, die Verhdngung von BuRRgeldern, eine vorlau-
fige Suspendierung oder auch ein dauerhaftes Be-
rufsverbot.

VII. Gesellschaftsrechtliche Regelun-
gen

Die Ausgestaltung gesellschaftsrechtlicher Regelun-
gen steht derzeit flr alle freien Berufe in der Diskus-
sion und auf dem Prifstand. Die EU-Kommission kri-
tisierte v.a. einschréankende Regelungen zur Beteili-
gungen an Freiberuflergesellschaften, zur interpro-
fessionellen Zusammenarbeit sowie zur Griindung
von weiteren Filialen, Zweigstellen, 0.4.1% Tatsach-
lich gibt es fir viele Freie Berufe entsprechende Re-
gelungen, die im Einzelfall unterschiedlich streng
ausgestaltet sind.?

Auch national ist in diesem Bereich eine Entwicklung
zu erkennen, die v.a. seitens des BGH und des
BVerfG angestol3en wurde und die nun die berufs-
rechtlichen Vorschriften zur multidisziplinaren Zu-
sammenarbeit und relative Fremdbesitzverbote der
betroffenen Berufe, aber auch der Freien Berufe ins-
gesamt auf den Prufstand stellt: In seinem Beschluss
vom 16.05.2013% hat der BGH die gesetzliche Aus-
gestaltung des § 59a Abs. 1 BRAO wegen eines Ver-
stofRes gegen Art. 12 Abs. 1, 9 Abs. 1 und Art. 3 Abs.
1 GG fur verfassungswidrig gehalten, soweit die be-
rufliche Verbindung von Rechtsanwalten mit Arzten
oder Apothekern nicht zugelassen wird und hat die
Frage dem Bundesverfassungsgericht vorgelegt.
Das Bundesverfassungsgericht hat wiederum An-
fang 2014 in anderer Sache eine Verletzung der Be-
rufsfreiheit durch Regelungen zur Anteils- und
Stimmrechtsmehrheit bei einer (Vor-)GmbH sowie
deren Leistungsmacht und Geschéftsfihrermehrheit
bei Rechts- und Patentanwdalten angenommen, so-
weit diese zu Gunsten einer beteiligten Berufsgruppe
wirken,1®

1. Fremd- und Mehrbesitzverbote

Gerade im Apothekenrecht spielen Fremd- und
Mehrbesitzverbote auf nationaler sowie europaischer
Ebene eine wichtige Rolle.*®* Nach der DocMorris-
Entscheidung des EuGH im Jahre 2009 sind diese

14 Az 11 ZB 7/11, NJW 2013, S. 2674,

Beschluss vom 14.1.2014 — 1 BvR 2998/11 und 1 BvR 236/11,
NJW 2014, S. 613.

Zu dieser Thematik insgesamt u.a. Povel (Fn. 2); Wende (Fn. 13).



erneut in den Mittelpunkt der Diskussion gerlckt.”
Hinter dem Fremdbesitzverbot verbirgt sich der
Grundsatz, dass nur ein Apotheker Inhaber einer
Apotheke sein darf. Das privatrechtliche Eigentum
und die Erflillung der mit dem Betrieb einer Apotheke
verbundenen o6ffentlichen Aufgaben sollen nicht aus-
einander fallen.*® Die Unabhangigkeit des Apothe-
kers soll durch die strikte Trennung von rein kommer-
ziellen Interessen gewahrt und so die bestandige
Qualitat der Leistung gewahrleistet werden.® Auch
das Mehrbesitzverbot ist durch das Bild des ,Apo-
thekers in seiner Apotheke“ gepragt.?° Grundséatzlich
soll ein Apotheker nur eine einzige Apotheke fiihren
durfen. In Deutschland galt bis 2004 ein strenges
Mehrbesitzverbot. Seit dem GKV-Modernisierungs-
gesetz wurde dieses jedoch gelockert. Deutsche
Apotheker durfen nun gem. 8 1 Abs. 2 ApoG neben
ihrer eigenen Apotheke bis zu drei Filialapotheken
fuhren. Die Monopolkommission hat sich in ihrem 16.
Hauptgutachten 2004/2005 der Forderung nach ei-
ner (weiteren) Liberalisierung insbesondere des
Fremd- und Mehrbesitzverbotes bei Apotheken dem
Bericht der EU-Kommission angeschlossen.?!

Auch der EuGH hat sich 2009 zum Fremdbesitzver-
bot geauRert. Nach der Optikerentscheidung?? war
die Entscheidung des EuGH hinsichtlich des Fremd-
besitzverbotes bei Apothekern fiir einige Uberra-
schend. In dieser sah der EuGH das griechische
Fremdbesitzverbot bei Optikern als gemeinschafts-
rechtswidrig an, da dieses unverhaltnismafig sei.
Das Ziel sei auch durch andere Regelungen auf be-
trieblicher Ebene zu erreichen. In der viel zitierten
DocMorris-Entscheidung fiihrte der EuGH aus, dass
Art. 43 und 48 EG einer Regelung, die Nicht-Apothe-
kern den Besitz und den Betrieb einer Apotheke un-
tersagt, nicht entgegenstehen.??® Er begriindete dies
u.a. damit, dass der Schutz der Gesundheit der Be-
vilkerung zu den Allgemeininteressen gehore, die
Beschrankungen der Freiheiten rechtfertigen kon-
nen, wozu die Regelung auch geeignet sei. Die
DocMorris-Entscheidung ist dabei als Sonderfall zu
sehen, deren Grundsétze nicht zwingend auf andere
Freie Berufe, wie z.B. Rechtsanwélte, Ubertragen
werden kénnen.?4

Vor dem Hintergrund dieser Entscheidung erklaren
sich die in vielen Landern der EU noch im Jahre 2013
bestehenden Fremdbesitzverbote bei Apotheken. In
Bulgarien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frank-
reich, Griechenland und Luxemburg existieren strikte
bzw. absolute Fremdbesitzverbote, die nicht einmal
eine reine Kapitalbeteiligung von anderen Apothe-
kern zulassen. Die Regelungen in Italien, Lettland
und Slowenien lassen immerhin zu, dass staatliche
Stellen neben den Apothekern Eigentiimer von Apo-
thekern sein kénnen. Dem Staat selbst kam daneben
bis 2009 in Schweden eine bedeutende Rolle zu: Alle
Apotheken standen im staatlichen Eigentum der
Apoteket AB. Dieses staatliche Monopol wurde je-
doch dann im Rahmen einer ,Reregulierung” durch
Ubertragung von 2/3 der Apotheken auf Private auf-
gelost.?®

Relative Fremdbesitzverbote, die jedenfalls eine Min-
derheitsbeteiligung von Nicht-Apothekern zulassen,
konnten im Rahmen unserer Studie zur Lage der

17 vgl. Povel (Fn. 2), S. 17.
BVerfG NJW 1964, 1067, 1069.
Alfaro, Community pharmacy in Europa: Overview of key aspects
%regulation, fam vestn 2006, S. 52.
BVerfG NJW 1964, 1067, 1069.
1 BT-Drs. 16/2460, S. 419 .
2 EUGH v. 21.4.2005 — C-140/03, EZAR NF 13 Nr. 6.
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Freien Berufe fir sechs der Mitgliedstaaten festge-
stellt werden, namlich fur Lettland, Litauen, Oster-
reich, Spanien, Zypern und Ungarn. In Lettland, Os-
terreich und Ungarn muss die Kapitalbeteiligung zu
Gunsten der beteiligten Apotheker bei mindestens 50
% liegen, in Spanien und Zypern bei mindestens 51%
und in Litauen sogar bei 75 %. Durch diese Minder-
heitsbeteiligung von Nicht-Apothekern (bzw. Mehr-
heitsbeteiligung von Apothekern) soll die Unabhan-
gigkeit der Berufstrager gewahrt werden.

In 11 von 27 Landern gibt es keinerlei Einschrankun-
gen hinsichtlich der Beteiligungsméglichkeit. Hierzu
zéhlen Belgien, Estland, Irland, Malta, die Nieder-
lande, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, die
Tschechische Republik und das Vereinigte Koénig-
reich.

In knapp der Hélfte der von der Studie erfassten 27
Mitgliedstaaten existieren keine Beschrankungen be-
zuglich des Besitzes von mehreren Apotheken durch
einen einzelnen Apotheker. Ein absolutes Mehrbe-
sitzverbot besteht hingegen in Bulgarien, Griechen-
land, Italien, Luxemburg und Spanien. Einen Mittel-
weg haben neben Deutschland auch Danemark,
Finnland, Frankreich, Osterreich, Portugal, die Slo-
wakei und Zypern eingeschlagen: Hier ist es den
Apothekern erlaubt, neben der Hauptapotheke eine
beschrankte Anzahl an Filialapotheken zu fihren.
EU-weit diirfen hingegen grundsatzlich nicht mehr
als insgesamt vier Filialapotheken gefuhrt werden.
Eine Ausnahme stellt hier allein die finnische Helsinki
University Pharmacy dar, die bis zu 16 Filialen griin-
den darf.

2. Rechtsformwahl

In Bezug auf Freiberuflergesellschaften wird in den
letzten Jahren vermehrt diskutiert, welche Rechts-
form diese haben kénnen und ob auch in diesem Be-
reich eine zuklnftige Liberalisierung mdglich er-
scheint. Wahrend eine solche auf nationaler Ebene
insbesondere bei den Steuerberatern, Wirtschafts-
prufern, Arzten und Rechtsanwélten,2® wenn auch in
unterschiedlichem Umfang, schon stattgefunden hat,
sieht § 8 ApoG vor, dass Apotheker entweder als Ein-
zelperson tatig sein missen oder eine Apotheke nur
als Gesellschaft birgerlichen Rechts oder als offene
Handelsgesellschaft (OHG) betrieben werden darf.
Der Betrieb einer Apotheke in Form einer Kapitalge-
sellschaft ist damit nicht méglich. Im Vergleich zu an-
deren Freien Berufen ist die Wahl der Rechtsform da-
mit &ulerst beschréankt.

Ahnlich ist die Lage in einigen anderen EU-Landern:
Auch in Luxemburg, Osterreich, der Slowakei, Slo-
wenien, Spanien, Ungarn und Zypern ist nur die Té-
tigkeit alleine oder als Apothekergesellschaft ohne
Haftungsbeschrankung mdglich. In 15 der 27 der von
der Studie des EuZFB erfassten Mitgliedstaaten gibt
es jedoch keinerlei Einschrdnkungen bei der Wahl
der Rechtsform.

3. Horizontale und vertikale Integration

Bei der horizontalen Integration geht es um den
Verbund mit anderen Apotheken, also die Mdglich-

23 EUGH v. 19.5. 2009, EuZW 2009, 409.

Vgl. hierzu Hellwig, AnwBI. 2011, 77, 80; zu dieser Thematik auch
;' ger, AnwBlI. 2010, 79.

Vogler/Arts/Sandberger, Impact of pharmacy deregulation and
rzg@ulation in European countries, 2012, S. 65.

Wende (Fn. 13), S. 39 ff.



keit der Bildung von Apothekenketten. Solche Ver-
bindungen kdnnen einerseits positive Synergieef-
fekte haben und sich positiv auf die Kosten auswir-
ken. Andererseits bringt die horizontale Integration
die Gefahr mit sich, die berufliche Freiheit und Unab-
hangigkeit des Apothekers zu tangieren. Die Mdg-
lichkeit horizontaler Integration ist in Gber der Halfte
der EU-L&nder erlaubt. Hierzu zahlen u.a. Estland,
Frankreich, Irland, Litauen, Luxemburg, Malta, die
Niederlande, Polen, die Tschechische Republik, das
Vereinigte Konigreich und Zypern. Andere EU-Mit-
gliedstaaten erlauben zwar grundsatzlich den Ver-
bund, jedoch mit gewissen Einschrankungen. So ist
er in Deutschland nur mdéglich, soweit es sich um Fi-
lialapotheken des Apothekers handelt. In Lettland
muss fir jede Apotheke ein eigenes Management
bestehen. Ein Verbot der horizontalen Integration be-
steht dagegen bspw. in Danemark, Finnland, Grie-
chenland, Portugal, der Slowakei, Slowenien und
Spanien.

Unter vertikaler Integration versteht man die Zu-
sammenarbeit bzw. Verbindung mit GroRh&éndlern
und Arzneimittelproduzenten. Bei dieser liegt die Ge-
fahrdung der beruflichen Freiheit des Apothekers
noch deutlicher auf der Hand als bei der horizontalen
Integration. Daher verwundert es nicht, dass diese
Art der Kooperation nur in einigen wenigen Mitglied-
staaten erlaubt, in einem Grof3teil jedoch verboten
ist. M&glich ist eine solche vertikale Zusammenarbeit
nach dem Ergebnis der Studie des EuZFB nur in Bel-
gien, Bulgarien, Irland, Lettland, Malta und in den
Niederlanden. In Polen und der Tschechischen Re-
publik ist nur die Zusammenarbeit mit GroRh&éndlern,
nicht jedoch mit Produzenten méglich.

4. Interprofessionelle Zusammenarbeit

Der Betrieb einer Apotheke ist — abgesehen von Est-
land und der Slowakei — in allen EU-Mitgliedstaaten
einem Apotheker vorbehalten. Dieser muss in der
Apotheke anwesend sein, um die Qualitat der Mitar-
beiter sowie der Beratung der Patienten/Kunden si-
cherzustellen. Der gemeinsame Betrieb einer Apo-
theke mit Angehdrigen anderer Berufe ist damit
grundsatzlich nicht méglich.

VIII. Ergebnis und Ausblick

Im Ergebnis bleibt fiir den Apothekerberuf festzuhal-
ten, dass zwischen ihm und anderen Freien Berufen
in der EU einige deutliche Gemeinsamkeiten beste-
hen. Dies betrifft v.a. die Art der Berufsorganisation
sowie die grundlegenden Berufspflichten, wie z.B.
die core values, Werberegelungen, Vorschriften zur
Qualitatssicherung, zur Fortbildung, etc. Diese Ahn-
lichkeiten durfen jedoch nicht tber wesentliche Un-
terschiede hinwegtauschen. Apotheker haben fir
das Gesundheitswesen und damit fir das Leben und
die Gesundheit der Bevélkerung in den EU-Mitglied-
staaten eine tragende Bedeutung. Aus dieser beson-
deren Stellung ergeben sich neben Gemeinsamkei-
ten deutliche Unterschiede, wie die zum Teil deutlich
strengere Regulierung, insbesondere im Bereich der
gesellschaftlichen Regelungen zum Schutz des ein-
zelnen Patienten und des Gemeinwohls. Auch wenn

27 Vgl. dazu nur das 16. Hauptgutachten der Monopolkommission
(2004/2005), BT-Drucks. 16/2460, S. 385; Studie von Pater-
son/Fink/Ogus , Economic impact of regulation in the field of liberal
professions in different Member States, Institut fir Hohere Studien
(IHS), Wien, 2003, S. 18 ff.
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fur einige Mitgliedstaaten das Bestehen der ein oder
anderen Vorschrift nicht festgestellt werden konnte,
so kann nach Durchfiihrung der Studie bestatigt wer-
den, dass der Beruf des Apothekers trotz der ange-
stoRenen Deregulierungsdebatte immer noch zu den
am meisten regulierten Freien Berufen in der EU ge-
hort. Dies wird noch dadurch verscharft, dass Apo-
theker durch den Verkauf und die Abgabe von Arz-
neimitteln und Medizinprodukten nicht nur auf berufs-
rechtlicher Ebene vielen Regelungen unterworfen
sind.

Aktuelle Entwicklungen und Problemstellungen in
Bezug auf die Regulierung der Freien Berufe insge-
samt kénnten auch zu einem Uberdenken der Regu-
lierung und Organisation des Berufsstandes der Apo-
theker fiuhren. Von besonderer Aktualitat ist die
Frage nach der Zukunft der Selbstverwaltung sowie
der interprofessionellen Zusammenarbeit mit Ange-
horigen anderer Berufe. Hintergrund der zunehmen-
den Kritik an der Selbstverwaltung ist die Befiirch-
tung, die Berufskammern konnten sich bei der Erfl-
lung ihrer gesetzlichen Aufgaben zu sehr an den In-
teressen der Berufsangehdrigen orientieren und zu
wenig am Verbraucherschutz. 27

Die Thematik der interprofessionellen Zusammenar-
beit sowie der mdglichen Kooperationsformen ist
nicht nur aufgrund der erwéhnten Kritik der EU-Kom-
mission und der Monopolkommission in den Blick-
punkt der aktuellen Diskussion geraten, sondern
diese wurde in Deutschland auf nationaler Ebene
noch durch die neueren zitierten Entscheidungen des
Bundesverfassungsgerichts und des Bundesge-
richtshofs verschérft. Unmittelbar betroffen sind die
berufsrechtlichen Regelungen der Apotheker hinge-
gen nicht. Zu erwarten ist jedoch, dass insbesondere
die im EU-Vergleich doch recht strenge Regulierung
der Freien Berufe in Deutschland unter Einschluss
der Apotheker von diesen aktuellen Entwicklungen
mafgeblich beeinflusst wird. Jedoch wird eine etwa-
ige Deregulierung des Berufsrechts der Apotheker
aufgrund deren besonderer Aufgabe im Bereich der
Gesundheitsversorgung wohl deutlich milder ausfal-
len als dies bei anderen Freien Berufen moglich bzw.
abzusehen ist, da Eingriffe in die Vertragsfreiheiten -
wie bereits bei der DocMorris-Entscheidung gesche-
hen - auch auf europarechtlicher Ebene viel einfa-
cher zu rechtfertigen sein werden als in anderen Fal-
len.

Nicht nur in Bezug auf die Rechtfertigungsméglich-
keiten nehmen die Apotheker im Vergleich zu ande-
ren Freien Berufen eine Sonderstellung ein. Beson-
ders deutlich wird zudem, dass der Apotheker als An-
gehdriger eines Freien Berufs doch offensichtliche
Parallelen zum Gewerbetreibenden aufweist, indem
die Vergutung in direkter Abhangigkeit zu durch den
Verkauf von Arzneimitteln und anderen Produkten er-
zielten Umsatz steht.?® Nach nationalem Recht findet
aulRerdem die Gewerbeordnung grundsatzlich auf
den Apothekenbetrieb Anwendung.?® Von den Ge-
werbetreibenden wollten sich die Angehdrigen Freier
Berufe jedoch seit jeher abgrenzen.3® Dennoch be-
stehen Uberwiegend an der Einordnung des Apothe-
kers als Freier Beruf EU-weit keine Zweifel, wahrend
auf nationaler Ebene v.a. im anwaltlichen Bereich
durch die Anndherung an den Gewerbetreibenden

28 54 auch Chertkova (Fn. 8), S. 1.
9 povel (Fn. 2), S. 26.
Vgl. u.a. Taupitz, Die Standesordnungen der freien Berufe, 1991,
S. 59 ff.



eine Gefahr fur die Freiberuflichkeit gesehen wird.
Die tatsachlichen sowie rechtlichen Voraussetzun-
gen des Apothekers sind zwar nicht ohne weiteres
auf andere Freie Berufe Uibertragbar, jedoch kann an-
hand des Beispiels der Apotheker verdeutlicht wer-
den, dass eine zukiinftige Anndherung an die ge-
werbliche Tatigkeit nicht zwangslaufig mit einer Auf-
gabe des berufsrechtlichen Ethos und einem Verlust
des Status als Freiberufler einhergeht.

Prof. Dr. Martin Henssler ist geschéaftsfiihrender Di-
rektor des Instituts fiir Arbeits- und Wirtschaftsrecht
und des Europaischen Zentrums fiir Freie Berufe der
Universitat zu Koln sowie des Institutes fir Anwalts-
recht an der Universitat zu Koln.

Natalie Moll war von 2011 bis 2014 wissenschaftli-
che Mitarbeiterin am Institut fir Arbeits- und Wirt-
schaftsrecht und am Europaischen Zentrum fiir Freie
Berufe der Universitat zu Koln
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