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Uber den Antrag der 1. — 5. *** alle vertreten durch die Haslinger / Nagele
Rechtsanwalte GmbH, Roseggerstralle 58, 4020 Linz, "§§ 4 und 5 sowie § 6 Abs 3
Satz 2 des Bundesgesetzes tGiber MaRBnahmen zur Sicherstellung der Verfiigbarkeit
von Arzneimitteln (MSVAG), BGBI | 192/2023 idF BGBI | 38/ 2025" (samt
Eventualbegehren) als verfassungswidrig aufzuheben, nach der am 3. Dezember
2025 durchgefiihrten offentlichen mindlichen Verhandlung, nach Anhérung des
Vortrages des Referenten und der Ausfiihrungen des Vertreters der
antragstellenden Gesellschaften, Rechtsanwalt Dr. Mathis Fister, der Vertreter der
Bundesregierung Abteilungsleiter Dr. Florian Herbst, Sektionschefin Dr. Katharina
Reich und Gruppenleiter Mag. Stefan Eichwalder, sowie der von der
Bundesregierung beigezogenen Auskunftspersonen DI Dr. Glinter Waxenecker,
MDRA, und Mag. Gregor Mandlz, LL.M., in seiner heutigen nichtoffentlichen
Sitzung gemal Art. 140 B-VG zu Recht erkannt:

Der Antrag wird abgewiesen.

Entscheidungsgriinde
I. Antrag

Mit dem vorliegenden, auf Art. 140 Abs. 1 Z 1 lit. ¢ B-VG gestiitzten Antrag begeh-
ren die antragstellenden Gesellschaften, der Verfassungsgerichtshof moge

"[...] die §§ 4 und 5 sowie § 6 Abs 3 Satz 2 des Bundesgesetzes liber Malnahmen
zur Sicherstellung der Verfligbarkeit von Arzneimitteln (MSVAG), BGBI 1 192/2023
idF BGBI 1 38/2025, [...]

in eventu

[...] die §§ 4 und 5 des Bundesgesetzes (iber Mallnahmen zur Sicherstellung der
Verfligbarkeit von Arzneimitteln (MSVAG), BGBI | 192/2023 idF BGBI | 38/2025,

[...]"

als verfassungswidrig aufheben.



Il. Rechtslage

1. Das Bundesgesetz liber Malinahmen zur Sicherstellung der Verfiligbarkeit von
Arzneimitteln (MSVAG), BGBI. | 192/2023, idF BGBI. | 38/2025 wird ab 1. Janner
2026 lauten (die angefochtenen Bestimmungen sind hervorgehoben):

"Infrastruktursicherungsbeitrag

§ 1. Arzneimittel-GroRRhandlern gebiihrt auf Antrag ein Beitrag in H6he von 0,28
EUR fiir jede an eine im Inland ansassige offentliche Apotheke und Anstaltsapo-
theke im Zeitraum 1. September 2023 bis 31. August 2025 abgegebene und nicht
retournierte Handelspackung einer Arzneispezialitat mit Kosten unter der Kosten-
erstattungsgrenze sowie ein Beitrag in Hohe von 0,13 Euro fir jede an eine im
Inland ansdassige offentliche Apotheke und Anstaltsapotheke im Zeitraum 1. Sep-
tember 2025 bis 31. August 2028 abgegebene und nicht retournierte Handelspa-
ckung einer Arzneispezialitat mit Kosten unter der Kostenerstattungsgrenze (Inf-
rastruktursicherungsbeitrag).

Zustandigkeiten und Verfahren

§ 2. (1) Zustandige Behorde ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen.

(2) Antrage gemal} § 1 sind jeweils ab dem 1. Méarz 2024 bis zum 1. September
2028 alle drei Monate innerhalb eines Monats beim Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen einzubringen.

(3) Die Antrage haben entsprechend den Vorgaben der Verordnung des Bundes-
amtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber die elektronische Ubermittlung
von Antragen und Meldungen (Elektronische Einreichverordnung 2011 — EEVO) zu
erfolgen.

(4) Dem Antrag sind samtliche Unterlagen zum Nachweis der anspruchsbegriin-
denden Tatsachen sowie eine Bestdtigung eines unabhangigen Wirtschaftsprifers
Uber die Richtigkeit und Vollstandigkeit der in diesen Unterlagen gemachten An-
gaben beizulegen.

(5) Auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassene Bescheide, denen unrichtige An-
gaben eines Antragstellers Gber anspruchsbegriindende Tatsachen zugrunde lie-
gen, leiden an einem mit Nichtigkeit bedrohten Fehler gemaR § 68 Abs. 4 Z 4 All-
gemeines Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 — AVG, BGBI. Nr. 51/1991.

Kostentragung

§ 3. (1) Die ausgewiesenen tatsdchlichen Kosten fiir den Infrastruktursicherungs-
beitrag gemal § 1 sind vom Bund zu tragen.
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(2) Die Trager der Krankenversicherung haben dem Bund bis zum 31. Dezember
der Jahre 2024 bis 2025 fir jede im Abrechnungszeitraum vom 1. September des
Vorjahres bis zum 31. August des jeweiligen Jahres gemalR maschineller Heilmit-
telabrechnung an eine von der Rezeptgebiihr befreite versicherte Person abgege-
bene Handelspackung einer Arzneispezialitdt gemal § 1 einen Beitrag in Hohe des
Infrastruktursicherungsbeitrags zu zahlen.

(2a) Zur Deckung des jahrlichen Aufwandes fiir an von der Rezeptgebihr befreite
versicherte Personen abgegebene Handelspackungen einer Arzneispezialitat ge-
maRk § 1 haben die Trager der Krankenversicherung dem Bund bis zum 31. Mai der
Jahre 2026 bis 2028 gemeinsam einen Beitrag in Hohe von 4,5 Millionen Euro p.a.
zu zahlen. Der Beitrag ist unter den Tragern der Krankenversicherung entspre-
chend ihrer Anzahl an von der Rezeptgebihr befreiten versicherten Personen des
Vorjahres zu teilen.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dem Dachverband der
Sozialversicherungstrager die Anzahl der Handelspackungen von den jeweiligen
Arzneispezialitaten, fur die ein Infrastruktursicherungsbeitrag gemaR § 1 gezahlt
wurde, bekanntzugeben.

(4) Werden Handelspackungen, fiir die ein Infrastruktursicherungsbeitrag gemafi
§ 1 ausbezahlt wurde, retourniert, hat der Arzneimittel-Grof3handler diesen dem
Bund zurlick zu zahlen.

Monitoringsystem der beim GrolRhandel gelagerten Arzneispezialitaten und
Wirkstoffe

§ 4. (1) Arzneimittel-VollgroBhindler haben dem/der fiir das Gesundheitswesen
zustdndigen Bundesminister/in, dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheits-
wesen und dem Dachverband der Sozialversicherungstrager taglich Uber eine
elektronische Schnittstelle Daten zu gelagerten Arzneispezialitdten und Wirkstof-
fen zur Verfligung zu stellen.

(2) Daten zu Arzneispezialitdten gemald Abs. 1 sind

1. Pharmazentralnummern (PZN) der gelagerten Arzneispezialitdten,

2. Datum des Lagerbestandes,

3. Anzahl der gelagerten Packungen,

4. Anzahl der eingegangenen Packungen seit der letzten Zurverfigungstellung der
Lagerstanddaten,

5. Anzahl der ausgegangenen Packungen seit der letzten Zurverfiigungstellung der
Lagerstanddaten,

6. bestellte Packungen fir die Zugdnge in den nachsten vier Wochen,

7. bestellte Packungen fiir die Abgédnge in den nachsten vier Wochen,

8. durchschnittlicher Monatsbedarf anhand des Bedarfs der letzten zwolf Monate,
und

9. gegebenenfalls Angaben des Herstellers zur Lieferfdhigkeit der Arzneispezialitd-
en




(3) Daten zu Wirkstoffen gemafR Abs. 1 sind

1. Internationale Freinamen (INN) der gelagerten Wirkstoffe,

2. Datum des Lagerbestandes,

3. gelagerte Menge der Wirkstoffe,

4. eingegangene Menge seit der letzten Zurverfigungstellung der Lagerstandda-
ten,

5. ausgegangene Menge seit der letzten Zurverfigungstellung der Lagerstandda-
ten,

6. bestellte Menge fiir die Zugdnge in den nachsten vier Wochen,

7. bestellte Menge fir die Abgdnge in den nachsten vier Wochen,

8. durchschnittlicher Monatsbedarf anhand des Bedarfs der letzten zwo6lf Monate,
und

9. gegebenenfalls Angaben des Herstellers zur Lieferfahigkeit der Wirkstoffe.

(4) Arzneimittel-VollgroRhdndler sind verpflichtet, die jeweils giiltige Version der
Schnittstellenbeschreibung, die von dem/der fiir das Gesundheitswesen zustandi-
gen Bundesminister/in zur Verfiigung gestellt wird, zur Ubermittlung der Daten zu
nutzen. Die Kosten der Schnittstelle fiir die Zurverfligungstellung gemald Abs. 1
sind von dem jeweiligen Arzneimittel-VollgroRhandler zu tragen.

Strafbestimmung

§ 5. Kommt ein Arzneimittel-VollgroRhdndler seinen Verpflichtungen gemaR § 4
nicht oder nicht rechtzeitig nach, macht er sich einer Verwaltungsiibertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 25.000 Euro, im Wiederholungsfalle bis zu
50.000 Euro zu bestrafen.

Inkrafttreten
§ 6. (1) Dieses Bundesgesetz tritt riickwirkend mit 1. September 2023 in Kraft.

(2) §1, §2 Abs.2 und §3 Abs.2 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. 103/2024 treten mit dem der Kundmachung folgenden Tag in Kraft.

(3) §1, §2 Abs. 2, §3 Abs. 2a, § 6 und § 7 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. 38/2025 treten mit dem der Kundmachung folgenden Tag in Kraft. § 4
und § 5 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 38/2025 treten mit 1. Jan-
ner 2026 in Kraft.

Vollziehung

§ 7. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der fiir das Gesundheitswesen
zustandige Bundesminister betraut."

2. Die §§ 1 Abs. 1, 4a und 5, 2 Abs. 2 und 3, 57, 57a und 82 des Bundesgesetzes
vom 2. Maéarz 1983 iber die Herstellung und das Inverkehrbringen von
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Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG), BGBI. 185/1983, idF BGBI. | 152/2023
(§ 57a), BGBI. 1 186/2023 (§5 1 und 2), BGBI. 1 193/2023 (§ 57) und BGBI. 1 50/2025
(§ 82) lauten:

"Begriffsbestimmungen

§ 1. (1) 'Arzneimittel’ sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die

1. zur Anwendung im oder am menschlichen Kérper und als Mittel mit Eigenschaf-
ten zur Heilung oder zur Linderung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten
oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind, oder

2. im oder am menschlichen Kérper angewendet oder einem Menschen verab-
reicht werden kénnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflus-
sen, oder

b) als Grundlage fiir eine medizinische Diagnose zu dienen.

(2) —(4) [..]

(4a) 'Wirkstoffe' sind Stoffe oder Gemische von Stoffen, die dazu bestimmt sind,
bei der Herstellung eines Arzneimittels verwendet zu werden und bei ihrer Ver-
wendung in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen
des Arzneimittels zu werden.

(4b) [...]

(5) 'Arzneispezialitaten' sind Arzneimittel, die im Voraus stets in gleicher Zusam-
mensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe
an den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in Verkehr gebracht wer-
den sowie Arzneimittel zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender, bei deren
Herstellung sonst ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die ge-
werbsmaRig hergestellt werden.

(6) —(25) [..]
§2.(1) [..]

(2) 'Arzneimittel-GroRRhandler' ist ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Ge-
werbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, zum GroRBhandel mit Arzneimitteln berechtigt
ist und Uber eine entsprechende Bewilligung gemal § 63 Abs. 1 verfiigt, sowie ein
pharmazeutischer Unternehmer einer anderen Vertragspartei des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, der berechtigt ist, GroRhandel mit Arz-
neimitteln zu treiben.

(3) 'Arzneimittel-VollgroBhandler' ist ein Arzneimittel-GroRRhandler, der zufolge
ausreichender Lagerhaltung, einer entsprechenden Sortimentgestaltung sowie
einer entsprechenden Versorgungsbereitschaft, -regelmaRigkeit und -intensitat,



in der Lage ist, die Arzneimittelversorgung im Sinne des § 57 in einem bestimmten
Gebiet sicherzustellen.

(3a) = (20) [...]

Abgabe von Arzneimitteln

§ 57. (1) Arzneimittel diirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-Grol3-
handler nur abgegeben werden an

1. 6ffentliche Apotheken, Anstaltsapotheken und tierdrztliche Hausapotheken,
1a. Personen, die den tierarztlichen Beruf gemaR § 14 Abs. 5 Z 4 Tierarztegesetz
ausliben,

2. Drogisten oder andere Gewerbetreibende, die gemall § 59 Abs. 3 zur Abgabe
von Arzneimitteln befugt sind,

3. Hersteller ausschlieBlich zum Zweck der Herstellung von Arzneimitteln oder so-
weit sie gemal der Gewerbeordnung 1994 zum Handel mit Arzneimitteln befugt
sind,

4. Arzneimittel-GroRRhandler,

5. Gebietskorperschaften

a) im Zusammenhang mit Aufgaben der Impfprophylaxe oder zur Erfillung der
ihnen gesetzlich tibertragenen Aufgaben der Seuchenbekampfung,

b) zur humanitaren Hilfeleistung im Zusammenhang mit einer im Ausland einge-
tretenen Katastrophe oder einem schweren Ungliicksfall,

c) zur Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Inland, wenn dies im Zu-
sammenhang mit einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung, kriegerischen
Auseinandersetzung oder einer Pandemie unbedingt erforderlich ist,

d) zur Erfullung der Aufgaben nach dem Tierschutzgesetz (TSchG), BGBI. |
Nr. 118/2004,

5a. Unternehmen und Organisationen, die der Aufrechterhaltung der Grundver-
sorgung der Bevolkerung dienen und die auf der Grundlage eines zwischen dem
Bund oder einem Land und einem Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-Grol3-
handler abgeschlossenen Vertrags (iber die Sicherstellung der Aufrechterhaltung
der Arzneimittelversorgung im Zusammenhang mit einer Pandemie, kriegerischen
Auseinandersetzung oder terroristischen Bedrohung ihrerseits Einzelvertrage zum
direkten Ankauf eines Arzneimittels fiir den Bedarf der eigenen Mitarbeiter abge-
schlossen haben,

6. Einrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der Arzneimittelversor-
gung des Bundesheeres dienen,

6a. das Bundesministerium fir Inneres, die ihm nachgeordneten Behorden und
Betreuungseinrichtungen zur Notfallversorgung, Vorsorge und Betreuung von
Einsdtzen, sofern diese die Arzneimittel zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigen,
7. Einrichtungen, die vorlaufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise An-
haltungen, gerichtliche Freiheitsstrafen beziehungsweise mit Freiheitsentziehung
verbundene vorbeugende gerichtliche MaRnahmen vollziehen, sofern diese Arz-
neimittel zur Erflllung ihrer Aufgaben benétigen,

8. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskorper-
schaften und der Universititen und die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
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und Erndhrungssicherheit, sofern diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben
bendtigen,

9. organisierte Notarztdienste, sofern es sich um Suchtmittel handelt, die diese fir
ihre notarztliche Tatigkeit benétigen, und

10. Giber einen mit Fragen des Suchtgiftmissbrauchs hinreichend vertrauten Arzt
verfliigende Einrichtungen nach §15 des Suchtmittelgesetzes, BGBI. |
Nr. 112/1997, zur evidenzbasierten und qualitatsgesicherten Betreuung von Klien-
ten im Rahmen von MaRnahmen zur Schadenminimierung, ausgenommen sucht-
mittelhaltige Arzneimittel.

(2) An Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke diirfen vom Hersteller, Deposi-
teur oder Arzneimittel-GroRRhandler abgegeben werden:

1. Vollblutkonserven, Suspensionen zelluldarer oder korpuskuldrer Blutbestand-
teile, Einzelspenderzubereitungen,

2. natives menschliches oder tierisches Gewebe.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fir radioaktive Arzneimittel. Diese dirfen vom
Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroRhandler nur an Inhaber einer Bewil-
ligung fir den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemaRR dem Strahlenschutzge-
setz 2020 (StrSchG 2020), BGBI. I Nr. 50/2020, abgegeben werden.

(4) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler dirfen Arzneimit-
tel, deren Abgabe im Kleinverkauf nicht den Apotheken vorbehalten ist, direkt an
Bandagisten, Orthopadieschuhmacher, Orthopadietechniker, Zahntechniker, FuRi-
pfleger und Masseure abgegeben werden, sofern es sich dabei um Arzneimittel
handelt, die diese Gewerbetreibenden fiir die Ausiibung ihrer Tatigkeit benétigen.

(5) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler diirfen Dentalarz-
neimittel, die

1. nicht der Rezeptpflicht unterliegen und

2. ausschlieBlich dazu bestimmt sind, von Zahnarzten, Facharzten fiir Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu werden,
direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden.

(6) Medizinische Gase diirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroR-
handler an Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an Gewerbetreibende
abgegeben werden, die gemall der Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe kompri-
mierter technischer Gase berechtigt sind.

(7) Arzneimittel zur klinischen Prifung diirfen vom Hersteller, Depositeur und Arz-
neimittel-GroBhandler auch direkt an Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke
und an Prifer abgegeben werden.

(8) Rettungs- und Krankenbeférderungsdienste einer Gebietskérperschaft dirfen
Arzneimittel, die sie zur Erflllung ihrer Aufgaben im Rahmen der Rettung und
Krankenbeférderung bendtigen, aus jenen Anstaltsapotheken beziehen, die von
Krankenanstalten betrieben werden, deren Trager diese Gebietskorperschaft ist.



Sicherstellung der Versorgung

§ 57a. (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer Arz-
neispezialitdat und die Arzneimittel-GroRhandler und Arzneimittel-Vollgrohand-
ler, die diese tatsachlich in Verkehr gebrachte Arzneispezialitadt vertreiben, haben
im Rahmen ihrer jeweiligen Verantwortung eine angemessene und kontinuierliche
Bereitstellung der Arzneispezialitat fur die Abgabe durch Apotheken oder fiir sonst
zur Abgabe gemaR § 59 Berechtigte sicherzustellen, damit der Bedarf der Patien-
ten im Inland gedeckt ist.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung nahere
Bestimmungen hinsichtlich des Umfangs der in Abs. 1 genannten Verpflichtungen
und der MaBnahmen bei deren Nichterfillung erlassen, sofern dies erforderlich
ist, um die Sicherstellung der Versorgung der Patienten im Inland zu gewahrleis-
ten.

(3) Ferner kann der fiir das Gesundheitswesen zustdandige Bundesminister durch
Verordnung ndhere Bestimmungen hinsichtlich der angemessenen und kontinu-
ierlichen Bereitstellung von Wirk- und Hilfsstoffen von Arzneispezialitaten festle-
gen, sofern dies erforderlich ist, um die Sicherstellung der Versorgung der Patien-
ten im Inland zu gewahrleisten.

Geheimhaltungspflicht und Transparenz

§ 82 (1) Alle mit Aufgaben im Rahmen der Vollziehung dieses Bundesgesetzes be-
trauten Personen sind, soweit sie nicht schon nach anderen gesetzlichen Bestim-
mungen zur Geheimhaltung verpflichtet sind, zur Geheimhaltung tiber alle ihnen
ausschlieBlich aus dieser Tatigkeit bekannt gewordenen Informationen verpflich-
tet, soweit und solange dies aus den in § 6 Abs. 1 des Informationsfreiheitsgeset-
zes — IFG, BGBI. | Nr. 5/2024, genannten Griinden erforderlich und verhaltnisma-
Rig ist.

(2) Von dieser Verpflichtung hat sie die Aufsichtsbehorde auf Verlangen eines Ge-
richtes oder einer Verwaltungsbehorde oder sofern sich aus der Ladung erkennen
lasst, dass der Gegenstand der Aussage vor Gericht oder einer Verwaltungsbe-
horde der Geheimhaltungspflicht unterliegen konnte, auf Verlangen des Betroffe-
nen zu entbinden, wenn dies im Interesse der Rechtspflege oder im sonstigen 6f-
fentlichen Interesse liegt."

3. § 460a des Bundesgesetzes vom 9. September 1955 liber die Allgemeine Sozial-
versicherung (Allgemeines Sozialversicherungsgesetz — ASVG), BGBI. 189/1955,
idF BGBI. | 50/2025 lautet:
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"Geheimhaltungspflicht der Bediensteten

§ 460a. (1) Die Bediensteten sind Uber alle ihnen in Auslibung des Dienstes oder
mit Beziehung auf ihre Stellung bekannt gewordenen Angelegenheiten im Inte-
resse des Versicherungstragers, der Versicherten, ihrer Angehérigen oder Dienst-
geber/innen gegeniber jeder Person, der sie Uber solche Angelegenheiten eine
dienstliche Mitteilung zu machen nicht verpflichtet sind, aus den in § 6 Abs. 1 IFG
genannten Griinden, soweit und solange dies erforderlich und verhaltnismalig ist,
zur Geheimhaltung verpflichtet.

(2) Eine Ausnahme von der im Abs. 1 bezeichneten Verpflichtung tritt nur insoweit
ein, als ein Bediensteter/eine Bedienstete fiir einen bestimmten Fall davon ent-
bunden wurde.

(3) Die Bediensteten sind an die Geheimhaltungspflicht auch im Verhaltnis aulRer
Dienst, im Ruhestand sowie nach Beendigung des Dienstverhaltnisses gebunden."

4. § 38 der vom (damaligen) Hauptverband der Sozialversicherungstrager erlasse-
nen Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG
(VO-EKO), kundgemacht als Amtliche Verlautbarungen der Sozialversicherung im
RIS Nr. 47/2004, idF Nr. 106/2008 und Nr. 40/2020 lautet:

"Lieferfahigkeit

§ 38. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist verpflichtet, fir die von der
Krankenversicherung geschiitzten Personen die Lieferfahigkeit der im Erstattungs-
kodex angefiihrten Arzneispezialitdten in der Mindestausstattungsmenge (Umsat-
zerwartung laut Antrag) sowie laufender bedarfsorientierter Menge sicherzustel-
len.

(2) Uber eventuelle kurzzeitige Lieferschwierigkeiten einer bereits im Erstattungs-
kodex angeflihrten Arzneispezialitat (Probleme mit der Lieferung, welche voraus-
sichtlich langer als ein Monat andauern werden) hat das vertriebsberechtigte Un-
ternehmen den Dachverband unverziglich ab Kenntnis des die Lieferfahigkeit
beeintrachtigenden Umstandes zu informieren. Bei Verletzung dieser Melde-
pflicht hat das vertriebsberechtigte Unternehmen dem Dachverband den dadurch
entstehenden Verwaltungsaufwand pauschaliert in der Hohe von 5.000 Euro zu
ersetzen. Dieser Betrag ist nicht auf die pauschalierten Kostenersatze gemal
§ 351g Abs. 4 ASVG anzurechnen.

(3) Ist eine im Griinen oder Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrte Arz-
neispezialitat seit mehr als zwei Monaten oder wiederholt nicht lieferbar, ist der
Dachverband berechtigt, nach Setzung einer angemessenen Frist an das vertriebs-
berechtigte Unternehmen die betreffende Arzneispezialitat unverziglich ohne



Verfahren gemafls § 35 Abs. 1 Z 1 aus dem Erstattungskodex zu streichen und all-
fallige diese nicht lieferbare Arzneispezialitat betreffenden Antrage zurlickzuwei-
sen. Fiir die Dauer der nicht gesicherten Lieferfahigkeit werden die Fristen gemaf
§§ 29 und 34 Abs. 1 VO-EKO gehemmt.

(4) Ist eine im Roten Bereich des Erstattungskodex angefiihrte Arzneispezialitat
nicht lieferbar, ist der Dachverband berechtigt, nach Setzung einer angemessenen
Frist an das vertriebsberechtigte Unternehmen die betreffende Arzneispezialitat
unverzuglich ohne Verfahren gemafld § 35 Abs. 1 Z 1 aus dem Erstattungskodex zu
streichen und die diese nicht lieferbare Arzneispezialitat betreffenden Antrage zu-
riickzuweisen. Fiir die Dauer der Uberpriifung der Lieferfihigkeit werden die Fris-
ten gemaR §§ 20 Abs. 3 und 27 Abs. 1 VO-EKO fiir maximal 60 Tage gehemmt."

lll. Antragsvorbringen und Vorverfahren

1. Bei den flunf antragstellenden Gesellschaften handelt es sich um — nach ihrem
Vorbringen die einzigen in der "Praxis des Gesundheitswesens" als solche qualifi-
zierten und behandelten — Arzneimittel-VollgroRhandler. Sie verflgen jeweils Giber
eine Berechtigung gemall § 94 Z 32 iVm § 116 GewO 1994 fiir den GrolRhandel mit
Arzneimitteln und entsprechende Betriebsbewilligungen gemall § 63 AMG. Sie be-
treiben (mit Ausnahme der Finftantragstellerin) jeweils mehrere Standorte in
ganz Osterreich, wodurch eine entsprechende Lagerhaltung gewéhrleistet sei. lhr
Sortiment weise jeweils eine entsprechende Breite und Tiefe auf; es wiirden je-
weils mehr als 90 % aller verfligbaren, auch seltenen Arzneispezialitaten gehan-
delt, die jeweils in entsprechend hoher Stiickzahl vorhanden seien; der jeweilige
Lagerbestand reiche jeweils mehrere Wochen. Sie wiirden jeweils mehrmals tag-
lich osterreichische Apotheken und Hausapotheken beliefern. So wiirde die er-
stantragstellende Gesellschaft 91 % aller 6ffentlichen Apotheken und 48 % aller
arztlichen Hausapotheken beliefern. Die zweitantragstellende Gesellschaft wiirde
mit 40 % der Apotheken in Lieferbeziehungen bei "55.000 Auslieferungszeilen pro
Tag" stehen. Die drittantragstellende Gesellschaft stehe mit 55 % aller Apotheken
in Osterreich in taglichen Lieferbeziehungen, im Schnitt wiirden ca. 70.000 Liefer-
positionen pro Tag ausgeliefert, das seien ca. 260.000 Packungen pro Tag. Die vier-
tantragstellende Gesellschaft habe "61.000 Auslieferungszeilen pro Tag an 65 %
der Apotheken" und die flinftantragstellende Gesellschaft liefere durchschnittlich
15.000 Positionen pro Tag an 36 % der Apotheken und arztlichen Hausapotheken
aus.
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2. Nach dem Vorbringen der antragstellenden Gesellschaften wiirden sie sich
nicht gegen die Reduktion des Infrastruktursicherungsbeitrages, der alle Arznei-
mittel-GroRhandler und Arzneimittel-VollgroBhandler in gleicher Weise treffe,

m

sondern ausschlieBlich gegen das "neue 'Monitoringsystem', das ausschlief3lich
die antragstellenden Gesellschaften verpflichte, richten. Die Zuladssigkeit ihres An-
trages begriinden sie wie folgt: Die §§ 4 f. MSVAG hatten die antragstellenden Ge-
sellschaften als Arzneimittel-VollgroRhandler zu Adressaten und wiirden nachtei-
lig in ihre Rechtssphare, insbesondere in die Grundrechte auf Erwerbsfreiheit
(Art. 6 StGG), auf Unversehrtheit des Eigentums (Art. 5 StGG, Art. 1 des
1. ZPEMRK), auf Achtung des Privatlebens (Art. 8 EMRK), auf Datenschutz (§ 1 DSG)
und auf Gleichheit vor dem Gesetz (Art. 7 B-VG), eingreifen. Die Verpflichtung zur
Implementierung des Monitoringsystems beruhe unmittelbar auf dem Gesetz und
bedirfe keiner ndaheren Konkretisierung. Zwar trete diese Verpflichtung erst am
1. Janner 2026 in Kraft, allerdings missten die antragstellenden Gesellschaften be-
reits aktuell damit beginnen, die Schnittstellen-Infrastruktur aufzubauen und die
innerbetriebliche Datenerfassung und -verwaltung in der Lagerhaltung sowie in
den Lagerbewegungen zu adaptieren. Der Vorbereitungs- und Adaptierungsbedarf
sei so groR, dass "spatestens im Frihherbst" damit begonnen werden miisse, da-
mit den neuen gesetzlichen Anforderungen am 1. Janner 2026 entsprochen wer-
den kénne. Infolge dieser "Vorwirkungen" im Sinne der Rechtsprechung des Ver-
fassungsgerichtshofes (Hinweis auf VfSlg. 16.120/2001 und 18.896/2009) sei auch
die aktuelle Betroffenheit zu bejahen. Auch stehe kein anderer zumutbarer Weg
zur Verfligung, die Bedenken gegen das Gesetz an den Verfassungsgerichtshof
heranzutragen.

3. Die antragstellenden Gesellschaften legen ihre Bedenken wie folgt dar (ohne
die Hervorhebungen im Original):

"5.1. Verfassungswidrigkeit der §§ 4 und 5 MSVAG idF BGBI | 38/2025
5.1.1. Verletzung der Erwerbsfreiheit gemaR Art 6 StGG

Mit den Verpflichtungen zur Offenlegung der Lagerbestdande und der Distribution
von Arzneimitteln sowie zu entsprechenden technischen MaBnahmen (Schaffung
von Schnittstellen auf eigene Kosten) wird die Ausiibung der Erwerbstatigkeit von
Arzneimittel-VollgroRhandlern reglementiert, was — in Gestalt einer 'Auslibungs-
schranke' — einen Eingriff in die Erwerbsfreiheit gemal Art 6 StGG bewirkt (siehe



ebenfalls zu einer Meldepflicht VfSlg 19.721/2012). Der Eingriff erfolgt sogar in-
tentional: Durch das Monitoringsystem mit weitreichendsten Meldepflichten wird
gezielt in die unternehmerische Kerntatigkeit von Arzneimittel-VollgroRhandlern
(die Lagerorganisation und -verwaltung) eingegriffen. Der Gesetzgeber nimmt die
Einschrankung der Erwerbsfreiheit als notwendiges Mittel zur Zielerreichung in
Kauf und bezweckt sie sogar (arg IA 348/A BIgNR 28. GP 3: 'Verpflichtung').

Ein Eingriff in die Erwerbsfreiheit ist verfassungsrechtlich nur dann zulassig, wenn
er verhaltnismaRig ist, dh im offentlichen Interesse gelegen und zur Erreichung des
im offentlichen Interesse gelegenen Ziels geeignet, erforderlich und adaquat ist.

Dazu im Einzelnen:

a. Zwar gibt es zweifellos ein 6ffentliches Interesse an der Gewahrleistung der Ver-
sorgungssicherheit bei Arzneimitteln und einer entsprechenden Marktbeobach-
tung.

b. Das geplante Monitoringsystem ist jedoch nicht geeignet, die ausreichende Ver-
fligbarkeit von Arzneimitteln dsterreichweit realitatsgetreu zu (iberwachen, wenn
und weil nur Arzneimittel-VollgroBhdndler dem Monitoringsystem unterliegen,
nicht hingegen die zahlreichen Arzneimittel-GroRhandler, die vielleicht einzeln nur
wenig versorgungswirksam sein mogen, in ihrer Gesamtheit aber sehr wohl eine
maRgebliche Versorgungswirksamkeit aufweisen. Es kann daher von Vornherein
kein flaichendeckendes (und eine staatliche Planung ermoglichendes) Bild ver-
schaffen, wenn allein die Lagerbestande der Arzneimittel-VollgroBhandler tiber-
wacht werden. Dies fallt umso mehr ins Gewicht, wenn man bedenkt, dass es zu-
dem eine nicht zu vernachlassigende Direktbelieferung von Apotheken durch
Pharmaunternehmen gibt, die gerade bei hochinnovativen Produkten, die oft le-
bensbedrohliche Erkrankungen (Onkologie) betreffen, sogar haufig den Regelfall
darstellt. Ein derart fragmentarisches Monitoringsystem hatte einen zumindest so
erheblichen 'blinden Fleck', dass seine Geeignetheit zur Marktbeobachtung insge-
samt angezweifelt werden muss.

Dieser 'blinde Fleck' wird umso gréBer, wenn man den gesamten Arzneimittel-
markt in Osterreich und nicht nur den niedergelassenen Bereich in den Blick
nimmt. Der Anteil der Arzneimittel, der im Krankenanstaltenbereich abgegeben
wird, stellt ein Drittel des Gesamtmarkts dar. Da Anstaltsapotheken und Kranken-
anstalten ihren Arzneimittelbedarf fast zur Ganze direkt von Pharmaunternehmen
beziehen und daher die vorgesehenen Meldepflichten keine Informationen dar-
Uber geben, welche Lieferschwierigkeiten in diesem intramuralen Segment beste-
hen, sind die vorgesehenen MaRnahmen auch aus diesem Grund ungeeignet, das
angestrebte Ziel der realitatsgetreuen Marktbeobachtung zu erreichen. Dies auch
vor dem Hintergrund, dass es Arzneispezialitdten gibt (hierzu zdhlen insbesondere
viele lebensnotwendige), die lege artis ausschlielRlich in Krankenanstalten verab-
reicht werden kénnen (siehe dazu auch VwGH 11.9.2019, Ro 2019/08/0013).

Unabhangig von diesem blinden Fleck, der sich bereits dadurch ergibt, dass nur
einzelne Vertriebswege und einzelne Marktsegmente dem Monitoringsystem un-
terliegen, ist dieses System auch deshalb nicht geeignet, weil es die Lagerbestande
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von Apotheken und vertriebsberechtigten Unternehmen unberiicksichtigt lasst.
Neben Arzneimittel-GroRBhandlern trifft nach § 57a Abs 1 AMG auch Zulassungsin-
haber eine Versorgungsverantwortung. Diese haben in der Regel einen Lagerbe-
stand, der die Versorgung mit Arzneimitteln fiir drei Monate gewahrleistet. Seit
2024 gilt aufgrund der Verordnung (iber die Bevorratung von Humanarzneispezia-
litaten (BGBI Il 161/2024) zudem eine spezielle Bevorratungspflicht von vier Mo-
naten flir 600 ausgewahlte Arzneispezialitdten. Fir Apotheken gilt der Versor-
gungsauftrag des § 57a Abs 1 AMG zwar nicht, diese unterliegen allerdings einem
eigenen Versorgungsauftrag, der sich aus § 1 Abs 1 iVm Abs 2 Z 1 bzw § 4 Abs 1
und § 35 Apothekenbetriebsordnung (ABO) ergibt (naher Steinbock in Cerha/Heis-
senberger/Steinbdck, AMG? §§ 57a, 57b AMG Rz 1), weshalb diese ebenfalls Ware
fir etwa eine Woche auf Lager haben. Zusatzlich zu den Lagerbestanden der Arz-
neimittel-Vollgrofhandler, mit welchen die 6sterreichische Bevolkerung etwa drei
Wochen versorgt werden kdnnte, bestehen somit Warenbestande fiir drei bis vier
Monate bei den Zulassungsinhabern und weitere Bestande in den Apotheken, die
allesamt in dem Monitoringsystem des § 4 MSVAG ganzlich unberiicksichtigt blei-
ben. Um eine gesamthafte Erkennung von Lieferengpdssen zu ermdoglichen, was
ausweislich der Materialien das Ziel des Monitoringsystems ist, reicht es also bei
weitem nicht aus, Meldeverpflichtungen allein bezliglich der Warenbestande der
Arzneimittel-VollgroRhandler zu normieren.

c. Aber selbst wenn man dennoch eine wenigstens eingeschrankte Geeignetheit
des Monitoringsystems zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit bei Arznei-
mitteln bejahen wollte, so ware dieses System doch nicht erforderlich, um das be-
sagte Ziel zu erreichen: Es wiirde vermutlich bereits genligen, die Arzneimittel-
VollgroBhandler und die Arzneimittel-GroRBhandler anlassbezogen zu einer Mel-
dung von konkret drohenden Lieferengpdssen zu verhalten, wenn sie entspre-
chende Anhaltspunkte wahrnehmen. Fiir diese Zwecke ware zudem eine kumu-
lierte Datenlage (Lagerstande samtlicher Arzneimittel-VollgroRhandler sowie
Arzneimittel-GroRBhandler gesamt) ausreichend, sodass es keineswegs erforderlich
ist, diese Informationen auf Ebene einzelner Unternehmen abzufragen und deren
Geschaftstatigkeit dabei umfassend zu durchleuchten.

Und selbst wenn man annehmen wollte, dass dsterreichweit drohende Liefereng-
passe auf der Ebene einzelner individueller Unternehmen nicht ausreichend fest-
stellbar wadren, so ware doch zumindest keine derart zeitlich engmaschige und in-
haltlich umfangreiche Meldepflicht erforderlich:

Dies fangt bei der taglichen Meldepflicht an. Nicht einmal bei Produkten, bei de-
nen haufiger Lieferengpdsse bestehen, ist ein tagliches Monitoring notwendig;
auch Meldeabstande in groReren zeitlichen Abstanden wdren allemal ausrei-
chend, um sich anbahnende Lieferengpasse rechtzeitig wahrzunehmen.

Aber auch der inhaltliche Umfang der zu meldenden Daten ist fir die Zielerrei-
chung nicht erforderlich:

Erstens schrankt § 4 MSVAG die Meldepflicht nicht auf konkrete versorgungsrele-
vante Arzneispezialititen oder Wirkstoffe ein. Vielmehr ist davon auszugehen,



dass die Antragstellerinnen bezliglich aller Arzneispezialitdten oder Wirkstoffe, die
sie gelagert halten, Meldungen vorzunehmen haben. Es gibt aber zahlreiche Pro-
dukte, die nie von Liefereinschrankungen betroffen oder auch nur bedroht waren.
Dass also unterschiedslos alle in § 4 Abs 2 MSVAG genannte Daten fiir alle Arz-
neispezialitditen zu melden sind, kann vor dem Hintergrund des verfolgten Ziels
keinesfalls notwendig sein. Die Meldepflicht fiir alle Arzneispezialitaten ist auch
mit Blick auf die oben bereits erwdhnte BevorratungsV nicht sachgerecht; dort
wird auf Verordnungsebene die Bevorratungspflicht zur Vermeidung von Lie-
ferengpassen auf 600 konkrete Arzneispezialitaten beschrankt. Zudem ist der Be-
griff der Arzneispezialitaiten denkbar weit. Hierunter fallen etwa auch homoopa-
thische Arzneispezialitdten (vgl § 1 Abs 8 AMG iVm § 11 AMG) oder — falls sie im
Einzelfall den Begriff der Arzneispezialitat im Sinne des § 1 Abs 5 AMG erfiillen —
sogenannte Prasentationsarzneimittel, die Gberhaupt nur aufgrund der Art ihrer
Aufmachung dem AMG unterfallen (§ 1 Abs 1 Z 1 AMG), aber Uber keine tatsach-
liche Wirksamkeit verfligen (ndher Steinbock in Cerha/Heissenberger/Steinbock,
AMG? §§ 1,2 Rz 9 ff). Diese Produktkategorien kdnnen keinesfalls eine derart zent-
rale Rolle in der Gesundheitsversorgung spielen, dass ohne sie die ausreichende
Versorgung der Osterreichischen Bevolkerung gefahrdet ware.

Zweitens sind viele der im Sinne des § 4 Abs 2 und 3 MSVAG verlangten Informa-
tionen von Vornherein unnétig, um die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln sicherzu-
stellen. Manche stehen nicht einmal in einem konkreten Bezug zu dem verfolgten
Ziel, wie vor allem die historischen Aufzeichnungen Uber vergangene Warenein-
gange und Bestellungen, die notorisch fiir die Prognose des zukiinftigen Arznei-
mittelbedarfs nicht aussagekraftig sind. Nach der Judikatur des VfGH dirften aber
immer nur Angaben verlangt werden, die fiir eine zweckentsprechende und aus-
sagekréaftige Datenbasis erforderlich sind (siehe etwa VfSlg 12.475/1990; vgl fer-
ner VfSlg 16.369/2001, wo sogar bereits bei einmaliger Auskunftspflicht eine un-
verhaltnismaRige Datensammlung angenommen wurde, was bei der hier
geplanten taglichen Datensammlung umso mehr der Fall ware). Ebenso wenig er-
forderlich sind etwa die jeweils in Z 9 der Abs 2 und 3 in § 4 MSVAG genannten
Angaben des Herstellers zur Lieferfahigkeit. Hierfiir besteht durch die Verordnung
zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung, BGBI Il 30/2020, ohnedies eine ei-
gene Meldepflicht der Zulassungsinhaber; es ist also nicht erforderlich, dass die
ArzneimittelVollgroBhandler diese Information zusatzlich bzw erneut melden. Im
Ergebnis ist sohin die mit § 4 MSVAG intendierte laufende — sogar tagliche! — staat-
liche 'Totaliiberwachung' der gesamten Lagerhaltung und -bewegung lberschie-
Rend, dh keinesfalls das gelindeste Mittel, um drohende Lieferengpasse von staat-
licher Seite rechtzeitig wahrnehmen und darauf erforderlichenfalls reagieren zu
kénnen.

d. Dariber hinaus wirde sich das Monitoringsystem auch insgesamt als nicht ada-
guat darstellen: Dem o6ffentlichen Interesse an einer staatlichen Beobachtung des
Arzneimittelmarkts steht vorliegend ein besonders intensiver Grundrechtseingriff
gegenulber, der auf eine staatliche 'Totalliberwachung' hinauslauft, indem taglich
(§ 4 Abs 1 MSVAG) Uber eine permanente EDV-Schnittstelle (§ 4 Abs 4 MSVAG)
praktisch samtliche Details der Lagerhaltung und -bewegung einschlielllich der La-
gerplanung (§ 4 Abs 2 und 3 MSVAG) — also im Ergebnis der zentrale Kernbereich
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des individuellen Geschaftsmodells des jeweiligen Arzneimittel-VollgroBhandlers
— offengelegt werden missten.

Dieser Eingriff ist von einer solchen Intensitat, dass er auch durch das offentliche
Interesse an einer Marktbeobachtung nicht aufgewogen werden kann.

Dagegen kann auch nicht eingewendet werden, dass die Eingriffsintensitat durch
die Vorteile aus dem Infrastruktursicherungsbeitrag kompensiert werden kénn-
ten: Zuerst kann namlich der Infrastruktursicherungsbeitrag nur flr Arzneimittel
beantragt werden, die unterhalb der Rezeptgebuhr liegen. Die Meldeverpflichtun-
gen gemall § 4 MSVAG betreffen jedoch alle Arzneispezialitaten, sie sind somit
sehr viel umfassender. Allein deswegen kann der Infrastruktursicherungsbeitrag
nicht geeignet sein, die Grundrechtseingriffe aufzuwiegen. Hinzu tritt, dass der Inf-
rastruktursicherungsbeitrag bis zum 31.8.2028 befristet ist, wohingegen das Mo-
nitoringsystem unbefristet implementiert werden soll. Aus diesen Griinden ist
auch der Infrastruktursicherungsbeitrag nicht in der Lage, die Intensitdt des
Grundrechtseingriffs derart zu relativieren, dass sich das Monitoringsystem als
verhaltnismaRig darstellen wirde.

e. Gegen die VerhaltnismaRigkeit des Grundrechtseingriffs spricht nicht zuletzt
auch die folgende Uberlegung: In den Materialien wird zutreffend davon ausge-
gangen, dass sich im Vergleich mit der Wintersaison 2022/23 und den damals auf-
getretenen Arzneimittellieferengpassen 'die Verfiigbarkeit der entsprechenden
Produkte mittlerweile stabilisiert' hat. Vor diesem Hintergrund ist es unverstand-
lich, warum gerade jetzt ein Monitoringsystem eingefiihrt werden soll, das auf
eine 'Totaliberwachung' der Arzneimittel-Vollgrohandler hinauslauft. Derart in-
tensive staatliche MalRnahmen einer Marktiberwachung kénnten — duRRerstenfalls
—in Notzeiten akuter Arzneimittelknappheit gerechtfertigt sein, aber nicht in Zei-
ten einer ohnehin stabilen Versorgung. Damit soll nicht etwa gesagt werden, dass
ein System der 'Friiherkennung von Lieferengpdssen' nicht notwendig und sinnvoll
ware; es zeigt sich aber schon, dass das Monitoringsystem gerade auch mit Blick
auf die gegenwartigen Marktverhaltnisse Gberschiefend, mithin unverhaltnisma-
Rig ist.

f. Im Ergebnis erweist sich der durch das Monitoringsystem gemafld §§ 4 und 5
MSVAG bewirkte Grundrechtseingriff als unverhaltnismaRig und sohin als Verlet-
zung der Erwerbsfreiheit gemal} Art 6 StGG.

5.1.2. Verletzung der Eigentumsgarantie gemald Art 5 StGG und Art 1 1. ZPEMRK

Ein Eingriff in die Eigentumsgarantie nach Art 5 StGG und Art 1 1. ZPEMRK wird
allein schon durch die Auferlegung der Kosten fiir die Herstellung der Schnittstel-
len-Infrastruktur bewirkt. Darlber hinaus kdnnen auch Unternehmensdaten als
Teil des Eigentums betrachtet werden, wenn es sich — wie hier bei der Organisa-
tion und Abwicklung der Lagerhaltung sowie der Ein- und Ausgange, die den Kern
des individuellen Geschaftsmodells von Arzneimittel-VollgroRhandlern bildet —um
geschitzte Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse oder wirtschaftlich wertvolle In-
formationen (vermogenswerte Privatrechte) handelt (siehe allgemein VfSlg



8201/1977, 9887/1983, 10.322/1985, 16.636/2002; zum 'goodwill' und Kunden-
stamm eines Unternehmens zB Grabenwarter/Pabel, EMRK’ [2021] § 25 Rz 5
mwN; zu Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen eines Unternehmens etwa Leo-
pold/Hofbauer, Geheimnisschutz und Rechtsdurchsetzung, ecolex 2021/240, 336
[FN 8]).

Ein Eingriff in die Eigentumsgarantie muss — ebenso wie jener in die Erwerbsfrei-
heit — im 6ffentlichen Interesse liegen sowie zur Erreichung des im 6ffentlichen
Interesse gelegenen Ziels geeignet, erforderlich und adaquat sein (Verhaltnisma-
Rigkeitspriifung).

Dazu kann grundsatzlich auf die obigen Ausfiihrungen zur Erwerbsfreiheit unter
Punkt 5.1.1. verwiesen werden. Aus den dort dargelegten Griinden erweist sich
auch der Eingriff in die Eigentumsgarantie als unverhaltnismaRig.

Erganzend ist noch auf das Folgende hinzuweisen:

Flir eine VerhéltnismaRigkeit (immerhin) der Kostentragung konnte auf den ersten
Blick die in den Materialien getroffene Aussage angefiihrt werden, dass schon jetzt
ein Datenaustausch Uber eine Schnittstelle stattfindet, welche man ja nur anzu-
passen brauche. Es sei daher 'nicht mit allzu groBen Investitionskosten seitens der
Arzneimittel-VollgroRhandler zu rechnen' (vgl das urspriingliche Vorblatt auf Seite
7).

Diese Ausfiihrungen sind schlichtweg unrichtig:

Die Arzneimittel-VollgroBhandler liefern momentan bestimmte Daten an die
Datacare Datenpflege des PharmagroBhandels GmbH, deren Eigentliimer die Arz-
neimittel-VollgroBhandler (also die Antragstellerinnen) selbst sind. Die Gber die-
sen Weg ausschlieRlich in einem europaischen Krisenfall an das BASG zur Verfi-
gung zu stellenden Daten zu bestimmten Arzneispezialitaten betreffen zudem nur
einen Bruchteil der nach § 4 Abs 2 und 3 MSVAG zu meldenden Informationen,
namlich ausschlieBlich kumulierte Lagerstandsdaten. Es ist daher nicht moglich,
auf Basis dieses Datensatzes Lagerstande auf individueller Unternehmensebene
zu beurteilen, sondern lediglich auf Ebene aller Arzneimittel-VollgroBhandler.

Vor dem Hintergrund, dass das Monitoringsystem gemafl § 4 MSVAG bei weitem
umfassendere Datenerhebungen und -meldungen verlangt und die geforderte
Schnittstelle auch nicht liber die Datacare Datenpflege des PharmagroRhandels
GmbH gehandhabt werden kann, sind umfangreiche Anpassungen notwendig und
die den Materialien zugrunde liegende Pramisse, es sei nicht mit allzu groRen In-
vestitionskosten zu rechnen, ist schlichtweg unzutreffend.

Dariber hinaus ist an dieser Stelle erneut darauf hinzuweisen, dass jedenfalls eine
Meldung auf Gbergeordneter Ebene (und nicht auf Ebene einzelner Unternehmen)
— sofern man diese Gberhaupt als erforderlich erachten mochte — allemal ausrei-
chend wiére, um das angestrebte Ziel einer Gesamtmarktbeobachtung zu errei-
chen.
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Im Ergebnis erweist sich der durch das Monitoringsystem gemalR §§ 4 und 5
MSVAG bewirkte Grundrechtseingriff also auch als unverhaltnismaRiger Eingriff
und somit als Verletzung der Eigentumsgarantie gemalR Art 5 StGG und Art 1 1.
ZPEMRK.

5.1.3. Verletzung des Grundrechts auf Achtung des Privatlebens gemalR Art 8
EMRK und des Grundrechts auf Datenschutz gemal} § 1 DSG

Durch die Einfiihrung des verpflichtenden Monitoringsystems wird auch in das
Grundrecht auf Achtung des Privatlebens nach Art 8 EMRK eingegriffen. Der
Schutz von Geheimnissen in der beruflichen Sphare, insbesondere von Betriebs-
und Geschaftsgeheimnissen, ist vom Schutzbereich des Rechts auf Achtung des
Privatlebens gemafR Art 8 EMRK erfasst (vgl allgemein zB VfSlg 20.345/2019 mwN;
im Besonderen zu Datenerfassungen EGMR 28.1.2004, Peck/Vereinigtes Konig-
reich, Nr. 44647/98, Rz 59; EGMR 25.9.2001, P.G und J.H/Vereinigtes Konigreich,
Nr. 44787/9, Rz 57-59; EGMR 16.2.2000 (GK), Amann/Schweiz, Nr. 27798/95, Rz
65-67; EGMR 4.5.2000 (GK), Rotaru/Rumanien, Nr. 28341/95, Rz 43-44). Die zu
meldenden Datenkategorien des § 4 Abs 2 und 3 MSVAG betreffen Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse der Antragstellerinnen, namlich die gesamte Organisation
und Verwaltung der Lagerhaltung, der Eingange und der Distribution, sohin den
Kern ihres individuellen Geschaftsmodells. Ein Arzneimittel-VollgroRhandler ist
aufgrund der Meldepflicht gezwungen, sein (selbstredend geheimes) Geschafts-
modell offenzulegen und auf taglicher Basis minutids zu melden, welche Packun-
gen eingekauft wurden (Anzahl der eingegangenen Packungen), wie viele er ver-
kauft hat (Anzahl der ausgegangenen Packungen) und wie viele er nachbestellt hat
(Anzahl der der bestellten Packungen); und dies ist nur ein kleiner Ausschnitt der
zu meldenden Daten.

Auch der Eingriff in Art 8 EMRK miisste, um verfassungskonform zu sein, im 6ffent-
lichen Interesse liegen sowie zur Erreichung des im 6ffentlichen Interesse gelege-
nen Ziels geeignet, erforderlich und adaquat sein (VerhaltnismaRigkeitsprifung).
Da es sich beim Schutz des Privatlebens um ein durch die EMRK garantiertes
Grundrecht handelt, muss das offentliche Interesse zudem ein solches sein, wel-
ches in Art 8 Abs 2 EMRK genannt ist.

Genauso greifen die gesetzlichen Regelungen lber das Monitoringsystem in das
Grundrecht auf Datenschutz gemall § 1 DSG ein. Nach der Rechtsprechung des
VfGH verbiirgt dieses Grundrecht einen verfassungsrechtlichen Schutz vor Ermitt-
lung personenbezogener Daten, bei denen es sich auch um Wirtschaftsdaten han-
deln kann (zuletzt VfSlg 20.674/2024 mwN; siehe auch DSB 25.5.2020, ZI. 2020-
0.191.240, wo das Inventar und der Lagerbestand eines Arzneimittel-GroBhand-
lers als nach § 1 DSG relevante Wirtschaftsdaten angesehen wurden). Der VfGH
hat wiederholt festgehalten (vgl zB VfSlg 19.673/2012, 12.228/1989,
20.674/2024), dass die Erhebung von Wirtschaftsdaten, an denen die Wirtschafts-
subjekte ein schutzwiirdiges Interesse haben, gemals § 1 Abs 2 DSG iVm Art 8 Abs 2
EMRK nur zuldssig ist, wenn eine zur Datenerhebung ermachtigende Norm den



Informationseingriff gestattet, dieser einem der enumerativ aufgezahlten Ein-
griffsziele dient, auf das Erforderliche beschrankt und einem demokratischen Staat
angemessen ist. Eine staatliche Behorde zur Erhebung von Daten ermachtigende
Gesetze missen daher gemal § 1 Abs 2 DSG ihren Eingriffszweck hinreichend kon-
kret bestimmen (vgl VfSlg 16.369/2001) und zur Sicherung der VerhaltnismaRig-
keit ausreichend prazise regeln, unter welchen Voraussetzungen die Ermittlung
und die Verwendung personenbezogener Daten fiir die Wahrnehmung konkreter
Verwaltungsaufgaben zuldssig ist (siehe VfSlg 18.146/2007; zum Ganzen erneut
VfSlg 20.674/2024).

Die angefochtenen Regelungen des MSVAG wahren die sowohl nach Art 8 EMRK
als auch nach § 1 DSG erforderliche VerhaltnismaRigkeit nicht:

Im Hinblick auf das offentliche Interesse ist zwar bei einigen Datenkategorien
durchaus zweifelhaft, inwiefern ihre Meldung zum Schutz der Gesundheit beitra-
gen sollte (etwa, wie viel konkret nachbestellt wurde, wenn der Lagerbestand
selbst ohnehin zu melden ist); doch man mag allenfalls — zumindest bei einer Grob-
betrachtung — noch argumentieren wollen, dass das Monitoringsystem dem
'Schutz der Gesundheit' im Sinne des Art 8 Abs 2 EMRK dienen soll.

Jedoch ist das Monitoringsystem in seiner Ausgestaltung durch die §§ 4 und 5
MSVAG weder geeignet noch erforderlich und auch nicht adaquat. Dazu kann wie-
derum auf die obigen Ausfiihrungen zur Erwerbsfreiheit unter Punkt 5.1.1. verwie-
sen werden. Aus den dort dargelegten Griinden erweist sich auch der Eingriff in
die Grundrechte gemal3 Art 8 EMRK und § 1 DSG als unverhaltnismaRig.

Erganzend ist hier in Bezug auf die Erforderlichkeit des Eingriffs noch festzuhalten,
dass diese auch deshalb nicht gegeben ist, weil die Informationen nicht nur an jene
eine Behorde zu melden ist, die fiir die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung
zustandig ist, sondern gleich an drei Stellen, namlich (1.) an den/die fir das Ge-
sundheitswesen zustdndige/n Bundesminister/in, (2.) an das Bundesamt fir Si-
cherheit im Gesundheitswesen (BASG) und (3.) an den Dachverband der Sozialver-
sicherungstrager (siehe § 4 Abs 1 MSVAG). Wahrend dem BASG auch andere
malgebliche Monitoringaufgaben obliegen, etwa auch jene fiir die Meldung von
Liefereinschrankungen nach der Verordnung Uber die Sicherstellung der Arznei-
mittelversorgung, BGBI I130/2020, obliegen dem Dachverband keine entsprechen-
den Aufgaben. Im Gegenteil umfassen die Zustandigkeiten des Dachverbands eine
ganzlich anders gelagerte Aufgabenstellung (vgl allgemein die §§ 30 bis 30b ASVG);
in Bezug auf Arzneispezialitaten fallt zwar die Herausgabe des Erstattungskodex
(EKO) darunter, dieses Verzeichnis dient aber weder der Vermeidung von Lie-
ferengpédssen noch jenen anderen Zwecken, die ausweislich der Materialien durch
das MSVAG verfolgt werden. Es ist daher keinesfalls erforderlich, dass auch der
Dachverband Adressat der gemal § 4 MSVAG zu meldenden Informationen ist.

Mit Blick auf § 1 DSG wird auRerdem das Gebot der Datensparsamkeit nicht ge-
wahrt: Als besondere Betonung der VerhaltnismaRigkeit sieht § 1 Abs 2 letzter Satz
DSG in einem dritten Schritt ausdriicklich das Gebot des gelindesten Mittels vor.
Unter mehreren grundsatzlich geeigneten und erforderlichen Beschrankungen
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des Grundrechts auf Datenschutz ist nur jene mit der geringsten Eingriffsintensitat
verfassungsrechtlich zuldssig (Grundsatz der Datensparsamkeit). Das Gebot be-
zieht sich sowohl auf Art und Umfang der verarbeiteten Daten als auch auf die
zeitlichen Grenzen zulassiger Datennutzungen und die Form der Datenverwen-
dung. Eine Datenverwendung, die dieses UbermaRverbot missachtet, stellt eine
Grundrechtsverletzung dar (zum Ganzen Ennockl in Kahl/Khakzadeh/Schmid,
Kommentar zum Bundesverfassungsrecht B-VG und Grundrechte Art 1 DSG Rz 40
mHa VfSlg 17.065/2003 [Stand 1.1.2021, rdb.at]). Zudem missen gemaR § 1 Abs 2
DSG im Gesetz angemessene Garantien fiir den Schutz der Geheimhaltungsinte-
ressen der Betroffenen festgelegt werden.

Die angefochtenen Bestimmungen des MSVAG lassen all dies vermissen: Es wer-
den uferlose, insbesondere auch fir die Feststellung von Lieferengpdssen von
Vornherein nicht erforderliche Datenmengen zu tUbermitteln abverlangt und zu-
gleich keinerlei Garantien fiir den Schutz der Geheimhaltungsinteressen der An-
tragstellerinnen vorgesehen.

Vor allem ist nicht ansatzweise geregelt, wer Uberhaupt ein entsprechendes 6s-
terreichweites Monitoring aufzubauen hatte und zu welchen konkreten Zwecken
die genannten Stellen (BM, BASG, DVSV) die gemeldeten Informationen einsehen
und nutzen dirfen. Nach dem Gesetz gibt es keinerlei Einschrankung der Daten-
verarbeitung und -verwendung, sodass die gemeldeten Informationen theoretisch
fir jeden beliebigen Zweck — auch solche, die das MSVAG gar nicht verfolgt — ver-
wendet werden konnten. Aus diesen Griinden ist der gesetzliche Eingriffstatbe-
stand nicht hinreichend determiniert. Derartiges hat der VfGH gerade auch in sei-
ner Rechtsprechung zu § 1 DSG als unzureichend qualifiziert (siehe VfSlg
16.369/2001: Verletzung im Grundrecht auf Datenschutz durch eine weitrei-
chende Abfrage von Wirtschaftsdaten mangels hinreichender gesetzlicher Grund-
lage).

Der VfGH hat auch stets hervorgehoben, dass die Erhebung von Wirtschaftsdaten
bei Unternehmen nur in jenem (eingeschrankten) Umfang zulassig ist, der fir die
Erreichung des jeweils im 6ffentlichen Interesses gelegenen Ziels erforderlich ist
(siehe zur Erhebung von Wirtschaftsdaten fir statistische Zwecke VfSlg
12.228/1989 sowie zur Erhebung von Wirtschaftsdaten bei Elektrizitatsunterneh-
men zum Zweck einer Marktuntersuchung VfSlg 19.673/2012: hier waren die Da-
tenerhebungen nur deshalb zuldssig, weil sie sich vom Umfang her in verhaltnis-
maRigen Grenzen hielten und hinreichend determiniert waren). Insbesondere ist
nochmals das Erkenntnis VfSlg 16.369/2001 hervorzuheben, wo eine mit § 4
MSVAG vergleichbar umfassende Abfrage von Wirtschaftsdaten (losgeldst von
konkreten wirtschaftsaufsichtsrechtlichen Verfahren der Regulierungsbehorde)
als zu weitreichend und folglich als datenschutzrechtlich unzuldssig qualifiziert
wurde. In gleicher Weise vermag auch hier das Eingriffsinteresse das schutzwiir-
dige Geheimhaltungsinteresse (der VfGH spricht in VfSlg 16.369/2001 explizit von
einem erheblichen schutzwiirdigen Interesse des Unternehmens an der Geheim-
haltung seiner Geschéfts- und Betriebsgeheimnisse) keinesfalls zu Gberwiegen.



Aus allen diesen Griinden ist — (iber die oben unter Punkt 5.1.1. dargelegten
Grinde hinaus —die VerhaltnismaRigkeit der MaBnahme unter dem Gesichtspunkt
des Art 8 EMRK und des § 1 DSG nicht gewahrt. Es ist an dieser Stelle auch noch-
mals hervorzuheben, dass die Offenlegungspflicht der Betriebs- und Geschaftsge-
heimnisse im gegebenen Fall, wie skizziert, besonders gravierender Natur ist, da
praktisch das gesamte Geschaftsmodell jedes Arzneimittel-VollgroBhandlers in
Osterreich offengelegt werden muss. Aus den zu meldenden Informationen kén-
nen die gesamte Geschaftsstrategie, das individuelle Geschaftsmodell, Ankaufs-
Uberlegungen uvm abgeleitet werden. An die Rechtfertigung eines derart gravie-
renden Eingriffs waren daher besonders hohe Anforderungen zu stellen, die im
vorliegenden Fall, wie oben dargelegt wurde, keinesfalls erfillt sind. Das ange-
strebte Ziel, das durch die gemeldeten Informationen nicht einmal sachgerecht
adressiert wird, steht daher in keinem Verhaltnis zu der MaRnahme, die deutlich
Uber ihr Ziel hinausschieRt (siehe dazu auch bereits Punkt 5.1.1./b. sowie unten
Punkt 5.1.4.2.).

Im Ergebnis erweist sich der durch das Monitoringsystem gemaR §§ 4 und 5
MSVAG bewirkte Grundrechtseingriff also auch als unverhaltnismaRiger Eingriff
und somit als Verletzung des Grundrechts auf Achtung des Privatlebens gemal Art
8 EMRK sowie als Verletzung des Grundrechts auf Datenschutz gemal} § 1 DSG.

5.1.4. Verletzung des Gleichheitsgrundsatzes gemal Art 7 B-VG

Eine Verletzung des Gleichheitsgrundsatzes gemall Art 7 B-VG liegt einerseits in
der unsachlichen Ungleichbehandlung von Arzneimittel-VollgroBhandlern und
Arzneimittel-GroBhdndlern (Punkt 5.1.4.1.) und andererseits in der Unsachlichkeit
des Monitoringsystems nach den §§ 4 und 5 MSVAG Uberhaupt (Punkt 5.1.4.2.):

5.1.4.1. Unsachliche Ungleichbehandlung von Arzneimittel-Vollgrohandlern und
Arzneimittel-GroBhandlern

Der in Art 7 B-VG verankerte Gleichheitsgrundsatz gebietet es, Gleiches gleich und
Ungleiches ungleich zu behandeln. Werden rechtliche Differenzierungen vorge-
nommen (rechtliche Ungleichbehandlung), muss es hierfiir eine sachliche Recht-
fertigung geben.

Durch die §§ 4 und 5 MSVAG werden nur Arzneimittel-VollgroBhandlern im Ver-
gleich zu anderen Arzneimittel-GroRhandlern zusatzliche Verpflichtungen und Be-
lastungen auferlegt: Allein Arzneimittel-VollgroRhandler sind den Verpflichtungen
des § 4 MSVAG und bei Nichteinhaltung der Strafsanktion des § 5 MSVAG unter-
worfen. Wie oben bereits dargelegt wurde, findet eine solche Ungleichbehandlung
ansonsten in keiner anderen Rechtsgrundlage, insbesondere nicht durch die Best-
immungen des AMG, statt.

Fir diese Ungleichbehandlung gibt es keine sachliche Rechtfertigung. Das in den
Materialien ins Treffen gefiihrte Differenzierungsmerkmal ist nicht ausreichend,
um die Ungleichbehandlung zwischen Arzneimittel-Vollgrohandlern und Arznei-
mittel-GroRhandlern sachlich zu rechtfertigen, und zwar aus folgenden Griinden:
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Auszugehen ist vom erklarten Ziel des Gesetzgebers, das Monitoringsystem 'zur
Friherkennung von Lieferengpassen sowie fiir die allgemeine gesundheitspoliti-
sche Steuerung im Bereich der Arzneimittelversorgung' einzufiihren. Ein derarti-
ges System zur Marktbeobachtung ware dann sachgerecht ausgestaltet, wenn es
tatsachlich einen vollstandigen Marktiberblick verschaffen kann, der verlasslich
genug ist, um drohende Lieferengpasse effektiv zu erkennen und gesundheitspo-
litisch darauf zu reagieren. Nach der gesetzlichen Grundkonzeption, die insbeson-
dere in § 57a AMG zum Ausdruck kommt, haben sowohl Arzneimittel-Vollgrof3-
handler als auch Arzneimittel-GroBhandler zur Versorgung mit Arzneimitteln
beizutragen, indem sie eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung der
Arzneispezialitat fur die Abgabe durch Apotheken oder fir sonst zur Abgabe ge-
malk § 59 AMG Berechtigte sicherstellen, damit der Bedarf der Patienten im Inland
gedeckt ist (vgl § 57a Abs 1 AMG). Ein blof8 fragmentarisches Monitoringsystem,
mit dem allein die Versorgungswirksamkeit der Arzneimittel-VollgroBhandler,
aber nicht jene der Arzneimittel-GroBhandler Gberwacht wird (obwohl letztere je-
denfalls in ihrer Gesamtheit auch in der Praxis eine bedeutsame Versorgungsrolle
spielen), muss das angefiihrte Ziel notwendig verfehlen (siehe dazu bereits Punkt
5.1.1.).

In den Materialien zur vorliegenden Gesetzesnovelle wird nicht behauptet (ge-
schweige denn belegt), dass die Arzneimittel-GroRhdndler vernachldssigbar wa-
ren. Es wird blo8 davon ausgegangen, dass ein 'GroRteil' (sic!) der Arzneimittel
Uber die Arzneimittel-VollgroBhandler vertrieben wird und dass sonstige Lager-
standsdaten deswegen 'nicht erforderlich' seien bzw eine Monitoringpflicht fiir
samtliche Arzneimittel-GroBhandler 'aufgrund der meist deutlich kleineren Unter-
nehmensgrofRen und der zumeist geringeren Produktvielfalt einzelner Arzneimit-
tel-GroBhandler nicht rechtfertigbar' ware. Hierin kommt einerseits zum Aus-
druck, dass der Gesetzgeber selbst von einem gravierenden Grundrechtseingriff
ausgeht, der nicht alle Marktteilnehmer betreffen soll. Andererseits kann damit
aber auch nicht schlissig erklart werden, wie das geplante Monitoringsystem trotz
dieses 'blinden Flecks' funktionieren soll.

In dieser Situation ist allerdings kein sachlicher Grund dafiir erkennbar, warum
einseitig nur Arzneimittel-VollgroBhandlern eine Verpflichtung zur Etablierung ei-
nes — zumal einschneidenden — Monitoringsystem aufgeblirdet wird, das system-
immanent fur eine sachgerechte Marktbeobachtung gar nicht brauchbar ist.

Die angefochtenen Bestimmungen sind daher (auch) wegen VerstolRes gegen Art 7
B-VG verfassungswidrig.

5.1.4.2. Unsachlichkeit des Monitoringsystems schlechthin

Nach der stiandigen Rechtsprechung des VfGH sind gesetzliche Regelungen auch
insofern an Art 7 B-VG zu messen, als sie auch dann gegen den Gleichheitsgrund-
satz verstolden, wenn sie an sich unsachlich sind; dabei wird gepriift, ob eine Re-
gelung fur sich genommen sachlich ist (vgl zB VfSlg 13.781/1994). Der Gesetzgeber
ist somit kraft Art 7 B-VG an ein allgemeines Sachlichkeitsgebot gebunden.



Bei der Beurteilung der Sachlichkeit ist nach der jingeren Judikatur des VfGH zu-
nehmend auf die VerhaltnismalRigkeit einer Regelung abzustellen: Eingriffe in
Rechtspositionen der Rechtsunterworfenen dirfen lber ein verhaltnismaRiges
MaR nicht hinausgehen (siehe etwa VfSlg 17.890/2006, 19.662/2012; Grabenwar-
ter/Holoubek, Verfassungsrecht — Allgemeines Verwaltungsrecht® [2022] 255).

Dass im vorliegenden Fall die Grundrechtseingriffe gegenliber den Arzneimittel-
VollgroRhandlern tber ein verhaltnismaliges Mal hinausgehen, wurde unter den
Punkten 5.1.1. bis 5.1.3. bereits umfassend dargelegt. Aber auch die vorhergehen-
den Ausflihrungen zur Ungleichbehandlung unter Punkt 5.1.4.1. erweisen deut-
lich, dass ein unverhaltnismaRiger Eingriff stattfindet. Aus diesen Griinden ist ins-
gesamt davon auszugehen, dass das Monitoringsystem gemaR §§ 4 und 5 MSVAG
schlechthin unsachlich ausgestaltet und folglich auch aus diesem Grund wegen
VerstolRes gegen Art 7 B-VG verfassungswidrig ist.

Besonders deutlich tritt die Unsachlichkeit des Monitoringsystems beispielsweise
bei der gesetzlichen Vorgabe in § 4 Abs 3 Z 3 MSVAG zu Tage, der zufolge die 'ge-
lagerte Menge der Wirkstoffe' zu melden ist. Allein in sprachlicher Hinsicht ist un-
klar, was hier mit der Angabe der 'Menge' gemeint ist. Sprachlich kann damit zB
eine Gewichtsangabe (Milligramm, Gramm, Kilogramm), eine Volumenangabe
(Milliliter, Liter) oder auch Stiickzahlen (Anzahl eingelagerter Behaltnisse) gemeint
sein. Anders als Arzneispezialitaten, die in spezifischen Packungen abgegeben
werden, die jeweils Gber eine PZN verfiigen, werden Wirkstoffe aber in ganzlich
unterschiedlicher Form gehandelt. So kann es bei manchen Wirkstoffen der Fall
sein, dass diese sowohl in 200g-Sackchen als auch in 5kg-Behaltnissen gehandelt
werden, andere wiederum in fllssiger Form. Es ist daher voéllig unklar, wie die
'Mengen' hier zu verstehen und zu melden waren. Darliber hinaus verursacht
diese Meldeverpflichtung einen unverhaltnismaRigen Aufwand fiir die Antragstel-
lerinnen, da alle vorhandenen Gebinde eines Wirkstoffs erst in Kilogramm oder
Liter umgerechnet werden miissen, um dann die gesamt gelagerte 'Menge der
Wirkstoffe' melden zu kénnen. Anders als etwa die Anzahl der Packungen einer
lagernden Arzneispezialitat sind diese Daten nicht ohne weiteres verfligbar, son-
dern es sind aufwandige Zwischenschritte (vor allem die besagten Umrechnungen)
und zusatzliche Ressourcen nowendig, um der Pflicht zur Meldung der gelagerten
'Menge der Wirkstoffe' iberhaupt nachkommen zu kénnen. Eine derartige Ver-
pflichtung ist unsachlich, ja geradezu schikanos.

5.1.5. Verletzung des Klarheitsgebots gemall Art 7 EMRK, des Bestimmtheitsge-
bots gemall Art 18 B-VG und (erneut) des Gleichheitsgrundsatzes gemal Art 7
B-VG

Art 7 EMRK gewahrleistet, dass ohne entsprechende gesetzliche Grundlage keine
Strafe verhangt werden darf. Dies setzt auch voraus, dass die Strafnorm ausrei-
chend prazise und klar und die Strafe vorhersehbar ist (Klarheitsgebot). Die Ver-
wendung ibermalBig vager Begriffe und Kriterien im Wortlaut einer Bestimmung
kann dazu flihren, dass diese Bestimmung selbst mit den Anforderungen an Klar-
heit und Vorhersehbarkeit der Strafnorm unvereinbar ist (vgl EGMR, 25.6.2009,
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Liivik/Estland, Nr. 12157/05, Rz 96 bis 104), was einen VerstoR gegen Art 7 EMRK
begrinden kann.

Ein solcher Verstoll gegen Art 7 EMRK liegt auch mit Blick auf die §§ 4 und 5
MSVAG vor: In § 4 MSVAG ist vorgesehen, das das Monitoringsystem nur von Arz-
neimittel-VollgroBhandlern zu implementieren ist; folglich adressiert auch die
Strafbestimmung in § 5 MSVAG allein Arzneimittel-VollgroRhandler.

Als 'Arzneimittel-VollgroRhandler' gilt nach § 2 Abs 3 AMG ein Arzneimittel-GroR3-
handler, 'der zufolge ausreichender Lagerhaltung, einer entsprechenden Sorti-
mentgestaltung sowie einer entsprechenden Versorgungsbereitschaft, -regelma-
Bigkeit und -intensitat, in der Lage ist, die Arzneimittelversorgung im Sinne des
§ 57 in einem bestimmten Gebiet sicherzustellen'. Ob ein Arzneimittel-GroBhand-
ler (siehe § 2 Abs 2 AMG) als Arzneimittel-VollgroBhandler gilt oder nicht, ist also
gemall § 2 Abs 3 AMG von Kriterien abhangig, welche nicht klar definiert sind. Das
Gesetz verwendet mehrere vage und unbestimmte Rechtsbegriffe (‘ausreichende
Lagerhaltung', 'entsprechende Sortimentgestaltung', 'entsprechende Versor-
gungsbereitschaft, -regelmaRigkeit und -intensitat') und verknlipft diese kumula-
tiv (arg 'sowie'). Der Verweis auf § 57 AMG hilft nicht weiter, weil dort nur die
Abgabe von Arzneimitteln (ua durch Arzneimittel-GroRhandler) geregelt ist, aber
keine (konkreteren) Kriterien fiir das Vorliegen der Eigenschaft als Arzneimittel-
VollgroRBhandler. Auch in der Literatur wurde der Begriffsinhalt des 'Arzneimittel-
VollgroBhandlers' bisher nicht konkret geklart (siehe Steinbock in Cerha/Heissen-
berger/Steinbock, AMG § 2 Rz 104 [Stand 1.9.2020, rdb.at]; keine Ausfiihrungen
zu § 2 Abs 3 AMG bei D’Orlando/Semp, Pharmazeutische Vorschriften § 2 AMG
[Stand 15.4.2025, rdb.at]); ebenso wenig gibt es dazu einschldgige Judikatur.

Es kann mitunter groBe Rechtsunsicherheit bestehen, welche Unternehmen als
Arzneimittel-VollgroRhandler anzusehen sind (oder diese Eigenschaft aufgrund
von Verdanderungen in der Lagerhaltung, der Sortimentsgestaltung oder der Ver-
sorgungswirksamkeit vielleicht wieder verlieren oder schon wieder verloren ha-
ben). Ein Beispiel zur Veranschaulichung: Entscheidet sich ein Unternehmen, das
die nach § 2 Abs 3 AMG fiir Arzneimittel-VollgroBhandler malRgeblichen Kriterien
(‘ausreichende Lagerhaltung', 'entsprechende Sortimentgestaltung' und 'entspre-
chende Versorgungsbereitschaft, -regelmaRigkeit und -intensitat') aufweist, be-
stimmte Produktgruppen aus dem Sortiment zu nehmen (etwa weil die Logistik
fur gekihlte Arzneimittel kiinftig nicht mehr zur Verfligung gestellt werden kann),
sodass versorgungsrelevante Produkte, wie etwa Diabetes-Medikationen, kiinftig
nicht mehr angeboten werden, ware bereits unklar, ob die Eigenschaft als Arznei-
mittel-VollgroBhandler weiterhin zu bejahen ware oder aber wegfillt. Genauso
gibt es den umgekehrten Fall, dass ein Unternehmen sukzessive sein Sortiment
ausbaut; ab welchem konkreten Zeitpunkt dieses Unternehmen als Arzneimittel-
VollgroRBhandler zu qualifizieren ist, ist nicht klar und eindeutig bestimmbar.

Diese Rechtsunsicherheit wird nunmehr mit den §§ 4 und 5 MSVAG gleichsam in
das MSVAG 'importiert'. Da die Strafbestimmung des § 5 MSVAG ausschlie3lich fiir
VerstoRRe gegen die Meldeverpflichtungen nach § 4 MSVAG gilt, ist gerade auch



die Anwendung dieser Strafbestimmung mit der besagten Rechtsunsicherheit ver-
bunden, worin ein Verstol} gegen das Klarheitsgebot gemal Art 7 EMRK liegt. Auch
der VFfGH hat wiederholt festgehalten, dass eine Strafbestimmung, deren Adres-
satenkreis nicht prazise abgrenzbar ist, verfassungswidrig ist (siehe VfSlg
13.492/1993, 15.785/2000, 16.662/2002).

Der VfGH stutzt sich hierbei aber auch auf Art 7 B-VG und beurteilt Straftatbe-
stande als verfassungswidrig, wenn eine eindeutige Interpretation nicht moglich
ist. Eine Gesetzesvorschrift verstoSt namlich auch dann gegen das Gleichheitsge-
bot, wenn sie wegen ihrer weitgehenden inhaltlichen Unbestimmtheit gar nicht
auf ihre Gleichheitskonformitat beurteilt werden kann. Aus den dargelegten Griin-
den liegt sohin auch ein Verstol3 gegen Art 7 B-VG vor.

Im Ergebnis erfillt die sich aus § 5iVm § 4 MSVAG ergebende Strafsanktion nicht
die verfassungsrechtlichen Anforderungen an die ausreichende Klarheit und Vor-
hersehbarkeit einer Strafe nach Art 7 EMRK; sie ist daher auch aus diesem Grund
verfassungswidrig. Aus denselben Griinden ist keine eindeutige Interpretation des
Straftatbestands moglich, weshalb die Bestimmung inhaltlich gar nicht auf ihre
Ubereinstimmung mit Art 7 B-VG gepriift werden kann und daher auch gegen den
Gleichheitsgrundsatz verstoft.

Zusatzlich ist geltend zu machen, dass die Unbestimmtheit des Adressatenkreises
auch mit Blick auf die generellen Bestimmtheitsanforderungen des Art 18 B-VG
unzureichend ist. Damit fehlt es an einer hinreichend bestimmten gesetzlichen
Grundlage fiir behordliches Handeln, was einen VerstoR gegen das verfassungs-
rechtliche Legalitatsprinzip darstellt. Art 18 Abs 1 B-VG verpflichtet die Vollzie-
hung, insbesondere die Verwaltung, zu einem Handeln auf Basis klarer gesetzli-
cher Vorgaben. Normen miissen so bestimmt sein, dass fiir den Einzelnen — so
auch fur die betroffenen Unternehmen — vorhersehbar ist, welche Rechtsfolgen
sich aus einem bestimmten Verhalten ergeben. Im vorliegenden Fall |3sst sich je-
doch weder aus dem Gesetz noch aus einschlagiger Judikatur oder Fachliteratur
mit ausreichender Klarheit ableiten, wann ein Arzneimittel-GroBhandler die Qua-
lifikation als Arzneimittel-VollgroBhandler erfillt und folglich dem Monitoringsys-
tem nach den §§ 4 und 5 MSVAG unterliegt. Ein solches Mal} an Unbestimmtheit
widerspricht dem verfassungsrechtlichen Bestimmtheitsgebot gemaR Art 18 Abs 1
B-VG.

Im Detail gilt dies insbesondere auch fiir § 4 Abs 4 MSVAG, wo nicht bestimmt
wird, welche Kosten die Antragstellerinnen eigentlich zu tragen haben werden
(nur die hauseigenen Kosten der Schnittstelle oder auch jene des BMG, des BASG
und des DVSV?). Als (schon) mit Blick auf die Eigentumsgarantie 'eingriffsnahe’' Be-
stimmung bestehen hier sogar erhohte Anforderungen an die Bestimmtheit, die
mit § 4 Abs 4 MSVAG nicht erfillt werden.

5.1.6. VerstoR gegen das verfassungsrechtliche Exzessverbot bei Strafdrohungen

Speziell gegen die Strafbestimmung gemal § 5 MSVAG ist zuséatzlich vorzubringen,
dass die drakonische Strafdrohung bei VerstofRen gegen die tagliche Meldepflicht
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(bis zu € 25.000,00 beim VerstoR am ersten Tag und bis zu € 50.000,00 an jedem
folgenden Tag) auch gegen das aus Art 7 B-VG abzuleitende Exzessverbot bei Straf-
drohungen verstoRt (siehe dazu etwa Lewisch in Lewisch/Fister/Weilguni, VStG3
§ 30 VStG Rz 3/5 [Stand 1.7.2023, rdb.at]).

5.2. Verfassungswidrigkeit des § 6 Abs 3 Satz 2 MSVAG idF BGBI | 38/2025

Die vorstehend dargelegten, gegen die §§ 4 und 5 MSVAG gerichteten Normbe-
denken schlagen notwendig auch auf die Inkrafttretensbestimmung gemall § 6
Abs 3 Satz 2 MSVAG durch, wenn und weil man einen untrennbaren Regelungszu-
sammenhang annehmen wollte. Es werden daher dieselben Normbedenken auch
gegen § 6 Abs 3 Satz 2 MSVAG ins Treffen geflihrt; um unnotwendige Wiederho-
lungen zu vermeiden, darf diesbeziiglich auf Punkt 5.1. verwiesen werden.

Dariber hinaus kann vertreten werden, dass auch eine Bestimmung verfassungs-
widrig ist, mit der andere verfassungswidrige Bestimmungen in Kraft gesetzt wer-
den. Dies trafe fiir § 6 Abs 3 Satz 2 MSVAG zu: Indem diese Bestimmung die In-
kraftsetzung der wegen VerstoRRes gegen Art 6 StGG, Art 5 StGG, Art 1 1. ZPEMRK,
Art 8 EMRK, § 1 DSG, Art 7 EMRK sowie Art 18 B-VG verfassungswidrigen §§ 4 und
5 MSVAG anordnet, verstoRt sie zwangslaufig selbst gegen dieselben Vorgaben
der Bundesverfassung.

Aus allen angefiihrten Griinden erweist sich somit auch § 6 Abs 3 Satz 2 MSVAG
idF BGBI | 38/2025 als verfassungswidrig."

4. Die Bundesregierung hat eine AuRerung erstattet, in der sie zunichst vorbringt,
dass die antragstellenden Gesellschaften — als Mitglieder des Verbandes der Os-
terreichischen Arzneimittel-Vollgrohandler — im Oktober 2023 mit dem damali-
gen Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz ein
"Politisches Memorandum" vereinbart hatten, das die Basis fir eine Kooperation
und konkrete MaBnahmen bilden sollte, um — vor dem Hintergrund der in der
Wintersaison 2022/2023 aufgetretenen Lieferengpasse — die Versorgung mit Arz-
neimitteln bestmdglich sicherzustellen. Dabei habe der zustandige Gesundheits-
minister erklart, die legistischen Vorbereitungsarbeiten fiir einen Infrastruktursi-
cherungsbeitrag fiir Arzneimittel-GroRhandler als Unterstitzung fiir den Vertrieb
niedrigpreisiger Arzneimittel erstellen zu lassen. Im weiteren Verlauf sei das Bun-
desgesetz Uber finanzielle MaBnahmen zur Sicherstellung der Verfligbarkeit von
Arzneimitteln rickwirkend mit 1. September 2023 in Kraft getreten. Neben der
Vereinbarung weiterer MaBnahmen zur Absicherung der Versorgung der Bevolke-
rung mit Arzneimitteln hatten die antragstellenden Gesellschaften in der genann-
ten Vereinbarung erklart, dem zustandigen Bundesminister und dem Dachver-
band der Sozialversicherungstrager (DVSV) drohende Versorgungsengpdsse zu



melden. Zusatzlich seien die antragstellenden Gesellschaften und der zustandige
Bundesminister Gbereingekommen, "dass gemeinsam mit dem DVSV ein vorlaufi-
ges Monitoringsystem der in Osterreich beim GroRhandel gelagerten Arzneispezi-
alitaten und Wirkstoffe entwickelt" werden solle, "welches zukiinftig in ein gesetz-
lich verankertes institutionalisiertes Monitoring Uberflihrt" werde. Ziel dieses
institutionalisierten Monitorings sollte es sein, "einen gesamthaften und mog-
lichst aktuellen Uberblick iiber die Verfiigbarkeit von Arzneispezialititen und
Wirkstoffen zu erlangen". Es sei mit den antragstellenden Gesellschaften also be-
reits im Jahr 2023 "im Wesentlichen" der Inhalt des - in weiterer Folge erlassenen
- Bundesgesetzes BGBI. | 38/2025 vereinbart worden.

4.1. Gegen die Zulassigkeit des vorliegenden Antrages bringt die Bundesregierung
vor, dass keine Vorwirkungen vorlagen, die eine Anfechtung vor Inkrafttreten der
angefochtenen Bestimmungen legitimieren wiirden: Die Lagerorganisation und -
verwaltung zahle nach dem Antragsvorbringen zu der "unternehmerischen Kern-
tatigkeit" von Arzneimittel-VollgroRhandlern. Die Logistik zur Sicherstellung der
Versorgung von Hunderten offentlichen Apotheken, arztlichen Hausapotheken
und Anstaltsapotheken mit dem ganz liberwiegenden Teil der verfligbaren Arz-
neispezialitdaten erfordere eine umfangreiche IT-Infrastruktur und ein zentrales
Warenwirtschaftssystem, das alle Bestinde der Warenbewegungen digital er-
fasse. Es sei somit nicht nachvollziehbar, dass die in § 4 Abs. 2 und 3 MSVAG ge-
nannten Daten im Wesentlichen nicht bereits jetzt strukturiert vorhanden seien.
Flir Arzneimittel-VollgroRhandler bestiinden nach der Verordnung tber Betriebe,
die Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen,
und Uber die Vermittlung von Arzneimitteln (Arzneimittelbetriebsordnung
2009 - AMBO 2009), BGBI. Il 324/2008, idF BGBI. Il 10/2025 umfassende Doku-
mentationspflichten (insb. § 22 leg. cit.), weshalb die entsprechenden Aufzeich-
nungen ohnehin weitestgehend vorliegen missten. Ein allfalliger zusatzlicher Auf-
wand, der sich aus dem "Vorbereitungs- und Adaptierungsbedarf" ergdbe, sei
daher als gering einzuschatzen. Da bereits das Geschaftsmodell der antragstellen-
den Gesellschaften einen umfassenden Uberblick tiber die Lagerstinde und die
damit verbundenen Daten verlange, blieben als Vorwirkungen im Wesentlichen
technische Anpassungen, die sich aus Vorkehrungen fiir die in § 4 Abs. 4 MSVAG
geforderte Nutzung der jeweils giiltigen Version der Schnittstellenbeschreibung
ergeben wirden. Der Umstand, dass Arzneimittel-VollgroRhandler in aller Regel
ohnehin iber die geforderten Daten verfliigen wiirden, wirke sich auch positiv auf
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den zu erwartenden Aufwand bei der Implementierung der genannten Schnitt-
stelle aus. Da die vorhandenen Datenstrukturen und Prozesse bereits bekannt und
erprobt seien, konne auf bestehenden Datenmodellen aufgebaut werden und
seien umfangreiche Anpassungen an bestehende Systeme nicht erforderlich. Un-
abhangig davon wiirden die antragstellenden Gesellschaften selbst darauf hinwei-
sen, dass erst "im Friihherbst" mit den Vorbereitungshandlungen begonnen wer-
den misse. Damit fehle es an einem aktuellen Rechtseingriff.

4.2. In der Sache tritt die Bundesregierung den im Antrag erhobenen Bedenken
wie folgt entgegen (ohne die Hervorhebungen im Original):

"1. Zu den Bedenken im Hinblick auf das Recht auf Erwerbsfreiheit (Art. 6 StGG):

1.1. Die Antragstellerinnen bringen vor, das Monitoringsystem mit weitreichends-
ten Meldepflichten verstolRe gegen ihr Recht auf Erwerbsfreiheit (Art. 6 StGG). Das
Monitoringsystem wiirde kein flaichendeckendes Bild darstellen, da etwa die Di-
rektbelieferung von Apotheken durch Pharmaunternehmen, der im Bereich der
Krankenanstalten abgegebene Anteil der Arzneimittel oder aber die Lagerbe-
stande von Apotheken und vertriebsberechtigten Unternehmen nicht erfasst
seien. Zudem sei eine derart zeitlich engmaschige und inhaltlich umfangreiche
Meldepflicht — gerade in Zeiten einer stabilen Versorgung — nicht erforderlich.

1.2. Nach der standigen Rechtsprechung zum verfassungsgesetzlich gewahrleiste-
ten Recht auf Freiheit der Erwerbsbetdtigung gemafl Art. 6 StGG (VfSlg.
10.179/1984, 12.921/1991, 15.038/1997, 15.700/1999, 16.120/2001,
16.734/2002 und 17.932/2006) sind gesetzliche, die Erwerbs(auslibungs)freiheit
beschrankende Regelungen nur dann zuldssig, wenn sie durch das offentliche In-
teresse geboten, zur Zielerreichung geeignet, adaquat und auch sonst sachlich zu
rechtfertigen sind. Das bedeutet, dass Erwerbsausiibungsregeln bei einer Gesamt-
abwagung zwischen der Schwere des Eingriffs und dem Gewicht der ihn rechtfer-
tigenden Griinde verhaltnismalig sein missen. Es steht jedoch der Gesetzgebung
bei Regelung der Erwerbsausiibung ein groRerer rechtspolitischer Gestaltungs-
spielraum offen als bei Regelungen, die den Zugang zu einer Erwerbstatigkeit (den
Erwerbsantritt) beschranken, weil und insoweit durch solche die Ausiibung einer
Erwerbstatigkeit regelnden Vorschriften der Eingriff in die verfassungsgesetzlich
geschiitzte Rechtssphdre weniger gravierend ist, als durch Vorschriften, die den
Zugang zur Erwerbstatigkeit Gberhaupt behindern (vgl. VfSlg. 11.558/1987 mwH,
11.853/1988, 12.379/1990, 12.481/1990, 13.704/1994, 16.324/2001; VfGH
27.11.2013, G 49/2013).

1.3. Den Ausfiihrungen der Antragstellerinnen ist entgegenzuhalten, dass das ge-
genstandliche Monitoringsystem vor allem der Friiherkennung von Lieferengpas-
sen bei Arzneimitteln sowie der gesundheitspolitischen Steuerung im Bereich von
Arzneimitteln und damit dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit (vgl. etwa VfSlg.
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20.445/2021), aber auch konkret der Sicherstellung einer funktionierenden Arz-
neimittelversorgung dient. Lieferengpdsse und Arzneimittelverknappungen sind
ein globales und in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenes Problem, das
durch die COVID-19-Pandemie und die damit in Zusammenhang stehenden Verz6-
gerungen in der Vertriebskette nochmals deutlicher sichtbar wurde. So kam es
beispielsweise im Winter 2022/2023 in Verbindung mit einem aulRergewdhnlich
hohen Auftreten von Infektionskrankheiten in ganz Europa zu Engpdassen in der
Versorgung mit essentiellen Arzneimitteln. Sind Arzneimittel nicht in ausreichen-
der Menge verfliigbar, kénnen erkrankte Personen nicht hinreichend behandelt
werden bzw. kann es durch die Zunahme der Anzahl von schwer erkrankten Per-
sonen in weiterer Folge auch zu einer Uberlastung des Gesundheitssystems kom-
men. Engpdsse zwingen die Akteure des Gesundheitswesens zu kurzfristigen Not-
I6sungen und untergraben langfristige Strategien zur Sicherstellung einer stabilen
Arzneimittelversorgung im Sinne der Sicherheit der Patienten. Um friihzeitig Prob-
leme in der Versorgung mit Arzneimitteln erkennen und diesen somit effektiv ge-
gensteuern zu konnen, ist es daher von groRer Bedeutung, einen umfassenden
aktuellen Uberblick Giber Lagerstanddaten zu erhalten.

1.4.1. Der personliche Anwendungsbereich der angefochtenen Bestimmungen
adressiert Arzneimittel-VollgroRhandler, da diese bei der nationalen Versorgung
mit Arzneimitteln eine zentrale Rolle einnehmen: Sie liefern den Grofteil der Arz-
neimittel an offentliche Apotheken (vgl. IA 348/A, 28. GP, 3, wonach aus diesem
Grund eine Miteinbeziehung aller Arzneimittel-GroBhandler nicht erforderlich ist);
nach den Angaben auf der Webseite des Verbandes der 6sterreichischen Arznei-
mittel-VollgroBhandler (vgl. ***, So funktioniert unsere Arbeit fiir Patient:innen
im Hintergrund, https://www.*** at/*** abgerufen am 1. September 2025) jahr-
lich Gber 200 Millionen Packungen. Beim Vergleich mit den Schatzungen fiir den
Gesamtmarkt 2024 (intra- und extramural, Absatz von ca. 245 Millionen Packun-
gen laut IQVIA; https://thehealthcareprof.com/pharma-news/marktueberblick-
2024/, abgerufen am 1. September 2025) entspricht dies einem Deckungsgrad von
rund 80 %. Selbst die Angaben der Antragstellerinnen (Punkt 2.3. des Antrages)
zeigen deren essentielle Bedeutung fiir den Markt: So beliefert beispielsweise die
Erstantragstellerin regelmaRig 91 % aller 6ffentlichen Apotheken und 48 % aller
Hausapotheken. Das Monitoringsystem verschafft somit einen profunden Uber-
blick Uber die Arzneimittelversorgung und stellt einen wichtigen Schritt dar, um
die Versorgungssicherheit der Bevolkerung zu gewahrleisten.

1.4.2. Die angefochtenen Bestimmungen sind auch im Zusammenspiel mit ande-
ren rechtlichen (Transparenz-)Vorgaben, deren Empfanger sich zum Teil unter-
scheiden, zu sehen. Fir den Bereich der 'Direktbelieferungen von Apotheken
durch Pharmaunternehmen' (sog. 'Direct-To-Pharmacy' Produkte) sind Zulas-
sungsinhaber von Arzneimitteln gemaf der Verordnung lber die Sicherstellung
der Arzneimittelversorgung, BGBI. Il Nr. 30/2020, verpflichtet, dem BASG jede Ein-
schrankung der Vertriebsfahigkeit einer verschreibungspflichtigen Arzneispeziali-
tat im Inland unverziiglich zu melden. Auch sind vertriebsberechtigte Unterneh-
men von im Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitdten nach § 38 Abs. 2
der Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach
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§ 351g ASVG — VO-EKO, AVSV Nr. 47/2004, verpflichtet, den DVSV Uber kurzzeitige
Lieferschwierigkeiten zu informieren.

Darliber hinaus erfolgen Direktbelieferungen von Apotheken durch Pharmaunter-
nehmen zumeist im hoéherpreisigen patentgeschiitzten Bereich. Lieferengpasse
finden aber erfahrungsgemald im niedrigpreisigeren patentfreien Bereich statt
(vgl. BASG, Liste der Meldungen zu Vertriebsbeschrankungen von Arzneispeziali-
taten, https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkun-
gen/faces/adf.task-flow;jsessionid=XUO97BRqcW_ws5uwbd-
sowPBnA6FhG3WIzcV2wQQo5UCUualpCmC0!-48738728?_id=main-

btf& document=WEB-INF/main-btf.xml, abgerufen am 1. September 2025), wel-
cher hauptsachlich von den Arzneimittel-VollgroBhandlern distribuiert wird. Dem
folgend sind es auch die niedrigpreisigen, patentfreien, von den Arzneimittel- Voll-
groBhandlern distribuierten Arzneispezialitdten, welche zur Erkennung von Lie-
ferengpassen mit der gegenstandlichen Regelung einem Monitoring unterworfen
werden.

1.4.3. AulRerdem nehmen Apotheken eine andere Rolle als Arzneimittel-VollgroR-
handler in der Arzneimittelversorgung ein. So sind Apotheken auf die Abgabe im
Kleinen beschrankt (siehe § 59 AMG und § 1 der Apothekenbetriebsordnung 2005
— ABO, BGBI. Il Nr. 65/2005). Durch die Apotheken erfolgt keine regional breite
Streuung; sie dirfen nur gelegentlich Arzneimittel an andere Apotheken liefern
(siehe § 62 Abs. 2a iVm. Abs. 2c AMG; § 1 Abs. 2 Z 8 ABO). Im Gegensatz zum
GroBhandel ist es ihnen insbesondere verboten, Arzneimittel parallel zu vertrei-
ben und 'umzuverteilen'. lhre Kernaufgabe ist es vielmehr, als letztes Glied in der
Vertriebskette die Arzneimittel-Versorgung der Bevélkerung zu garantieren. Dem-
gegeniber ist der Arzneimittel-(Voll-)GroRhandel definitionsgemal fur die Vertei-
lung auf GroBhandelsebene zustidndig; er bedarf einer arzneimittelrechtlichen Be-
triebsbewilligung gemaB § 63 Abs. 1 AMG. Die Aufgabenverteilung zwischen
Apotheken und GroBhandlern spiegelt sich auch in den strengen Vertriebswegen
der §§ 57 bis 59 AMG wider: So setzt insb. die Abgabe im GroRhandel ge-
mak 5 AMG eine arzneimittelrechtliche Betriebsbewilligung voraus (die Definition
des Arzneimittel-GroBhandlers in § 2 Abs. 2 AMG stellt auf die Bewilligung gemaR
§ 63 AMG ab). Den Apotheken ist hingegen die Abgabe im Kleinen gemal
§ 59 AMG vorbehalten.

1.4.4. Im Zusammenhang mit Krankenanstalten ist bloR auf die unterschiedliche
kompetenzrechtliche Grundlage hinzuweisen (vgl. Art. 12 Abs. 1 Z 1 B-VG; zum
Arzneimittelvorrat in 6ffentlichen Krankenanstalten etwa § 20 des Bundesgeset-
zes Uber Krankenanstalten und Kuranstalten — KAKuG, BGBI. Nr. 1/1957 in der Fas-
sung des Informationsfreiheits-Anpassungsgesetzes BGBI. | Nr. 50/2025).

1.5.1. Im Hinblick auf die Ausgestaltung des Monitoringsystems ist zunachst anzu-
merken, dass, wie aus den Gesetzesmaterialien hervorgeht (vgl. IA 348/A, 28. GP,
3), das Ziel der Bestimmung nicht ausschliefRlich auf die Erkennung von drohenden
Lieferengpassen beschrankt ist, sondern auch der allgemeinen Verbesserung der
gesundheitspolitischen Steuerung im Bereich der Arzneimittel dient, indem es den
betroffenen Institutionen auf Grundlage der daraus gewonnenen Informationen



ermoglicht, ihren Aufgaben effektiver nachzukommen bzw. diese erstmalig wahr-
nehmen zu kénnen. Ohne diese Daten ist die Aufgabenwahrnehmung vor allem
im Zusammenhang mit Lageeinschatzungen im Krisenmanagement, aber auch der
generellen Weiterentwicklung der Arzneimittelversorgungstrukturen fir die Men-
schen in Osterreich schwer bzw. teilweise nicht méglich. Eine Einschitzung nur
durch die einzelnen Arzneimittel-VollgroBhandler selbst oder rein anlassbezogene
Meldungen lasst keine fundierte, auf ganz Osterreich bezogene Beurteilung der
Versorgungssituation mit entsprechenden Steuerungsmoglichkeiten zu. Zur Ziel-
erreichung ist die regelmaRige Zurverfliigungstellung der Daten geboten.

Vor diesem Hintergrund reichen auch gelegentliche Auskiinfte von Arzneimittel-
VollgroRRhandler zu Lieferengpdssen nicht aus, zumal diese ohne die zugrundelie-
genden Daten nicht Gberpriift und damit nicht als solide Entscheidungsgrundlage
herangezogen werden kénnen. Nur die tagliche Datenlibermittlung ermoglicht
eine liickenlose Qualitatssicherung der Daten und trigt zur Uberpriifbarkeit und
Nachvollziehbarkeit der Warenstréme bei. In einem langeren Betrachtungszeit-
raum konnen kurzfristige Schwankungen sonst unentdeckt bleiben, die jedoch auf
potenziell bedenkliche Muster hinweisen (kdnnen). Auch in Krisensituationen
werden tagesaktuelle Daten ben6tigt. Das Monitoringsystem riistet somit fir den
Ernstfall.

1.5.2. Eine Beschrankung auf bestimmte Arzneimittel (bei denen es beispielsweise
bereits zu Lieferengpdssen gekommen ist) ware insofern unsachgemaR, als so ge-
rade unerwartete Lieferengpasse nicht frihzeitig erkannt und bekampft werden
konnten. So konnten Lieferengpasse auch produktionstechnische Ausldser haben,
wie im Jahr 2019 die Verunreinigung bei Valsartan/Sartan-haltigen Arzneimitteln
zeigt (vgl. BASG, Valsartan / Sartan-haltige Arzneimittel, https://basg.gv.at/markt-
beobachtung/amtliche- nachrichten/detail/valsartan-sartan-haltige-arzneimittel-
pharmazeutische-unternehmen- sollen-herstellungsverfahren-ueberpruefen-um-
auftreten-nitrosaminhaltiger-verunreinigungen-zu-vermei-
den?sword_list%5B1%5D=1A&sword_list%5B2%5D=Pharma&sword_list%5B3%5
D=100&sword_list%5B4%5D=mg&cHash=d0dd932c¢098a17d428079dc4e773e82
0, abgerufen am 1. September 2025).

1.5.3. In der Lieferengpassthematik und fiir schnelle GegenmaRRnahmen sind Be-
darfszahlen (‘demand') und laufende Lieferzahlen ('supply') wesentlich (die eu-
ropaische Definition von Lieferengpassen lautet: 'A shortage of a medicinal prod-
uct for human or veterinary use occurs when supply does not meet demand at a
national level.'; European Medicines Agency, Guidance on detection and notifica-
tion of shortages of medicinal products for Marketing Authorisation Holders
[MAHSs] in the Union [EEA], https://www.ema.europa.eu/en/documents/regula-
tory-procedural-guideline/guidance- detection-and-notification-shortages-medic-
inal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf, 2023,
Seite 2, abgerufen am 1. September 2025). Die Daten der Arzneimittel-VollgroR3-
handler tragen somit wesentlich besser zur Zielerreichung bei als kumulierte Da-
tensatze. Daher ist gerade die in der gegenstandlichen Regelung normierte Daten-
granularitat  erforderlich (zu einer umfassenden, verhéltnismaRigen
Datenmeldung vgl. VfSlg. 12.475/1990; siehe auch VfSlg. 19.721/2012).
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1.6. Beim Monitoringsystem handelt es sich um eine einzelne MaRRnahme im Rah-
men eines umfassenden MalRnahmenpakets zur Bekampfung von Lieferengpassen
und der Sicherstellung der Arzneimittelversorgung, welches laufend angepasst
und weiterentwickelt wird. So sind beispielsweise Zulassungsinhaber nach der
Verordnung betreffend die Bevorratung von Humanarzneispezialitdten, BGBI. Il
Nr.161/2024, in der Fassung der Verordnung BGBI. Il Nr. 38/2025, zur Bevorratung
kritischer Arzneimittel verpflichtet, um Lieferengpasse abzufedern. Im bereits er-
wahnten Memorandum wurde auch vereinbart, dass die Arzneimittel-VollgroR3-
handler Wirkstoffe bevorraten, wobei es eine gleichzeitige Zusage der Apotheken
gab, diese im Bedarfsfall zur Herstellung magistraler Zubereitungen zu nutzen.
Weiters sichert der Infrastruktursicherungsbeitrag gemaR § 1 MSVAG ab, dass
niedrigpreisige Arzneimittel nicht aus Kostengriinden von Arzneimittel-GrolRhand-
lern aus dem Sortiment genommen werden (weshalb es auch im legitimen Inte-
resse der Datenempfanger liegt, zu Gberprifen, ob diese finanzielle Stlitzung ef-
fektiv ist und die Arzneimittel ihr Ziel, ndmlich die Patientinnen und Patienten,
erreichen). Es werden damit auf jeder Vertriebsstufe die passenden MaBnahmen
gesetzt, die in einem Gesamtsystem zu betrachten sind.

1.7. Die Sicherstellung der Verfligbarkeit von Arzneimitteln, die Friherkennung
von Lieferengpassen und die Verbesserung der gesundheitspolitischen Steuerung
entlang der Lieferkette und damit die stabile Versorgung der Patientinnen und Pa-
tienten liegen im offentlichen Interesse. Durch das Monitoringsystem kdnnen Lie-
ferengpésse frihzeitig erkannt und — im Interesse der Versorgungssicherheit —
rechtzeitig MaRRnahmen ergriffen werden. Die Bundesregierung vertritt daher die
Ansicht, dass es im — bei Auslibungsschranken groBeren — Gestaltungsspielraum
der Gesetzgebung liegt, ein solches Monitoringsystem flir Arzneimittel-VollgroR-
handler vorzusehen (vgl. zu Meldepflichten auch etwa VfGH 29.11.2022,
V 135/2022 mwnN).

2. Zu den Bedenken im Hinblick auf das Recht auf Unversehrtheit des Eigentums
(Art. 5 StGG, Art. 1 [1.] ZPEMRK):

2.1. Die Antragstellerinnen behaupten (vor allem) durch die Auferlegung der Kos-
ten fiir die Herstellung der Schnittstellen-Infrastruktur eine Verletzung des Rechts
auf Unversehrtheit des Eigentums (Art. 5 StGG, Art. 1 [1.] ZPEMRK).

2.2. Den Schutz des Art. 5 StGG genieft jedes vermogenswerte Privatrecht (zB
VfSlg. 8201/1977,9887/1983, 10.322/1985 und 16.636/2002, 20.586/2022). Nach
der standigen Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes gilt der erste Satz des
Art. 5 StGG auch fiir Eigentumsbeschrankungen. Die Gesetzgebung kann aber an-
gesichts des in Art. 1, [1.] ZPEMRK enthaltenen Gesetzesvorbehalts Eigentumsbe-
schrankungen verfiigen, sofern sie dadurch nicht den Wesensgehalt des verfas-
sungsgesetzlich gewahrleisteten Rechts der Unversehrtheit des Eigentums
beriihrt oder in anderer Weise gegen einen auch sie bindenden Verfassungsgrund-
satz verstoRt (VfSlg. 9189/1981, 10.981/1986 und 15.577/1999), soweit die Eigen-
tumsbeschrankung im offentlichen Interesse liegt (VfSlg. 9911/1983,



14.535/1996, 15.577/1999 und 17.071/2003) und nicht unverhaltnismaRig ist
(VfSlg. 13.587/1993, 14.500/1996, 14.679/1996, 15.367/1998 und 15.753/2000).

2.3. Im Hinblick auf das Vorbringen zur Kostentragung ist zunachst darauf hinzu-
weisen, dass nicht von einem erheblichen Kostenaufwand auszugehen ist (vgl.
VfGH 23.2.2021, G 29/2021) und es angesichts der Wichtigkeit des 6ffentlichen
Interesses verhaltnismaRig ist, groflen, finanzstarken Unternehmen die Kosten fir
die Herstellung der Schnittstellen- Infrastruktur aufzuerlegen. Die Antragstellerin-
nen zahlen zu den groBten Unternehmen des ArzneimittelgroRhandels mit ent-
sprechender Systemrelevanz und Wirtschaftskraft. So beschaftigt die Erstantrag-
stellerin rund 1 000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und zahlt sich selbst zu
'Osterreichs Leitbetrieben' (***, Uber uns, https://www.*** at*** gbgerufen am
1. September 2025). Zudem besteht — vor dem Hintergrund des bereits dargeleg-
ten Pakets an (finanziellen) MaRnahmen —auch keine einseitige Belastung der Arz-
neimittel-VollgroBhandler.

2.4. Vor diesem Hintergrund ist die Bundesregierung der Auffassung, dass die Ge-
setzgebung ihren rechtspolitischen Gestaltungsspielraum nicht liberschritten hat.
Darliber hinaus sind auch die Bedenken im Hinblick auf das Recht auf Unversehrt-
heit des Eigentums (Art. 5 StGG, Art. 1 [1.] ZPEMRK) aus den zum Recht auf Er-
werbsfreiheit (Art. 6 StGG) gesagten Griinden jedenfalls gerechtfertigt.

3. Zu den Bedenken im Hinblick auf das Recht auf Achtung des Privatlebens (Art. 8
EMRK) sowie das Grundrecht auf Datenschutz (§ 1 DSG):

3.1. Nach Ansicht der Antragstellerinnen verstofSe das Monitoringsystem gegen
das Recht auf Achtung des Privatlebens (Art. 8 EMRK) und das Grundrecht auf Da-
tenschutz (§ 1 DSG). Die zu meldenden Daten wiirden Betriebs- und Geschaftsge-
heimnisse, ndmlich die gesamte Organisation und Verwaltung der Lagerhaltung,
der Eingange und der Distribution, betreffen. Vor allem sei es nicht erforderlich,
dass eine derart umfangreiche Meldung sowohl an die zustandige Bundesministe-
rin bzw. den zustandigen Bundesminister, das BASG als auch den DVSV ergeht.
Besonders dem DVSV obliege keine entsprechende Aufgabe. Uberdies werde das
Gebot der Datensparsamkeit nicht gewahrt, da den Antragstellerinnen die Uber-
mittlung einer nicht erforderlichen Datenmenge abverlangt werden wiirde und
zugleich keinerlei Garantien flr den Schutz ihrer Geheimhaltungsinteressen vor-
gesehen seien. Der Eingriffstatbestand sei nicht hinreichend determiniert, da nicht
klar sei, wer zu welchen Zwecken ein Monitoringsystem aufbauen solle.

3.2. Dem verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Grundrecht auf Datenschutz ge-
mafk § 1 Abs. 1 DSG zufolge hat jedermann Anspruch auf Geheimhaltung der ihn
betreffenden personenbezogenen Daten. Auch Wirtschaftsdaten sind personen-
bezogene Daten im Sinne des § 1 Abs. 1 DSG (VfSlg. 12.228/1989, 12.880/1991,
16.369/2001). Das Grundrecht auf Datenschutz verbiirgt einen verfassungsrecht-
lichen Schutz vor Ermittlung personenbezogener Daten, bei denen es sich auch um
Wirtschaftsdaten handeln kann. Beschrankungen dieses Grundrechtes sind dem
Gesetzesvorbehalt des § 1 Abs. 2 DSG zufolge (abgesehen vom lebenswichtigen
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Interesse des Betroffenen an der Verwendung personenbezogener Daten oder sei-
ner Zustimmung dazu) nur zur Wahrung liberwiegender berechtigter Interessen
eines anderen, und zwar bei Eingriffen einer staatlichen Behorde nur auf Grund
von Gesetzen zuldssig, die aus den in Art. 8 Abs. 2 EMRK genannten Griinden not-
wendig sind. Wie der Verfassungsgerichtshof in VfSlg. 19.673/2012 und
VfSlg. 12.228/1989 ausgesprochen hat, ist die Erhebung von Wirtschaftsdaten, an
denen die Wirtschaftssubjekte ein schutzwiirdiges Interesse haben, gemall § 1
Abs. 2 DSG in Verbindung mit Art. 8 Abs. 2 EMRK nur zuldssig, wenn eine zur Da-
tenerhebung ermachtigende Norm den Informationseingriff gestattet, dieser ei-
nem der enumerativ aufgezahlten Eingriffsziele dient, auf das Erforderliche be-
schrankt und einem demokratischen Staat angemessen ist. Gesetze, die staatliche
Behorden zur Erhebung von Daten ermachtigen, miissen daher gemald § 1 Abs. 2
DSG ihren Eingriffszweck hinreichend konkret bestimmen (vgl. VfSlg. 16.369/2001)
und zur Sicherung der VerhaltnismaRigkeit ausreichend prazise regeln, unter wel-
chen Voraussetzungen die Ermittlung und die Verwendung personenbezogener
Daten fiir die Wahrnehmung konkreter Verwaltungsaufgaben zulassig ist (siehe
VfSlg. 18.146/2007).

3.3.1. Wie aus den Gesetzesmaterialien ersichtlich (vgl. IA 348/A, 28. GP, Seite 3)
soll durch das Monitoringsystem die Wirksamkeit der Weiterfiihrung des Infra-
struktursicherungsbeitrags liberwacht werden, es soll der Friiherkennung von dro-
henden Lieferengpassen und der damit zusammenhangenden Sicherstellung der
Arzneimittelversorgung dienen und die allgemeine gesundheitspolitische Steue-
rung in diesem Bereich gewadhrleisten. Dies legt auch bereits der Titel des Gesetzes
dar ('MalRnahmen zur Sicherstellung der Verfiligbarkeit von Arzneimitteln'). Die Be-
stimmung zum Monitoringsystem liegt somit im offentlichen Interesse, dem
Schutz der Gesundheit im Sinne des Art. 8 Abs. 2 EMRK, insbesondere dem Schutz
der Funktionsfahigkeit der Gesundheitsinfrastruktur (VfSlg. 20.399/2020).

3.3.2. Neben dieser Festlegung des Zweckes der Datenlibermittlung ist in der Be-
stimmung zum Monitoringsystem klar festgelegt, wer (Arzneimittel-VollgroRhand-
ler), wann (taglich), welche Daten (die in § 4 Abs. 2 und 3 MSVAG genannten), an
wen (ndmlich an die fiir das Gesundheitswesen zustandige Bundesministerin bzw.
den zustandigen Bundesminister, das BASG sowie den DVSV) zu Gibermitteln hat.
Die Modalitaten sind somit durch ausreichende Prazisierung des Gesetzes fir je-
dermann vorhersehbar und auch ausreichend determiniert. Darliber hinaus ist das
Bedenken im Hinblick auf die erforderliche Datenmenge aus den zuvor zum Recht
auf Erwerbsfreiheit (Art. 6 StGG) gesagten Griinden jedenfalls gerechtfertigt, da
nur die zur Zweckerreichung auch notwendigen Daten zu Gbermitteln sind.

Die Ansicht der Antragstellerinnen, die im Erkenntnis des Verfassungsgerichtshofs
VfSlg. 16.369/2001 behandelte Abfrage umfassender Wirtschaftsdaten sei mit der
des § 4 MSVAG vergleichbar, kann von der Bundesregierung nicht geteilt werden.
Die gemaB § 4 MSVAG zu (ibermittelnden Daten sind im Gegensatz zu der tele-
kommunikationsrechtlichen Bestimmung, die dem genannten Erkenntnis zu-
grunde lag, bereits auf das Wesentlichste eingeschrankt. Die damals verfahrens-
gegenstandliche Bestimmung in § 83 Abs. 2 TKG sah eine Auskunftspflicht von
Betreibern von Telekommunikationsdiensten gegenliber dem zustandigen Minis-
ter bzw. der zustandigen Ministerin und der Regulierungsbehorde im Hinblick auf



'die fiir den [Gesetzes-]Vollzug [...] und der relevanten internationalen Vorschrif-
ten notwendig[en]' Informationen vor. Die behandelte Datenabfrage betragt so-
mit ein Vielfaches des nach § 4 MSVAG geforderten Datensatzes.

Gleichzeitig werden auch die Geheimhaltungsinteressen der Antragstellerinnen
geschitzt: Die Daten werden weder verdffentlicht noch dritten Unternehmen zur
Verflgung gestellt. Zum Schutz etwaiger Geschaftsgeheimnisse ermoglicht auBer-
dem die elektronische Schnittstelle einen entsprechend sensiblen Umgang mit
den Daten. AuBerdem gelten — wie fiir alle Bereiche der Verwaltung — auch hier
die entsprechenden Geheimhaltungspflichten (zur Amtsverschwiegenheit gemaf
Art. 20 Abs. 3 B-VG in der bis zum Ablauf des 31. August 2025 geltenden Fassung
siehe VfSlg. 19.673/2012; siehe nunmehr die auf Grund des Bundesgesetzes
BGBI. | Nr. 50/2025 geregelten Geheimhaltungspflichten).

3.3.3. Neben der zustandigen Bundesministerin bzw. dem zustandigen Bundesmi-
nister und dem BASG erfolgt auch im DVSV eine Nutzung der gegenstandlichen
Daten zur Erfullung der ihm gesetzlich Gbertragenen Aufgaben. Entgegen den Aus-
fihrungen der Antragstellerinnen kommt dem DVSV eine zentrale Bedeutung im
System der Arzneimittelversorgung zu. So obliegen ihm gemaR § 30 Abs. 2Z 2 und
3 ASVG die Koordinierung der Vollziehungstatigkeit der Sozialversicherungstrager
sowie die Wahrnehmung trageribergreifender Verwaltungsaufgaben im Bereich
der Sozialversicherung. Da die Arzneimittelversorgung zum Wesenskern der Sozi-
alversicherung zahlt (vgl. nur § 133 Abs. 1 Z 2 ASVG), tritt der DVSV auch in diesem
Bereich als koordinierende Institution auf.

Ferner ist an dieser Stelle darauf hinzuweisen, dass der DVSV zur Erflllung seiner
koordinierenden Aufgaben im standigen Austausch mit allen Stakeholdern des 6s-
terreichischen Gesundheitswesens steht. Dies umfasst den Dialog mit vertriebs-
berechtigten Unternehmen im Kontext der Herausgabe des Erstattungskodex (vgl.
§ 30b Abs. 1Z 4 ASVG zur Aufnahme von gesichert lieferbaren Arzneispezialitaten),
den Dialog mit der Apothekerschaft im Kontext der Beziehung der Sozialversiche-
rung zu den Apothekern (vgl. die §§ 348a ff ASVG) sowie mit den Krankenanstal-
tentragern (vgl. Vereinbarung gemaR Art. 15a B-VG Uber die Organisation und Fi-
nanzierung im Gesundheitswesen, BGBI. | Nr. 2/2025). Dadurch hat der DVSV
einen weitgehenden Uberblick tiber die Versorgungslage der Versicherten. Da die
neuen Bestimmungen des Bundesgesetzes liber Mallnahmen zur Sicherstellung
der Verfligbarkeit von Arzneimitteln mitunter dazu dienen sollen, speziell in Kri-
sensituationen das fortbestehende Zusammenspiel dieser komplexen Systeme zu
gewahrleisten, ist die Einbeziehung des DVSV in den Adressatenkreis der Daten-
meldung somit unerlasslich. Beispielsweise sind im Rahmen der Krankenbehand-
lung auch die Kosten des Imports von Therapiealternativen zu Gilbernehmen, wenn
kein adaquates Produkt verfiigbar ist. Daher kann dem DVSV der ihm gesetzlich
Ubertragene Aufgabenbereich der Arzneimittelversorgung und ein damit zusam-
menhadngendes Interesse an einem Monitoringsystem aus versorgungspolitischen
und 6konomischen Griinden nicht abgesprochen werden. Vor diesem Hintergrund
sind Vertreterinnen und Vertreter des DVSV auch Mitglied in der nach § 8 des Bun-
desministeriengesetzes 1986 eingerichteten Kommission zur Arzneimittelversor-
gung zur Beratung der Bundesministerin bzw. des Bundesministers.
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3.4. Die Bundesregierung weist weiters darauf hin, dass entsprechende (wenn-
gleich in der konkreten Ausgestaltung unterschiedliche) Monitoringsysteme auch
in anderen Landern vorgesehen sind (siehe Vogler, Tackling medicine shortages
during and after the COVID-19 pandemic. Compilation of governmental policy
measures and developments in 38 countries, Health policy 143 [2024], insb. Seite
11 [Beilage 1]; Ravela et al., Can a national storage obligation for medicines pre-
vent shortages? Evidence from the Finnish experience, Exploratory Research in
Clinical and Social Pharmacy 19 [2025] [Beilage 2]).

Die Bundesregierung ist daher der Auffassung, dass die Gesetzgebung bei der Ein-
fihrung des Monitoringsystems ihren im Hinblick auf Wirtschaftsdaten weiterge-
henden  Gestaltungsspielraum  fir  Informationseingriffe ~ des  Staates
(vgl. VfSlg. 19.673/2012) nicht Gberschritten hat.

3.5. Auch eine Prifung am MaRstab des von den Antragstellerinnen weiters ins
Treffen gefiihrten Rechts auf Achtung des Privatlebens (Art. 8 EMRK) fiihrt zu kei-
nem anderen Ergebnis als diejenige am Mal3stab des § 1 DSG (vgl. etwa wiederum
VfSlg. 19.673/2012).

4. Zu den Bedenken im Hinblick auf den Gleichheitssatz (Art. 7 B-VG):

4.1. Die Antragstellerinnen behaupten weiters eine Verletzung des Gleichheitssat-
zes (Art. 7 B-VG). Einerseits adressiere das Monitoringsystem nur Arzneimittel-
VollgroRhandler, weshalb eine unsachliche Ungleichbehandlung von Arzneimittel-
VollgroBhandlern und Arzneimittel-GrolRhandlern vorliege. Andererseits wiirden
die hohen Strafdrohungen des § 5 MSVAG gegen das aus Art. 7 B-VG abgeleitete
Exzessverbot verstoRRen.

4.2. Der Gleichheitssatz bindet auch die Gesetzgebung (vgl. VfSlg. 13.327/1993,
16.407/2001, 20.555/2022). Er setzt ihr insofern inhaltliche Schranken, als er ver-
bietet, unsachliche, durch tatsachliche Unterschiede nicht begriindbare Differen-
zierungen und eine unsachliche Gleichbehandlung von Ungleichem (vgl. VfSlg.
17.315/2004, 17.500/2005) sowie sachlich nicht begriindbare Regelungen zu
schaffen (vgl. VfSlg 14.039/1995, 16.407/2001). Innerhalb dieser Schranken ist es
der Gesetzgebung jedoch von Verfassung wegen nicht verwehrt, ihre (sozial-)poli-
tischen Zielvorstellungen auf die ihr geeignet erscheinende Art zu verfolgen (vgl.
VfSlg. 13.576/1993, 13.743/1994, 15.737/2000, 16.504/2002, 20.565/2022). Sie
kann im Rahmen ihres rechtspolitischen Gestaltungsspielraumes einfache und
leicht handhabbare Regelungen treffen und darf bei der Normsetzung generalisie-
rend von einer Durchschnittsbetrachtung ausgehen und auf den Regelfall abstel-
len (vgl. VfSlg. 13.497/1993, 15.850/2000, 16.048/2000, 17.315/2004 und
17.816/2006, 19.722/2012, 20.565/2022, jeweils mwN) sowie auch Hartefalle in
Kauf nehmen (vgl. VfSlg 16.771/2002 mwN). Ob das Ergebnis einer Regelung in
allen Fallen als befriedigend empfunden wird, kann nicht am Maf3stab des Gleich-
heitssatzes gemessen werden (vgl. VfSlg 14.301/1995, 15.980/2000, 16.814/2003,
20.555/2022).



Nach der Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes ist es der Gesetzgebung
nicht verwehrt, bei der Normsetzung zu generalisieren und auf eine Durchschnitts-
betrachtung abzustellen (vgl. VfSlg. 15.850/2000, 16.048/2000, 16.744/2002,
17.315/2004 und 17.816/2006).

4.3. Der Marktanteil der Arzneimittel-VollgroRhandler ist von wesentlicher Rele-
vanz (siehe ndher Pkt. 1.4.1.). Arzneimittel-VollgroBhandler (im Gegensatz zu Arz-
neimittel-Grohandlern) sind dem Prinzip des Vollsortiments, der Lieferfahigkeit
und der Lieferbereitschaft verpflichtet. Sie unterhalten umfangreiche Lager mit
breitem Sortiment und sind darauf ausgerichtet, sicher, schnell und effizient Arz-
neimittel in ganz Osterreich auszuliefern. Dieser Umstand erfordert ein entspre-
chendes Organisationssystem, insbesondere bei der Waren- und Lagerwirtschaft.
Nach Auffassung der Bundesregierung konnte die Gesetzgebung somit in einer
Durchschnittsbetrachtung vertretbar davon ausgehen, dass die Datenibermitt-
lung durch Arzneimittel-VollgroRhandler ein realitatsgetreues Bild Gber den nati-
onalen Versorgungsstand und das Auftreten moglicher Engpasse liefert und inso-
fern anders geartet ist als eine Datenilbermittlung durch Arzneimittel-
GroBhandler.

4.4. Darliber hinaus verfligen Arzneimittel-VollgroRBhandler Gber andere finanzi-
elle, personelle und organisatorische Moéglichkeiten als Arzneimittel-GroBhandler.
Fir die kleineren Arzneimittel-GroBhandler stellt das Monitoringsystem eine deut-
lich groRere wirtschaftliche Belastung dar. Fiir die Funktionsfahigkeit des Monito-
ringsystems geniigen aber die Daten der Arzneimittel-VollgroBhandler, weshalb
eine Differenzierung nach den wirtschaftlichen und organisationstechnischen Ge-
gebenheiten und Moglichkeiten durchaus sachlich gerechtfertigt ist (zu einer Dif-
ferenzierung nach der Leistungskraft vgl. bereits VfSlg. 2957/1956; zur Unterschei-
dung auch nochmal der Verweis auf IA 348/A, 28. GP, Seite 3 f).

4.5. Nach der Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes begrenzt das Sach-
lichkeitsgebot den Spielraum der Gesetzgebung bei der Festlegung von Sanktionen
fur rechtswidriges Verhalten. Das Sachlichkeitsgebot verpént auch den Fall, in dem
ein exzessives Missverhaltnis zwischen dem unter Strafsanktion gestellten Verhal-
ten und der als primaren Rechtsfolge vorgesehenen Geldstrafe gegeben ist (VfSlg.
12.151/1989). Ein solches Missverhaltnis liegt nicht vor:

§ 5 MSVAG sieht bei nicht (rechtzeitiger) Pflichterfillung eine Verwaltungsstrafe
in Hoéhe von 25 000 Euro —im Wiederholungsfall bis zu 50 000 Euro — vor. Zundchst
ist die Strafdrohung nach der Schadlichkeit dadurch differenziert, dass sich im Wie-
derholungsfall die Strafdrohung erhoht. Darliber hinaus ist die Strafdrohung vor
dem Hintergrund der Adressaten der Verwaltungsstrafbestimmung zu sehen. Arz-
neimittel-VollgroRhandler sind grofle, finanzstarke Unternehmen (siehe bereits
oben Pkt. 2.3.). Um wirksam zu sein, muss die Strafdrohung an die Ublicherweise
vorliegenden wirtschaftlichen Gegebenheiten der Normadressaten angepasst
werden. Der Strafzweck wird somit nur erreicht, wenn die fiir den Fall des rechts-
widrigen Verhaltens vorgesehene Strafe derart empfindlich ist, dass ein in der Re-
gel normgemaRes Verhalten durchgesetzt werden kann (vgl. VfSlg. 19.960/2015).
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4.6. Im Ergebnis liegt nach Auffassung der Bundesregierung vor dem Hintergrund
der vorgenommenen Durchschnittsbetrachtung und der bestehenden Unter-
schiede (der Daten) von Arzneimittel-VollgroBhandlern und Arzneimittel-Grol3-
handlern sowie der sachlichen Ausgestaltung der vorgesehenen Verwaltungs-
strafe kein VerstoB gegen den Gleichheitssatz im Sinne des Art. 7 B-VG vor.

5. Zu den Bedenken im Hinblick auf das Bestimmtheits- (Art. 18 B-VG) und Klar-
heitsgebot (Art. 7 EMRK) sowie den Gleichheitssatz (Art. 7 B-VG):

5.1. Die Antragstellerinnen behaupten (der Sache nach) vordergriindig einen Ver-
stol} gegen das Bestimmtheits- (Art. 18 B-VG) und Klarheitsgebot (Art. 7 EMRK).
Weder seien Arzneimittel-VollgroRhandler klar definiert noch sei ausdriicklich
festgelegt, welche Kosten die Antragstellerinnen zu tragen haben und zudem sei
die Wortfolge 'gelagerte Menge der Wirkstoffe' zu unbestimmt.

5.2. Das im Art. 18 Abs. 1 B-VG verankerte Rechtsstaatsprinzip gebietet, dass Ge-
setze einen Inhalt haben miissen, durch den das Verhalten der Vollziehung vor-
herbestimmt ist. Das Kriterium fir die Beurteilung, ob eine Norm ausreichend be-
stimmt ist, ist dabei die Frage, ob die getroffene Entscheidung auf ihre inhaltliche
GesetzmaRigkeit Gberprift werden kann. Dabei sind in Ermittlung des Inhalts des
Gesetzes alle zur Verfiigung stehenden Auslegungsmdéglichkeiten auszuschopfen:
Ob eine Norm dem rechtsstaatlichen Bestimmtheitsgebot entspricht, richtet sich
nicht nur nach ihrem Wortlaut, sondern auch nach ihrer Entstehungsgeschichte,
dem Gegenstand und dem Zweck der Regelung (vgl. VfSlg. 8209/1977, 9883/1983,
12.947/1991, 20.537/2022). Nur wenn sich nach Heranziehung aller Interpretati-
onsmethoden immer noch nicht beurteilen lasst, was im konkreten Fall rechtens
ist, verletzt die Norm die in Art. 18 B-VG statuierten rechtsstaatlichen Erforder-
nisse (VfSlg. 11.859/1988, 18.738/2009, 20.410/2020, VfGH 20.9.2012, B 783/12).

Dariber hinaus muss die Gesetzgebung klar und unmissverstandlich zum Ausdruck
bringen, wo gestraft werden soll und muss dem Einzelnen damit die Moglichkeit
geben, sich dem Recht gemaR zu verhalten (Art. 18 Abs. 1 B-VG, Art. 7 EMRK; vgl.
VfSlg. 11.520/1987, 11.776/1988, 14.606/1996, 20.011/2015; 20.039/2016jeweils
mwN; vgl. auch Rill, Art. 18 B-VG, in Kneihs/Lienbacher [Hrsg.] Rill-Schaffer-Kom-
mentar. Bundesverfassungsrecht [1. Lfg. 2001] Rz. 65).

5.3. Die Legaldefinition in § 2 Abs. 3 AMG definiert Arzneimittel-VollgroBhandler
als 'Arzneimittel-GroRhandler, der zufolge ausreichender Lagerhaltung einer ent-
sprechenden Sortimentgestaltung sowie einer entsprechenden Versorgungsbe-
reitschaft, -regelmaRigkeit und -intensitat, in der Lage ist, die Arzneimittelversor-
gung [...] in einem bestimmten Gebiet sicherzustellen' (der Begriff findet sich auch
an zahlreichen anderen Stellen der Rechtsordnung, etwa in § 57a Abs. 1 AMG,
§ 62 Abs. 3 AMG, § 94d Abs. 2 AMG, nach § 62 Abs. 4 AMG kdnnen mittels Verord-
nung die Anforderungen an Arzneimittel-VollgroShandler naher bestimmt wer-
den). Zudem wird in den Materialien der Unterschied zwischen Arzneimittel-GroR-
handler und Arzneimittel-VollgroBhandler naher ausgeflihrt. Arzneimittel-
VollgroBhandler verfligen tiber ein breiteres (seltene, wichtige Arzneimittel), aber



auch ein tieferes (Stlickzahl) Arzneimittellager und einen organisatorischen Appa-
rat, der den Kleinverkauf zumindest einmal taglich beliefern kann (RV 1060, 15.
GP, Seite 29). Die gesetzliche Grundlage enthalt somit kumulativ mehrere Kriterien
anhand deren ein Arzneimittel-VollgroBhandler feststellbar und dessen Abgren-
zung zum Arzneimittel-GroRBhandler mdglich ist. Dies fuhrt auch in der Praxis zu
keinen Abgrenzungsschwierigkeiten (und auch in der einschlagigen Literatur wer-
den diesbeziglich keine Probleme hervorgehoben, vgl. nur Steinbock, § 2, in
Cerha/Heissenberger/Steinbdck [Hrsg.], AMG?, Stand 15.2.2025, rdb.at, Rz. 106).
Dariber hinaus bezeichnen sich die Antragstellerinnen selbst als Arzneimittel-Voll-
groBhandler und legen die Erflllung der einzelnen gesetzlichen Kriterien im Sinne
des § 2 Abs. 3 AMG dar (Pkt. 2.3. des Antrages; ***, so funktioniert unsere Arbeit
fur Patient:innen im Hintergrund, https://www.*** at/leistungen, abgerufen am
1. September 2025).

5.4. Zur Unklarheit, welche Angabe mit 'Menge' gemeint sei, wird festgehalten,
dass die Menge einerseits Uber die Schnittstellenbeschreibung definiert wird und
andererseits, wie bei Wirkstoffen branchentblich, in einer Gewichtsangabe be-
steht (vgl. in diesem Sinn etwa auch § 49 Abs. 1 Z 2 der Verordnung Uber Statisti-
ken zu landwirtschaftlichen Betriebsmitteln und zur landwirtschaftlichen Erzeu-
gung, BGBI. Il Nr. 420/2024, wonach 'die Menge der auf der Flache verwendeten
Pflanzenschutzmittel und Wirkstoffe (Kilogramm)' zu erheben ist). Eine Erfassung
nach Stiickzahl der Gebinde ist — wie auch von den Antragstellerinnen vorgebracht
— nicht zielfliihrend, da die enthaltene Menge vom Wirkstoff variieren kann. Eine
Erfassung nach Volumen, wie von den Antragstellerinnen suggeriert, scheidet
ebenfalls aus, da hier nicht sicher auf die Menge des enthaltenen Wirkstoffes ge-
schlossen werden kann. Die Bestimmung ist daher aus Sicht der Bundesregierung
jedenfalls hinreichend bestimmt bzw. bestimmbar. Da die Antragstellerinnen mit
Wirkstoffen handeln, ist nicht davon auszugehen, dass sie wesentliche zusatzliche
Ressourcen benétigen, um deren Menge festzustellen.

5.5. Zur Kostentragung ist auszufiihren, dass im Sinne des § 4 Abs. 4 MSVAG die
'Kosten der Schnittstelle fir die Zurverfliigungstellung gemall Abs. 1 [...] von dem
jeweiligen Arzneimittel-VollgroRhandler zu tragen' sind. Daraus ergibt sich unmiss-
verstandlich, dass die Antragstellerinnen lediglich die hauseigenen Kosten ihrer
Schnittstelle zu tragen haben.

5.6. Nach Auffassung der Bundesregierung sind die betreffenden Vorschriften ei-
ner Sinnermittlung im Wege der Auslegung zuganglich und verstolRen daher nicht
gegen das Bestimmtheitsgebot gemald Art. 18 B-VG bzw. das Klarheitsgebot ge-
malk Art. 7 EMRK. Nichts anderes gilt flir die Bedenken im Hinblick auf den Gleich-
heitssatz gemal Art. 7 B-VG.

6. Zusammenfassend wird daher festgehalten, dass die angefochtenen Bestim-
mungen nach Ansicht der Bundesregierung nicht verfassungswidrig sind."
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5. Die antragstellenden Gesellschaften haben mit Schriftsatz vom
21. November 2025 und die Bundesregierung hat mit Schriftsatz vom 10.
Dezember 2025 weitere Unterlagen vorgelegt.

6. Der Verfassungsgerichtshof fihrte am 3. Dezember 2025 eine o6ffentliche
muindliche Verhandlung durch, in der sowohl tatsachliche als auch rechtliche
Gesichtspunkte hinsichtlich der angefochtenen Bestimmungen mit den Parteien
erdrtert wurden.

IV. Erwagungen

1. Zur Zulassigkeit des Antrages

1.1. Gemal Art. 140 Abs. 1 Z 1 lit. ¢ B-VG erkennt der Verfassungsgerichtshof tiber
Verfassungswidrigkeit von Gesetzen auf Antrag einer Person, die unmittelbar
durch diese Verfassungswidrigkeit in ihren Rechten verletzt zu sein behauptet,
wenn das Gesetz ohne Fallung einer gerichtlichen Entscheidung oder ohne
Erlassung eines Bescheides fiir diese Person wirksam geworden ist.

Voraussetzung der Antragslegitimation gemaR Art. 140 Abs. 1 Z 1 lit. ¢ B-VG ist
einerseits, dass der Antragsteller behauptet, unmittelbar durch das angefochtene
Gesetz —im Hinblick auf dessen Verfassungswidrigkeit —in seinen Rechten verletzt
worden zu sein, dann aber auch, dass das Gesetz fiir den Antragsteller tatsachlich,
und zwar ohne Fallung einer gerichtlichen Entscheidung oder ohne Erlassung eines
Bescheides wirksam geworden ist. Grundlegende Voraussetzung der
Antragslegitimation ist, dass das Gesetz in die Rechtssphare des Antragstellers
nachteilig eingreift und diese — im Falle seiner Verfassungswidrigkeit — verletzt.

Nicht jedem Normadressaten aber kommt die Anfechtungsbefugnis zu. Es ist
dariiber hinaus erforderlich, dass das Gesetz selbst tatsadchlich in die Rechtssphare
des Antragstellers unmittelbar eingreift. Ein derartiger Eingriff ist jedenfalls nur
dann anzunehmen, wenn dieser nach Art und AusmaR durch das Gesetz selbst
eindeutig bestimmt ist, wenn er die (rechtlich geschitzten) Interessen des
Antragstellers nicht bloR potentiell, sondern aktuell beeintrachtigt und wenn dem
Antragsteller kein anderer zumutbarer Weg zur Abwehr des — behaupteterweise
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— rechtswidrigen Eingriffes zur Verfiigung steht (VfSlg. 11.868/1988, 15.632/1999,
16.616/2002, 16.891/2003).

1.2. Die angefochtene Verpflichtung zur Bereitstellung der in § 4 MSVAG genann-
ten Informationen und die daran knipfende Verwaltungsstrafdrohung des § 5
leg. cit., welche die antragstellenden Gesellschaften unmittelbar zu Adressaten
haben, treten gemal § 6 Abs. 3 zweiter Satz leg. cit. erst mit dem 1. Janner 2026
in Kraft.

1.2.1. Die antragstellenden Gesellschaften begriinden ihre aktuelle Betroffenheit
durch diese Bestimmungen in ihrem am 29. Juli 2025 eingebrachten Antrag damit,
dass sie "bereits jetzt" damit beginnen missten, die Schnittstellen-Infrastruktur
aufzubauen und die innerbetriebliche Datenerfassung und -verwaltung in der La-
gerhaltung sowie in den Lagerbewegungen derart zu adaptieren, dass alle in § 4
Abs. 2 und 3 MSVAG geforderten Daten in der gesetzlich geforderten Form ab dem
1. Janner 2026 parat seien. Der Vorbereitungs- und Adaptierungsbedarf sei derart
grof3, dass spatestens im Friihherbst damit begonnen werden misste, damit die
neuen gesetzlichen Anforderungen rechtzeitig erfillt werden kénnten.

1.2.2. Der Verfassungsgerichtshof hat wu.a. in den Erkenntnissen
VfSlg. 15.773/2000, 18.896/2009, 20.002/2015 und 20.065/2016 bereits festge-
stellt, dass es sich bei Verpflichtungen, die durch das Gesetz auferlegt worden
sind, dann nicht um blofRe — in der Regel verfassungsrechtlich unerhebliche — wirt-
schaftliche Reflexwirkungen handelt, wenn sie ab einem bestimmten Stichtag zu
erfillen sind und es zur Vermeidung von strafrechtlichen Sanktionen tatsachlich
unvermeidlich ist, vor diesem Stichtag administrative, technische oder sonstige
Vorkehrungen, die mit ins Gewicht fallenden Aufwendungen verbunden sind, zu
treffen, um ab dem Stichtag die Pflichten gesetzeskonform erfiillen zu kénnen.
Vielmehr ist in einem solchen Fall davon auszugehen, dass der gesetzlich vorgese-
hene nachteilige Eingriff bereits vor dem Zeitpunkt des Wirksamwerdens eines Ge-
bots eine aktuelle Beeintrachtigung der Rechtssphare des von der Verpflichtung
Betroffenen bewirkt. Die Zulassigkeit ist sohin ab jenem Zeitpunkt zu bejahen, der
es erlaubt, Giber die RechtmaRigkeit des beanstandeten Eingriffs eine Klarung der-
art herbeizufiihren, dass die damit verbundenen Aufwendungen vermieden oder
doch verringert werden kénnen.
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1.2.3. Die Kundmachung der Novelle BGBI. | 38/2025 zum MSVAG, mit der die in
Anfechtung gezogenen, kiinftigen Verpflichtungen erlassen worden sind, erfolgte
am 23. Juli 2025. Aus dem zum 1. Janner 2026 vorgesehenen Inkrafttreten der an-
gefochtenen Bestimmungen resultierte bereits ab dem 24. Juli 2025 die Notwen-
digkeit zu entsprechenden Vorkehrungen, damit sich die antragstellenden Gesell-
schaften ab 1. Janner 2026 rechtskonform verhalten kénnen.

1.2.4. § 4 MSVAG zeitigt daher Vorwirkungen dergestalt, dass die antragstellen-
den Gesellschaften bereits vorab entsprechende MalRnahmen zur Normerfillung,
insbesondere im Bereich der elektronischen Datenverarbeitung, vorzunehmen ha-
ben, die mit Aufwand verbunden sind; die Bundesregierung ist dem nicht substan-
tiiert entgegengetreten. Die aktuelle Betroffenheit der antragstellenden Gesell-
schaften durch die angefochtenen Vorschriften ist daher zu bejahen. Daran
vermag auch der Hinweis der Bundesregierung auf das Vorbringen der antragstel-
lenden Gesellschaften, wonach diese mit den Vorbereitungsarbeiten (erst) "im
Friihherbst" beginnen miissten, nichts zu andern, weil ein Zuwarten bis zu diesem
Zeitpunkt angesichts der voraussichtlichen Dauer eines Gesetzesprifungsverfah-
rens (vgl. § 63 Abs. 2 VfGG) den drohenden Aufwand dann nicht mehr verhindern
kénnte.

1.3. Da auch sonst keine Prozesshindernisse hervorgekommen sind, erweist sich
der Hauptantrag hinsichtlich § 4 MSVAG und der mit dieser Bestimmung in einem
nicht offenkundig  trennbaren Regelungszusammenhang  stehenden
Bestimmungen der §§ 5 und 6 Abs. 3 zweiter Satz leg. cit. insgesamt als zuladssig.
Damit erlbrigt sich ein Eingehen auf den Eventualantrag.

2. In der Sache

2.1. Der Verfassungsgerichtshof hat sich in einem auf Antrag eingeleiteten Verfah-
ren zur Priifung der VerfassungsmaRigkeit eines Gesetzes gemal Art. 140 B-VG auf
die Erorterung der geltend gemachten Bedenken zu beschranken (vgl.
VfSlg. 12.691/1991, 13.471/1993, 14.895/1997, 16.824/2003). Er hat sohin aus-
schliefRlich zu beurteilen, ob die angefochtene Bestimmung aus den im Antrag dar-
gelegten Grinden verfassungswidrig ist (VfSlg. 15.193/1998, 16.374/2001,
16.538/2002, 16.929/2003).
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2.2. Die maRgebliche Rechtslage stellt sich wie folgt dar:

2.2.1. Das Bundesgesetz Gber MaRBnahmen zur Sicherstellung der Verfligbarkeit
von Arzneimitteln (MSVAG) gewahrte in der Stammfassung BGBI. | 192/2023 Arz-
neimittel-GroBhandlern auf Antrag einen "Infrastruktursicherungsbeitrag" in
Hohe von 28 Cent fiir jede an eine im Inland ansassige 6ffentliche Apotheke oder
Anstaltsapotheke im Zeitraum vom 1. September 2023 bis zum 31. August 2024
abgegebene und nicht retournierte Handelspackung einer Arzneispezialitat mit
Kosten unter der Kostenerstattungsgrenze. Die weiteren Bestimmungen dieses
Gesetzes regelten die Zustandigkeiten und das Verfahren sowie die Kostentragung
fur diese MaBnahme. Ausweislich der Gesetzesmaterialien (IA 4761/A XXVII. GP,
2) sollte damit "vor dem Hintergrund der in der Wintersaison 2022/23 aufgetrete-
nen Lieferengpisse [...] die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln in Osterreich in der
Wintersaison 2023/24 bestmoglich" sichergestellt und verhindert werden, "dass
Arzneimittel aus Rentabilitdtsgriinden aus dem Warensortiment genommen wer-
den". Die Novelle BGBI. 1 103/2024 verlangerte diese MaRnahme um ein Jahr.

2.2.2. Die weitere Novelle BGBI. | 38/2025 fihrte nicht nur diese ForderungsmaR-
nahme flir den Zeitraum vom 1. September 2025 bis zum 31. August 2028 (aller-
dings mit verringerter Beitragshohe) weiter, sondern sieht fir die Zeit ab 1. Janner
2026 ein "Monitoringsystem der beim GroBhandel gelagerten Arzneispezialitaten
und Wirkstoffe" vor. Demnach sollen "Arzneimittel-VollgroBhandler" — bei Verwal-
tungsstrafdrohung (§ 5 MSVAG) — dem fiir das Gesundheitswesen zustandigen
Bundesminister, dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und dem
Dachverband der Sozialversicherungstrager (DVSV) "taglich" iber eine elektroni-
sche Schnittstelle naher bestimmte Daten zu gelagerten Arzneispezialitaten und
Wirkstoffen zur Verfligung stellen (§ 4 Abs. 1 MSVAG). Die zu Gibermittelnden Da-
ten umfassen nach § 4 Abs. 2 und 3 MSVAG insbesondere die Anzahl der gelager-
ten Arzneispezialitdtenpackungen bzw. Wirkstoffmengen, die eingegangenen und
ausgegangenen Arzneispezialitatenpackungen bzw. Wirkstoffmengen seit Zurver-
figungstellung der letzten Lagerstandsdaten, die bestellten Packungen bzw. Men-
gen fir die Zugange und fir die Abgange in den nachsten vier Wochen, den durch-
schnittlichen Monatsbedarf anhand des Bedarfes der letzten zwd6lf Monate und
gegebenenfalls Angaben des Herstellers zur Lieferfahigkeit der Arzneispezialitdten
bzw. Wirkstoffe. Arzneimittel-VollgroBhandler sind verpflichtet, die jeweils giiltige
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Version der Schnittstellenbeschreibung, die vom fiir das Gesundheitswesen zu-
standigen Bundesminister zur Verfligung gestellt wird, zur Datenlbermittlung zu
nutzen; die "Kosten der Schnittstelle fiir die Zurverfligungstellung gemaR
[§ 4 Abs. 1 MSVAG] sind vom jeweiligen Arzneimittel-VollgroBhandler zu tragen"
(§ 4 Abs. 4 leg. cit.).

Die Gesetzesmaterialien (IA 348/A XXVIII. GP, 3) begriinden die Einflihrung dieses
Monitoringsystems damit, es ermégliche "einerseits die Uberwachung dieser
MalBnahme" (gemeint wohl des Infrastruktursicherungsbeitrages) und sei "ander-
seits fiir die zuklnftige Friiherkennung von Lieferengpdssen sowie fiir die allge-
meine gesundheitspolitische Steuerung im Bereich der Arzneimittelversorgung
notwendig". Da derzeit der GroRteil der Arzneimittel in Osterreich iiber die Arz-
neimittel-VollgroBhandler vertrieben werde, werde eine Verpflichtung der Zurver-
fligungstellung von Lagerstandsdaten fur samtliche Arzneimittel-GroBhandler "als
nicht erforderlich erachtet bzw. ware eine solche Verpflichtung aufgrund der
meist deutlich kleineren UnternehmensgréBen und der zumeist geringeren Pro-
duktvielfalt einzelner Arzneimittel-GroRhandler nicht rechtfertigbar".

2.2.3. Das MSVAG definiert den Begriff des Arzneimittel-VollgroRhandlers nicht.
Die Gesetzesmaterialien (1A 348/A XXVIII. GP, 3) verweisen auf die Definition des
Arzneimittelgesetzes. Gemald § 2 Abs. 2 Arzneimittelgesetz (AMG) gelten als "Arz-
neimittel-GroRhandler" Gewerbetreibende, die auf Grund der Gewerbeord-
nung 1994 zum GroBhandel mit Arzneimitteln berechtigt sind und lber eine ent-
sprechende Bewilligung gemall §63 Abs.1 leg. cit. verfligen, sowie
pharmazeutische Unternehmer einer anderen Vertragspartei des EWR-Abkom-
mens, die berechtigt sind, GroBhandel mit Arzneimitteln zu treiben; unter einem
"Arzneimittel-VollgroBhandler" versteht § 2 Abs. 3 AMG einen Arzneimittel-GroR-
handler, der zufolge ausreichender Lagerhaltung, einer entsprechenden Sorti-
mentgestaltung sowie einer entsprechenden Versorgungsbereitschaft, -regelma-
Rigkeit und -intensitat in der Lage ist, die Arzneimittelversorgung im Sinne des § 57
leg. cit. in einem bestimmten Gebiet sicherzustellen. § 57 AMG regelt die Berech-
tigung zur Abgabe von Arzneimitteln. Ausweislich der Gesetzesmaterialien (ErIRV
1060 BIgNR XV. GP, 29) bestehe der "Unterschied zwischen 'Arzneimittel-GroR-
handler' und 'Arzneimittel-VollgroBhandler' [...] darin, dass der VollgroRhandler
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Uber ein breiteres (seltene, wichtige Arzneimittel), aber auch ein tieferes (Stlick-
zahl) Arzneimittellager und einen organisatorischen Apparat verfiigt, der den
Kleinverkauf zumindest einmal taglich beliefern kann".

2.3. Die antragstellenden Gesellschaften hegen das Bedenken, das verpflichtende
Monitoringsystem verletze die Grundrechte auf Achtung des Privatlebens (Art. 8
EMRK) und auf Datenschutz (§ 1 DSG): Die zu meldenden Datenkategorien des § 4
Abs. 2 und 3 MSVAG wiirden Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse der antragstel-
lenden Gesellschaften, namlich die gesamte Organisation und Verwaltung der La-
gerhaltung, die Eingdnge und die Distribution, und somit den Kern ihres individu-
ellen Geschaftsmodells betreffen. Arzneimittel-VollgroBhandler wirden
gezwungen, ihr Geschaftsmodell offenzulegen und auf taglicher Basis minutios zu
melden, welche Packungen eingekauft wurden, wie viele verkauft und wie viele
nachbestellt wurden.

Dieses Monitoringsystem sei aus den folgenden Griinden weder geeignet noch er-
forderlich noch addaquat und daher auch nicht verhaltnismaRig iSd Gesetzesvorbe-
halte des Art. 8 Abs. 2 EMRK und des § 1 Abs. 2 DSG:

2.3.1. Das geplante Monitoringsystem sei nicht geeignet, die ausreichende Ver-
fligbarkeit von Arzneimitteln dsterreichweit realitatsgetreu zu Giberwachen, weil
nur Arzneimittel-VollgroBhandler, nicht aber die zahlreichen Arzneimittel-GroR-
handler einbezogen seien. Daher kdnne von vornherein kein flachendeckendes
(eine staatliche Planung ermoglichendes) Bild entstehen, wenn allein die Lagerbe-
stande der Arzneimittel-VollgroBhandler tGberwacht wiirden. Dazu komme, dass
die Direktbelieferung von Apotheken durch Pharmaunternehmen ebenso wenig
erfasst werde wie Belieferung der Krankenanstalten, die fast ausschlieRlich durch
Pharmaunternehmen erfolge und ein Drittel des Gesamtmarktes ausmachen
wirde. Auch blieben die gesetzlich gebotenen Lagerbestande von Apotheken und
vertriebsberechtigten Unternehmen unberiicksichtigt. Daher sei die Eignung des
Monitoringsystems zur Marktbeobachtung zweifelhaft. Es reiche fir eine gesamt-
hafte Erkennung von Lieferengpéassen nicht aus.

2.3.2. Selbst wenn man die Eignung bejahen wollte, ware das System nicht zur Zie-
lerreichung erforderlich. Eine Verpflichtung zu anlassbezogenen Meldungen
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wirde geniligen. Auch eine kumulierte Datenlage (Lagerbestiande der Arzneimit-
tel-VollgroRhandler und Arzneimittel-GroBhandler insgesamt) ware ausreichend.
SchlieBlich sei auch eine derart zeitlich engmaschige und inhaltlich umfangreiche
Meldepflicht nicht erforderlich. Nicht einmal bei Produkten, bei denen haufiger
Lieferengpasse bestiinden, sei ein tagliches Monitoring notig. Die Meldepflicht sei
auch nicht auf konkrete, versorgungsrelevante Arzneispezialitaiten oder Wirk-
stoffe eingeschrankt, im Unterschied zur Bevorratungsverordnung, BGBI. Il
161/2024, die zur Vermeidung von Lieferengpassen auf 600 konkrete Arzneispezi-
alitaten abstelle. Das Monitoringsystem erfasse hingegen sogar homoopathische
Arzneispezialitaten und sog. Prasentationsarzneimittel. Viele der verlangten Infor-
mationen seien von vornherein unnotig, um die Verfligbarkeit von Arzneimitteln
sicherzustellen, etwa die historischen Aufzeichnungen lber vergangene Waren-
eingdange und Bestellungen, die fiir die Prognose des zukiinftigen Arzneimittelbe-
darfes nicht aussagekraftig seien. Auch die Angaben des Herstellers zur Lieferfa-
higkeit seien nicht erforderlich, weil hiefiir ohnehin die Verordnung zur
Sicherstellung der Arzneimittelversorgung, BGBI. Il 30/2020, eine Meldepflicht der

m

Zulassungsinhaber vorsehe. Die tagliche "staatliche 'Totaliiberwachung'™ der ge-

samten Lagerhaltung und -bewegung sei lGiberschieRend.

2.3.3. Das Monitoringsystem sei auch nicht adaquat. Dem 6ffentlichen Interesse
an einer staatlichen Beobachtung des Arzneimittelmarktes stehe ein besonders
intensiver Grundrechtseingriff gegeniiber, der auf eine "staatliche 'Totalliberwa-

chung' hinauslaufe, indem taglich liber eine permanente Schnittstelle praktisch
samtliche Details der Lagerhaltung und -bewegung einschlieflich der Lagerpla-
nung — also im Ergebnis der zentrale Kernbereich des individuellen Geschaftsmo-
dells des jeweiligen Arzneimittel-VollgroBhandlers — offengelegt werden miisse.
Dieser Eingriff sei von solcher Intensitat, dass er auch durch das offentliche Inte-
resse an einer Marktbeobachtung nicht aufgewogen werden kdénne. Dieser Eingriff
werde auch nicht durch den Infrastruktursicherungsbeitrag kompensiert, der nur
flr Arzneimittel "unterhalb der Rezeptgebihr" beantragt werden kénne und au-

Rerdem befristet sei.

2.3.4. Die Gesetzesmaterialien wiirden zutreffend davon ausgehen, dass sich im
Vergleich zur Wintersaison 2022/23 und den damals aufgetretenen Arzneimittel-
lieferengpassen "die Verfligbarkeit der entsprechenden Produkte mittlerweile sta-
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bilisiert" habe. Es sei daher unverstandlich, warum "gerade jetzt" ein Monitoring-
system eingefihrt werde, das auf eine "Totallberwachung" der Arzneimittel-Voll-
grofBhandler hinauslaufe. Derart intensive staatliche Mallnahmen kénnten allen-
falls in "Notzeiten akuter Arzneimittelknappheit gerechtfertigt sein". Im Ergebnis
sei das Monitoringsystem unverhaltnismaRig.

2.3.5. Dazu komme, dass die Informationen nicht nur an jene eine Behorde zu mel-
den seien, die fur die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung zustandig sei, son-
dern an drei Stellen, ndamlich den fiir das Gesundheitswesen zustdandigen Bundes-
minister, an das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) und an
den Dachverband der Sozialversicherungstrager. Wahrend das BASG auch andere
maRgebliche Monitoringaufgaben habe, wiirden dem Dachverband der Sozialver-
sicherungstrager keine entsprechenden Aufgaben obliegen. Es sei keinesfalls er-
forderlich, dass auch der Dachverband Adressat der zu meldenden Informationen
sei.

2.3.6. AulRerdem werde das Gebot der Datensparsamkeit (§ 1 Abs. 2 letzter Satz
DSG) nicht gewahrt. Es wiirden "uferlose", insbesondere auch fiir die Feststellung
von Lieferengpdssen von Vornherein nicht erforderliche Datenmengen verlangt,
ohne dass ein Schutz der Geheimhaltungsinteressen der antragstellenden Gesell-
schaften vorgesehen sei. Es sei nicht ansatzweise geregelt, wer Gberhaupt ein ent-
sprechendes 6sterreichweites Monitoring aufzubauen hatte und zu welchen kon-
kreten Zwecken die genannten Stellen (Bundesminister, BASG, Dachverband) die
gemeldeten Informationen einsehen und nutzen diirften. Das Gesetz enthalte kei-
nerlei Einschrankung der Datenverarbeitung und -verwendung, weshalb die ge-
meldeten Informationen theoretisch fiir jeden beliebigen Zweck — auch solche, die
das MSVAG gar nicht verfolge — verwendet werden kénnten. Der Eingriffstatbe-
stand sei daher nicht hinreichend determiniert (Hinweis auf VfSlg. 16.369/2001).
Damit werde die VerhaltnismaRigkeit nicht gewahrt.

2.4. Die Bundesregierung halt den Bedenken zur Eignung, Erforderlichkeit und
Adadquanz der angefochtenen Regelungen entgegen, dass das Monitoringsystem
vor allem der Fritherkennung von Lieferengpéassen bei Arzneimitteln sowie der ge-
sundheitspolitischen Steuerung im Bereich von Arzneimitteln und damit dem
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, aber auch konkret der Sicherstellung einer
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funktionierenden Arzneimittelversorgung diene. Lieferengpasse und Arzneimittel-
verknappungen seien ein globales und in der Vergangenheit wiederholt aufgetre-
tenes Problem, das durch die COVID-19-Pandemie und die damit in Zusammen-
hang stehenden Verzégerungen in der Vertriebskette nochmals deutlicher
sichtbar geworden sei. So sei es beispielsweise im Winter 2022/23 in Verbindung
mit einem auRergewdhnlich hohen Auftreten von Infektionskrankheiten in ganz
Europa zu Engpassen in der Versorgung mit essentiellen Arzneimitteln gekommen,
wodurch es zu einer Uberlastung des Gesundheitssystems kommen kénne. Eng-
passe wirden die Akteure des Gesundheitswesens zu kurzfristigen Notlésungen
zwingen und langfristige Strategien zur Sicherstellung einer stabilen Arzneimittel-
versorgung untergraben. Um frihzeitig Probleme in der Versorgung mit Arznei-
mitteln erkennen und effektiv gegensteuern zu kénnen, sei es daher von grolRer
Bedeutung, einen umfassenden aktuellen Uberblick tiber Lagerstandsdaten zu er-
halten.

2.4.1. Der personliche Anwendungsbereich der angefochtenen Bestimmungen er-
fasse Arzneimittel-VollgroRhandler, weil diese bei der nationalen Versorgung mit
Arzneimitteln eine zentrale Rolle einnehmen wiirden: Sie wiirden den GroRteil der
Arzneimittel an offentliche Apotheken liefern. Nach Angaben des Verbandes der
Arzneimittel-VollgroRBhandler wiirden sie jahrlich Gber 200 Millionen Packungen
liefern, was — bei Schatzungen der IQVIA fir den (intra- und extramuralen) Ge-
samtmarkt 2024 von 245 Millionen Packungen — einem Deckungsgrad von rund
80 % entspreche. Schon die Angaben der antragstellenden Gesellschaften wiirden
fir deren essentielle Bedeutung fiir den Markt sprechen. Das Monitoringsystem
wiirde einen profunden Uberblick liber die Arzneimittelversorgung verschaffen
und einen wichtigen Schritt darstellen, um die Versorgungssicherheit der Bevolke-
rung zu gewahrleisten. Die angefochtenen Bestimmungen seien auch im Zusam-
menspiel mit anderen rechtlichen (Transparenz-)Vorgaben, deren Empfanger sich
zum Teil unterscheiden wiirden, zu sehen. Fiir den Bereich der "Direktbelieferun-
gen von Apotheken durch Pharmaunternehmen" (sog. "Direct-To-Pharmacy"-Pro-
dukte) seien Zulassungsinhaber von Arzneimitteln gemal der Verordnung lGiber die
Sicherstellung der Arzneimittelversorgung, BGBI. Il 30/2020, verpflichtet, dem
BASG jede Einschrankung der Vertriebsfahigkeit einer verschreibungspflichtigen
Arzneispezialitdat im Inland unverziiglich zu melden. Auch seien vertriebsberech-
tigte Unternehmen von im Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitdten
nach § 38 Abs. 2 der Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex
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(VO-EKO) verpflichtet, den DVSV Uber kurzzeitige Lieferschwierigkeiten zu infor-
mieren. Dariliber hinaus wiirden Direktbelieferungen von Apotheken durch Phar-
maunternehmen zumeist im héherpreisigen patentgeschiitzten Bereich erfolgen,
wahrend Lieferengpéasse erfahrungsgemall im niedrigpreisigen patentfreien Be-
reich stattfinden wirden, der hauptsachlich von Arzneimittel-VollgroRhandlern
distribuiert werde. Dementsprechend seien es auch die niedrigpreisigen, patent-
freien, von den Arzneimittel-VollgroBhandlern distribuierten Arzneispezialitaten,
welche zur Erkennung von Lieferengpassen einem Monitoring unterworfen wir-
den.

2.4.2. AuRerdem wiirden Apotheken eine andere Rolle als Arzneimittel-Vollgrol3-
handler in der Arzneimittelversorgung einnehmen. So seien Apotheken auf die Ab-
gabe im Kleinen beschrankt, und es erfolge durch sie keine regional breite Streu-
ung. Apotheken dirften nur gelegentlich Arzneimittel an andere Apotheken
liefern. Im Gegensatz zum GroBhandel sei es ihnen verboten, Arzneimittel parallel
zu vertreiben und "umzuverteilen". lhre Kernaufgabe sei es vielmehr, als letztes
Glied der Vertriebskette die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung zu garantie-
ren. Demgegeniber sei der Arzneimittel-(Voll-)GroRBhandel definitionsgemald fiir
die Verteilung auf GroBhandelsebene zustandig. Die Aufgabenverteilung zwischen
Apotheken und GroRhandlern spiegle sich auch in den strengen Vertriebswegen
nach den §§ 57 bis 59 AMG wider: So setze insbesondere die Abgabe im GroRhan-
del gemall § 57 AMG eine arzneimittelrechtliche Betriebsbewilligung voraus; den
Apotheken sei hingegen die Abgabe im Kleinen vorbehalten.

2.4.3. Im Zusammenhang mit Krankenanstalten sei auf die unterschiedliche kom-
petenzrechtliche Grundlage (Art. 12. Abs. 1 Z 1 B-VG) hinzuweisen.

2.4.4. Zur Ausgestaltung des Monitoringsystems sei anzumerken, dass das Ziel der
Bestimmung nicht ausschlieBlich auf die Erkennung von drohenden Lieferengpas-
sen beschrankt sei, sondern (wie den Gesetzesmaterialien zu entnehmen sei) auch
der allgemeinen Verbesserung der gesundheitspolitischen Steuerung im Bereich
der Arzneimittel diene, indem es den betroffenen Institutionen auf Grundlage der
daraus gewonnenen Informationen ermogliche, ihren Aufgaben effektiver nach-
zukommen bzw. diese erstmalig wahrzunehmen. Ohne diese Daten sei die Aufga-
benwahrnehmung vor allem im Zusammenhang mit der Lageeinschatzung im Kri-
senmanagement, aber auch der generellen Weiterentwicklung der

G 105/2025-27
18.12.2025

39

40

41

49 von 69



G 105/2025-27
18.12.2025

50 von 69

Arzneimittelversorgungsstrukturen fiir die Menschen in Osterreich schwer bzw.
teilweise nicht moglich. Eine Einschatzung nur durch die einzigen Arzneimittel-
VollgroRhandler selbst oder rein anlassbezogene Meldungen lieBen keine fun-
dierte, auf ganz Osterreich bezogene Beurteilung der Versorgungssituation mit
entsprechenden Steuerungsmoglichkeiten zu. Zur Zielerreichung sei die regelma-
Rige Zurverfliigungstellung der Daten geboten. Vor diesem Hintergrund wirden
auch gelegentliche Auskiinfte von Arzneimittel-VollgroBhandlern zu Lieferengpas-
sen nicht ausreichen, zumal diese ohne die zugrunde liegenden Daten nicht Giber-
prift und damit nicht als solide Entscheidungsgrundlage herangezogen werden
konnten. Nur die tagliche Datenlibermittlung ermdégliche eine liickenlose Quali-
tatssicherung der Daten und trage zur Uberpriifbarkeit und Nachvollziehbarkeit
der Warenstrome bei. In einem langeren Betrachtungszeitraum kénnten kurzfris-
tige Schwankungen sonst unentdeckt bleiben, die jedoch auf potentiell bedenkli-
che Muster hinweisen kénnten. Auch in Krisensituationen wiirden tagesaktuelle
Daten bendétigt; das Monitoringsystem riiste somit fiir den Ernstfall.

2.4.5. Eine Beschrankung auf bestimmte Arzneimittel (bei denen es beispielsweise
bereits zu Lieferengpassen gekommen sei) ware insofern unsachgemaR, als so ge-
rade unerwartete Lieferengpasse nicht frihzeitig erkannt und bekampft werden
kénnten. So kdnnten Lieferengpasse auch produktionstechnische Ausléser haben,
wie im Jahr 2019 die Verunreinigung von Valsartan/Sartan-haltigen Arzneimitteln
zeige.

2.4.6. In der Lieferengpassthematik und fir schnelle Gegenmalinahmen seien Be-
darfszahlen und laufende Lieferzahlen wesentlich. Die Daten der Arzneimittel-
VollgroBhandler triigen somit wesentlich besser zur Zielerreichung bei als kumu-
lierte Datensatze. Daher sei gerade die normierte Datengranularitat erforderlich.

2.4.7. Beim Monitoringsystem handle es sich um eine einzelne MaBnahme im Rah-
men eines umfassenden MaRnahmenpaketes zur Bekampfung von Lieferengpas-
sen und der Sicherstellung der Arzneimittelversorgung, welches laufend angepasst
und weiterentwickelt werde. So seien beispielsweise Zulassungsinhaber nach der
Verordnung betreffend die Bevorratung von Humanarzneispezialitdten,
BGBI. 11 161/2024, idF BGBI. Il 38/2025 zur Bevorratung kritischer Arzneimittel ver-
pflichtet, um Lieferengpasse abzufedern. Im erwdhnten Memorandum sei auch
vereinbart worden, dass die Arzneimittel-VollgroRhandler Wirkstoffe bevorraten,
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wobei es eine gleichzeitige Zusage der Apotheken gegeben habe, diese im Bedarfs-
fall zur Herstellung magistraler Zubereitungen zu nutzen. Weiters sichere der Inf-
rastruktursicherungsbeitrag (§ 1 MSVAG) ab, dass niedrigpreisige Arzneimittel
nicht aus Kostengriinden von Arzneimittel-VollgroRhandlern aus dem Sortiment
genommen wirden (weshalb es auch im legitimen Interesse der Datenempfanger
liege, zu iberpriifen, ob diese finanzielle Stiitzung effektiv sei und die Arzneimittel
ihr Ziel, die Patienten, erreichen wiirden). Es wiirden damit auf jeder Vertriebs-
stufe die passenden MalRnahmen gesetzt, die in einem Gesamtsystem zu betrach-
ten seien.

2.4.8. Die Sicherstellung der Verfligbarkeit von Arzneimitteln, die Friiherkennung
von Lieferengpassen und die Verbesserung der gesundheitspolitischen Steuerung
entlang der Lieferkette und damit die stabile Versorgung der Patienten ldgen im
offentlichen Interesse. Durch das Monitoringsystem kénnten Lieferengpasse friih-
zeitig erkannt und rechtzeitig MaBnahmen ergriffen werden. Es liege daher im Ge-
staltungsspielraum des Gesetzgebers, ein solches Monitoringsystem fir Arznei-
mittel-VollgroRhandler vorzusehen.

2.4.9. Im Besonderen den datenschutzspezifischen Bedenken der antragstellen-
den Gesellschaften halt die Bundesregierung entgegen, dass das Monitoringsys-
tem der Uberwachung der Wirksamkeit der Weiterfiihrung des Infrastruktursiche-
rungsbeitrages, der Friiherkennung drohender Lieferengpasse und der damit
zusammenhadngenden Sicherstellung der Arzneimittelversorgung diene sowie die
allgemeine gesundheitspolitische Steuerung in diesem Bereich gewahrleiste. Das
Monitoringsystem liege somit im 6ffentlichen Interesse (Schutz der Gesundheit iSv
Art. 8 EMRK, insbesondere Schutz der Funktionsfahigkeit der Gesundheitsinfra-
struktur). Die zu Ubermittelnden Daten seien klar geregelt, und es seien nur die
zur Zweckerreichung notwendigen Daten zu lbermitteln. Die Konstellation zu
VfSlg. 16.369/2001 sei nicht vergleichbar. Gleichzeitig wirden auch die Geheim-
haltungsinteressen der antragstellenden Gesellschaften geschiitzt. Die Daten wiir-
den weder veroffentlicht noch dritten Unternehmen zur Verfligung gestellt und
unterlagen Geheimhaltungspflichten. Auch der Dachverband der Sozialversiche-
rungstrager, dem eine zentrale Bedeutung im System der Arzneimittelversorgung
zukomme, nutze die Daten zur Erflillung der ihm gesetzlich Gbertragenen Aufga-
ben. So wiirden ihm gemaR § 30 Abs. 2 Z 2 und 3 ASVG die Koordinierung der
Vollziehungstatigkeit der Sozialversicherungstrager sowie die Wahrnehmung der
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trageriibergreifenden Verwaltungsaufgaben im Bereich der Sozialversicherung
obliegen. Da die Arzneimittelversorgung zum Wesenskern der Sozialversicherung
zahle, trete der Dachverband auch in diesem Bereich als koordinierende Institu-
tion auf. Der Dachverband stehe im standigen Austausch mit allen "Stakeholdern™
des osterreichischen Gesundheitswesens. Dies umfasse den Dialog mit den ver-
triebsberechtigten Unternehmen im Kontext der Herausgabe des Erstattungsko-
dex, mit der Apothekerschaft im Kontext der Beziehung der Sozialversicherung zu
den Apothekern sowie mit den Krankenanstaltentragern. Dadurch habe der Dach-
verband einen weitgehenden Uberblick {iber die Versorgungslage der Versicher-
ten. Da die neuen Bestimmungen des MSVAG "mitunter" dazu dienen sollten, spe-
ziell in Krisensituationen das fortbestehende Zusammenspiel dieser komplexen
Systeme zu gewahrleisten, sei die Einbeziehung des Dachverbandes in den Adres-
satenkreis der Datenmeldung unerlasslich. Beispielsweise seien im Rahmen der
Krankenbehandlung auch die Kosten des Importes von Therapiealternativen zu
Uibernehmen, wenn kein addquates Produkt verfligbar sei. Daher konne dem
Dachverband der ihm gesetzlich Ubertragene Aufgabenbereich der Arzneimittel-
versorgung und ein damit zusammenhangendes Interesse an einem Monitoring-
system aus versorgungspolitischen und dkonomischen Griinden nicht abgespro-
chen werden. Vor diesem Hintergrund seien Vertreter des Dachverbandes auch
Mitglied in der nach § 8 BMG 1986 eingerichteten Kommission zur Arzneimittel-
versorgung zur Beratung des zustdandigen Bundesministers. Hinzuweisen sei da-
rauf, dass auch in anderen Landern entsprechende (wenngleich in der konkreten
Ausgestaltung unterschiedliche) Monitoringsysteme vorgesehen seien. Der Ge-
setzgeber habe daher mit der Einfihrung des Monitoringsystems seinen im Hin-
blick auf Wirtschaftsdaten weitergehenden Gestaltungsspielraum nicht Uber-
schritten.

2.5. Das Grundrecht auf Datenschutz gemaR § 1 Abs. 1 DSG, das auch Wirtschafts-
daten (etwa VfSlg. 12.228/1991, 12.880/1991, 16.369/2001, 18.975/2009,
19.673/2012) juristischer Personen (zB VfSlg. 19.673/2012 und zuletzt
VfSlg. 20.674/2024) schitzt, gewahrleistet jedermann den Anspruch auf Geheim-
haltung der ihn betreffenden personenbezogenen Daten, soweit er daran ein
schutzwiirdiges Interesse, insbesondere im Hinblick auf die Achtung des Privatle-
bens, hat. Dieser Anspruch auf Geheimhaltung schutzwirdiger personenbezoge-
ner Daten ist nicht bloR auf die Nichtweitergabe erhobener Daten gerichtet, son-
dern verbietet es auch, dass der Betroffene unzulassiger Weise zur Offenlegung
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verpflichtet wird. § 1 Abs. 2 DSG enthalt hiezu einen materiellen Gesetzesvorbe-
halt, der die Grenzen fir Eingriffe in das Grundrecht enger zieht, als dies im Hin-
blick auf Art. 8 Abs. 2 EMRK der Fall ist (VfSlg. 19.892/2014): Abgesehen von der
Verwendung personenbezogener Daten im lebenswichtigen Interesse des Be-
troffenen oder mit seiner Zustimmung sind Beschrankungen des Anspruches auf
Geheimhaltung demnach nur zur Wahrung liberwiegender berechtigter Interes-
sen eines anderen zuldssig, und zwar bei Eingriffen einer staatlichen Behérde nur
auf Grund von Gesetzen, die aus den in Art. 8 Abs. 2 EMRK genannten Griinden
notwendig sind und die ausreichend prazise, also fiir jedermann vorhersehbar, re-
geln, unter welchen Voraussetzungen die Ermittlung bzw. die Verwendung perso-
nenbezogener Daten fiir die Wahrnehmung konkreter Verwaltungsaufgaben er-
laubt ist (vgl. VfSlg. 16.369/2001, 18.146/2007, 18.643/2008, 18.963/2009,
19.886/2014, 19.892/2014, 20.213/2017).

Der Gesetzgeber muss nach den Vorgaben des § 1 Abs. 2 DSG somit eine materi-
enspezifische Regelung in dem Sinn vorsehen, dass die Falle zuldssiger Eingriffe in
das Grundrecht auf Datenschutz konkretisiert und begrenzt werden
(VfSlg. 18.643/2008, 19.886/2014, 20.213/2017). Dabei darf nicht Gbersehen wer-
den, dass § 1 Abs. 2 DSG abgestufte Anforderungen an die gesetzliche Regelung
von Datenerhebungen je nachdem stellt, welche Daten in Rede stehen. So gelten
fur ihrer Art nach besonders schutzwiirdige, also sensible Daten qualifizierte An-
forderungen. Wirtschaftsdaten unterliegen demgegeniber, wie auch der diesbe-
zugliche Eingriffstatbestand des wirtschaftlichen Wohles des Landes (Art. 8 Abs. 2
EMRK) zeigt, eigenen Anforderungen, die — verglichen mit sensiblen Daten — ei-
nem weitergehenden Gestaltungsspielraum fir zuldssige Informationseingriffe
des Staates unterliegen (etwa VfSlg. 19.673/2012). Auch im Falle zulassiger Be-
schrankungen darf der Eingriff in das Grundrecht jedenfalls nur in der jeweils ge-
lindesten, zum Ziel filhrenden Art vorgenommen werden. Hieraus folgt nach der
Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes, dass an die VerhaltnismaRigkeit
des Eingriffes in das Grundrecht auf Datenschutz nach § 1 DSG ein strengerer Mal3-
stab angelegt werden muss, als er sich bereits aus Art. 8 EMRK ergibt
(VfSlg. 16.369/2001, 18.643/2008, 19.892/2014, 20.356/2019).

GemalR Art. 8 EMRK hat jedermann Anspruch auf Achtung seines Privat- und Fa-
milienlebens, seiner Wohnung und seines Briefverkehrs. Der Eingriff einer 6ffent-
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lichen Behorde in die Ausiibung dieses Rechts ist nur statthaft, insoweit dieser Ein-
griff gesetzlich vorgesehen ist und eine MaRnahme darstellt, die in einer demo-
kratischen Gesellschaft fiir die nationale Sicherheit, die 6ffentliche Ruhe und Ord-
nung, das wirtschaftliche Wohl des Landes, die Verteidigung der Ordnung und zur
Verhinderung strafbarer Handlungen, zum Schutz der Gesundheit und der Moral
oder zum Schutz der Rechte und Freiheiten anderer notwendig ist.

2.6. Die Verpflichtung der Arzneimittel-VollgroRBhindler zur tiglichen Ubermitt-
lung der in § 4 MSVAG genannten Daten greift in deren Grundrecht auf Daten-
schutz ein und bedarf daher einer Rechtfertigung iSd § 1 Abs. 2 DSG iVm Art. 8
Abs. 2 EMRK, wobei zu berticksichtigen ist, dass es hier um die Erhebung von Wirt-
schaftsdaten geht, weshalb dem Gesetzgeber ein weitergehender Gestaltungs-
spielraum zusteht.

2.6.1. Die Uberwachung der Wirksamkeit des Infrastruktursicherungsbeitrages,
die kiinftige Friherkennung von Lieferengpassen sowie die "allgemeine gesund-
heitspolitische Steuerung im Bereich der Arzneimittelversorgung", welche der Ini-
tiativantrag zu BGBI. 1 38/2025 (348/A XXVIII. GP, 3) als Zwecke des angefochtenen
Monitoringsystems ausweist, liegen im 6ffentlichen Interesse, namlich im Inte-
resse am "Schutz der Gesundheit" und (was den Infrastruktursicherungsbeitrag
anlangt) des Schutzes der Rechte anderer (Art. 8 Abs. 2 EMRK).

2.6.2. Die sichere, rasche, flachendeckende und jederzeitige Versorgung der Be-
volkerung mit notwendigen Arzneimitteln liegt jedenfalls im 6ffentlichen Interesse
(vgl. idS etwa VfSlg. 15.103/1998). Der Gesetz- und der Verordnungsgeber haben
schon bisher erhebliche Anstrengungen zur Gewahrleistung einer sicheren Arznei-
mittelversorgung unternommen. § 57a Abs. 1 AMG verpflichtet neben den Zulas-
sungsinhabern und Inhabern einer Registrierung einer Arzneispezialitat die Arznei-
mittel-GroRhandler und Arzneimittel-VollgroBhandler, die diese tatsachlich in
Verkehr gebrachte Arzneispezialitat vertreiben, im Rahmen ihrer jeweiligen Ver-
antwortung eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung der Arzneispe-
zialitat fUr die Abgabe durch Apotheken oder fiir sonst zur Abgabe gemald § 59 leg.
cit. Berechtigte sicherzustellen, damit der Bedarf der Patienten im Inland gedeckt
ist. Die §§ 1 bis 3 MSVAG sehen vor, dass seit 1. September 2023 (derzeit befristet
bis 31. August 2028) allen Arzneimittel-GroRRhandlern fiir ndher bezeichnete Arz-
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neispezialitaten ein Infrastruktursicherungsbeitrag im Interesse der Gewahrleis-
tung der Verfligbarkeit dieser Arzneimittel gewahrt wird. Mit Verordnung des Bun-
desministers fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz tiber die Si-
cherstellung der Arzneimittelversorgung (im Folgenden kurz:
Sicherstellungsverordnung), BGBI. Il 30/2020, wurden bereits die Zulassungsinha-
ber zur Meldung jeder Einschrankung der Vertriebsfahigkeit einer verschreibungs-
pflichtigen Arzneispezialitat im Inland verpflichtet (§ 1 Abs. 1 leg. cit.); nach Verof-
fentlichung dieses Umstandes (§ 1 Abs. 3 leg. cit.) gilt ein Verbot des Exportes fiir
die betroffene Arzneispezialitat in einen anderen Mitgliedstaat des Europaischen
Wirtschaftsraumes (§ 5 Abs. 1 leg. cit.). Die Verordnung des Bundesministers fiir
Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz betreffend die Bevorratung
von Humanarzneispezialitditen (im Folgenden kurz: Bevorratungsverordnung),
BGBI. 11 161/2024 idF BGBI. Il 38/2025, verpflichtet seit 21. April 2025 (derzeit be-
fristet bis 20. April 2028) Zulassungsinhaber, die in der Anlage zu dieser Verord-
nung genannten Humanarzneispezialitdten in ndher geregeltem Umfang vorratig
zu halten.

Die gleichmaRige und sichere Versorgung der gesetzlich Kranken- und Unfallversi-
cherten mit Arzneimitteln ist auch Aufgabe (vgl. nur die §§ 133, 136 und 189 ASVG)
der gesetzlichen Kranken- und Unfallversicherungstrager, die im Dachverband der
Sozialversicherungstrager zusammengeschlossen sind (§ 30 Abs. 1 ASVG). Der
Dachverband der Sozialversicherungstrager verantwortet insbesondere die Her-
ausgabe des "Erstattungskodex der Sozialversicherung fiir die Abgabe von Arz-
neispezialititen auf Rechnung des Sozialversicherungstragers im niedergelasse-
nen Bereich" (§ 30b Abs. 1 Z 4 und §§ 351c ff. ASVG); der Erstattungskodex dient
der hinreichenden Heilmittelversorgung der Patienten, dem o6ffentlichen Interesse
an der Gewahrleistung der Finanzierbarkeit der 6ffentlichen Gesundheitsversor-
gung und der Absicherung der finanziellen Leistungsfahigkeit der Sozialversiche-
rungstrager (vgl. VfSlg. 17.500/2005, 18.738/2009, 19.714/2012). Die Funktions-
fahigkeit dieses 6ffentlich-rechtlichen Systems der Arzneimittelversorgung liegt
aber nicht nur im o6ffentlichen Interesse, sondern — angesichts der evidenten
(Markt-)Vorteile, welche die Arzneimittel vertreibenden Unternehmen aus der Ab-
gabe von Arzneimitteln auf Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung ziehen —
auch im Interesse dieser Unternehmen (vgl. idS bereits VfSlg. 18.738/2009,
18.821/2009). Daraus folgt auch, dass der Arzneimittelmarkt, der in erheblichen
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Teilen aus 6ffentlichen Mitteln gespeist wird, nicht ohne Weiteres mit anderen
Wirtschaftszweigen vergleichbar ist.

2.6.3. Vor diesem Hintergrund hegt der Verfassungsgerichtshof keine Bedenken
gegen die Einrichtung eines Monitoringsystems der beim GroRRhandel gelagerten
Arzneispezialitdten und Wirkstoffe, wenn es auch im Detail verfassungskonform
ausgestaltet ist:

2.6.3.1. Der Verfassungsgerichtshof hegt zunachst keine Bedenken, wenn das Mo-
nitoringsystem nur die Lagerhaltung der Arzneimittel-Vollgrohandler und nicht
auch jene der sonstigen Arzneimittel-GroRhandler (und der anderen vertriebsbe-
rechtigten Unternehmen) umfasst. Angesichts des — unbestrittenen — Marktan-
teils der finf antragstellenden Arzneimittel-VollgroBhandler bei der Versorgung
von offentlichen Apotheken und arztlichen Hausapotheken von rund 80 % ist fir
den Verfassungsgerichtshof nachvollziehbar, dass bereits das Monitoring der Arz-
neimittel-VollgroRhdndler einen reprasentativen Uberblick iber die Sicherheit der
Arzneimittelversorgung im extramuralen Bereich sicherzustellen geeignet ist. Die
Lagerbestande der Apotheken betreffen hingegen eine andere Handelsstufe und
spiegeln sich weitgehend in den bei den Arzneimittel-VollgroRhadndlern eingehen-
den Bestellungen.

2.6.3.2. Was die Arzneimittelversorgung der Krankenanstalten, also den in-
tramuralen Bereich, anlangt, dessen Direktbelieferung durch Pharmaunterneh-
men nicht vom Monitoringsystem des § 4 MSVAG erfasst ist, vermag der Verfas-
sungsgerichtshof angesichts der Besonderheiten dieses Sektors (u.a. spezifischer
Arzneimittelbedarf, weitgehende Direktbelieferung durch Pharmaunternehmen,
keine MaRgeblichkeit des Erstattungskodex des Dachverbandes der Sozialversi-
cherungstrager) nicht zu erkennen, dass die Einschrdankung des durch § 4 MSVAG
etablierten Monitoringsystems auf den Arzneimittel-VollgroRhandel unsachlich
ware oder sonst die Eignung in Zweifel ziehen kénnte. Damit erlibrigt sich auch ein
Eingehen auf die Frage, ob ein Monitoring der Arzneimittelversorgung der Kran-
kenanstalten dem Kompetenztatbestand des Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG oder dem
Kompetenztatbestand des Art. 12 Abs. 1 Z 1 B-VG unterfallt.

2.6.3.3. Der Verfassungsgerichtshof hegt auch keine Bedenken, wenn § 4 MSVAG
zur tagesaktuellen Bekanntgabe der Lagerstandsdaten von Arzneispezialitdten
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(§ 1 Abs. 5 AMG) und Wirkstoffen (§ 1 Abs. 4a AMG) verpflichtet (§ 4 Abs. 2271, 2
und 3 sowie Abs. 3Z 1, 2 und 3 MSVAG). Der Verfassungsgerichtshof vermag dem
Gesetzgeber namlich nicht entgegenzutreten, wenn er davon ausgeht, dass eine
tagesaktuelle Meldung wesentlich zu einer friihzeitigen Erkennung von Liefereng-
passen beitragt. Da die bloRe Differenz zwischen den jeweiligen Lagerstandsdaten
aufeinanderfolgender Meldungen nach Umstanden noch keine Riickschliisse auf
zu- oder abnehmende Durchflussraten (und damit allfallige Engpasse) zuldsst, hegt
der Verfassungsgerichtshof auch keine Bedenken gegen die Erhebung der tatsach-
lichen Ein- und Ausgadnge seit der letzten Meldung (§ 4 Abs. 2 Z 4 und 5 sowie
Abs.3Z4 und 5 MSVAG); das Vorbringen der antragstellenden Gesellschaften,
dass "historische Aufzeichnungen liber vergangene Wareneingange" keinen Bezug
zum verfolgten Ziel hatten, trifft daher nicht zu. Ebenso wenig hegt der Verfas-
sungsgerichtshof Bedenken gegen die Erhebung der ein- und ausgehenden Bestel-
lungen (§ 4 Abs. 2 Z 6 und 7 sowie Abs. 3 Z 6 und 7 MSVAG), die ebenfalls Riick-
schliisse auf allfallige Verknappungen zuzulassen geeignet sind. Allfdllige Angaben
der Zulassungsinhaber zur Vertriebsfahigkeit von verschreibungspflichtigen Arz-
neispezialitdten nach § 1 Sicherstellungsverordnung vermogen die Erforderlichkeit
dieser Informationen nicht auszuschlieRen, weil sie nach den nachvollziehbaren
Angaben der Bundesregierung in der mindlichen Verhandlung zu spat kommen
kénnen, wenn ein Lieferengpass bereits eingetreten ist. Aus diesem Grund vermag
auch die von den antragstellenden Gesellschaften als gelinderes Mittel vorge-
schlagene Verpflichtung zu "anlassbezogenen" Meldungen von konkret drohen-
den Lieferengpassen nicht zu genligen.

2.7.3.4. Der Verfassungsgerichtshof vermag dem Gesetzgeber auch nicht entge-
genzutreten, wenn er die Pflicht zur Meldung des durchschnittlichen Monatsbe-
darfes anhand des Bedarfes der letzten zwolf Monate (§ 4 Abs. 2Z 8 und Abs. 37
8 MSVAG) fiir die Bewertung der jeweils aktuellen Lagerstandsdaten als erforder-
lich erachtet, mag der Durchschnittsbedarf auch nicht bei allen Arzneispezialitdaten
und Wirkstoffen gleich aussagekraftig sein. SchlieBlich ist auch die Pflicht zur Wei-
tergabe von allfélligen Informationen eines Herstellers zur "Lieferfahigkeit" der
Arzneispezialitdten und Wirkstoffe (§ 4 Abs. 2 Z 9 und Abs. 3 Z 9 MSVAG) gerecht-
fertigt, weil Hersteller vielfach im Ausland ansdssig sind und daher selbst nicht
ohne Weiteres zur Information staatlicher Stellen verpflichtet werden kénnen,
und weil § 4 Abs. 2 Z 9 und Abs. 3 Z 9 MSVAG angesichts der Bedeutung der Si-
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cherstellung der Arzneimittelversorgung neben den Verpflichtungen nach § 1 Si-
cherstellungsverordnung (der sich an Zulassungsinhaber wendet und nur ver-
schreibungspflichtige Arzneispezialitaten erfasst) und § 38 Abs. 2 VO-EKO (der sich
nur auf im Erstattungskodex gelistete Arzneimittel bezieht) zur Erhéhung der Resi-
lienz des Informationsflusses geeignet erscheint.

2.7.3.5. Die antragstellenden Gesellschaften hegen ferner das Bedenken, dass § 4
MSVAG das Monitoringsystem undifferenziert und tberschieBend auf samtliche,
von den Arzneimittel-VollgroBhandlern gelagerte Arzneispezialitaten und Wirk-
stoffe erstrecke:

Arzneispezialitdten sind gemall § 1 Abs. 5 AMG "Arzneimittel, die im Voraus stets
in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in
einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in Ver-
kehr gebracht werden, sowie Arzneimittel zur Abgabe an den Verbraucher oder
Anwender, bei deren Herstellung sonst ein industrielles Verfahren zur Anwendung
kommt oder die gewerbsmalig hergestellt werden". Wirkstoffe sind gemall § 1
Abs. 4a AMG "Stoffe oder Gemische von Stoffen, die dazu bestimmt sind, bei der
Herstellung eines Arzneimittels verwendet zu werden und bei ihrer Verwendung
in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen des Arznei-
mittels zu werden". Arzneimittel sind gemaR § 1 Abs. 1 AMG Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen, die entweder zur Anwendung im oder am menschlichen Koér-
per und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Linderung oder zur
Verhiitung menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind (Z 1), oder im oder am menschlichen Kérper angewendet oder einem Men-
schen verabreicht werden kbnnen, um entweder (a.) die physiologischen Funktio-
nen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen, oder (b.) als Grundlage
fir eine medizinische Diagnose zu dienen (Z 2), ausgenommen die in § 1 Abs. 3
AMG aufgezahlten Stoffe und Zubereitungen.

Der Verfassungsgerichtshof erachtet es vor diesem Hintergrund nicht als unsach-
lich, wenn der Gesetzgeber das vorgesehene Monitoringsystem ausschliefSlich auf
Arzneispezialitaten und Wirkstoffe im Sinne des AMG ausrichtet und angesichts
der Arzneimitteldefinition des § 1 Abs. 1 AMG keine Unterscheidung zwischen
mehr oder weniger "versorgungsrelevanten" Arzneispezialitditen und Wirkstoffen
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vornimmt, moégen auch einzelne, von den antragstellenden Gesellschaften ge-
nannte Arzneispezialitaten fir sich allein gesehen das Monitoringsystem nicht zu
rechtfertigen. Dazu kommt, dass es dem Gesetzgeber nicht verwehrt ist, Abgren-
zungsschwierigkeiten vermeidende Regelungen zu schaffen, indem er auf Arz-
neispezialititen und Wirkstoffe schlechthin abstellt, zumal die antragstellenden
Gesellschaften auch nicht konkret dargetan haben, dass "nicht versorgungsrele-
vante" Arzneispezialitaten und Wirkstoffe der Zahl nach einen ins Gewicht fallen-
den Anteil des Lagerbestandes ausmachen.

Der Vergleich von Meldepflichten nach dem alle Arzneispezialitaten erfassenden,
angefochtenen Monitoringsystem mit der lediglich auf rund 600 ausgewahlte Arz-
neispezialitaten eingeschrankten Bevorratungspflicht der Zulassungsinhaber nach
der Bevorratungsverordnung, BGBI. Il 161/2024, verfangt auf Grund der unter-
schiedlichen Eingriffsintensitat dieser beiden MaRnahmen von vornherein nicht.
Auch liegt der Umstand, dass das Monitoringsystem nicht — wie die antragstellen-
den Gesellschaften fiir ausreichend halten —auf Arzneispezialitaten eingeschrankt
ist, die bereits in der Vergangenheit von Liefereinschrankungen betroffen oder be-
droht waren, nachvollziehbar darin begriindet, dass es nicht um vergangene, son-
dern um kiinftig mogliche Liefereinschrankungen geht, die naturgemaR auch bei
anderen Arzneispezialitdten auftreten kénnen. Aus diesem Grund ist auch nicht zu
beanstanden, dass der Gesetzgeber das Monitoringsystem zu einem Zeitpunkt —
mit den Worten der antragstellenden Gesellschaften: "gerade jetzt" — einfiihrt, in
dem keine (erheblichen) Arzneimittellieferengpasse bestehen.

2.7.3.6. Wenn die antragstellenden Gesellschaften monieren, dass eine Ubermitt-
lung der aggregierten (kumulierten) Daten aller Arzneimittel-VollgroBhandler fur
die Zwecke des Gesetzes ausreichend ware, ist ihnen zunachst entgegenzuhalten,
dass erst die Information hinsichtlich des Lagerstandes jedes einzelnen VollgroR-
handlers nach Umstdanden prazise SteuerungsmaRnahmen ermdglicht. Dazu
kommt, dass die Erhebung bloR kumulierter Daten — auch aus Wettbewerbsgriin-
den —die Einschaltung einer vorgelagerten, datenaggregierenden Stelle bedingen
wirde, die nicht nur mit erheblichen Komplexitatssteigerungen einherginge, son-
dern ihrerseits auch weitere, wenn auch andere, aber keineswegs geringere Da-
tenschutzfragen aufwerfen wiirde.
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2.7.3.7. Der Verfassungsgerichtshof teilt auch nicht das Bedenken der antragstel-
lenden Gesellschaften, dass die Pflicht zur Datenibermittlung (auch) an den Dach-
verband der Sozialversicherungstrager nicht erforderlich ware. Dieser hat die Voll-
ziehungstatigkeit der  Sozialversicherungstrager zu  koordinieren und
trageribergreifende Verwaltungsaufgaben im Bereich der Sozialversicherung
wahrzunehmen (§ 30 Abs. 2 Z 2 und 3 ASVG). Zu den Aufgaben der Kranken- und
Unfallversicherungstrager zahlt auch die Gewahrleistung der Arzneimittelversor-
gung der Versicherten, zu den Aufgaben des Dachverbandes zahlt auch, wie be-
reits erwahnt, die Herausgabe des "Erstattungskodex der Sozialversicherung fir
die Abgabe von Arzneispezialitdten auf Rechnung des Sozialversicherungstragers
im niedergelassenen Bereich" (§ 30b Abs. 1 Z 4 und §§ 351c ff. ASVG). Die Erhe-
bung der nach § 4 MSVAG umschriebenen Informationen dient der Wahrnehmung
der Aufgaben des Dachverbandes der Sozialversicherungstrager. Dem kann auch
nicht entgegengehalten werden, dass nur ein Teil der Arzneispezialitaten in den
Erstattungskodex aufgenommen ist. Denn unter Umstanden sind auch nicht im
Erstattungskodex aufgenommene Arzneispezialitaten und Wirkstoffe erstattungs-
fahig, deren Kosten also von den Sozialversicherungstragern zu tbernehmen (na-
her § 30b Abs. 1 Z 4 ASVG), weshalb insbesondere im Fall nicht hinreichender Ver-
fligbarkeit von im Erstattungskodex aufgenommenen Arzneien Informationen
Uber verflugbare Alternativen erforderlich sind.

2.7.3.8. Der Verfassungsgerichtshof teilt ferner nicht das Bedenken der antragstel-
lenden Gesellschaften, dass § 4 MSVAG die Verwendung der erhobenen Daten fiir
beliebige Zwecke zulasse: Vielmehr folgt bereits aus der Titulierung des Bundes-
gesetzes "lUber MalRnahmen zur Sicherstellung der Verfligbarkeit von Arzneimit-
teln", dass die nach § 4 MSVAG erhobenen Daten lediglich fir Mallnahmen zur
Sicherstellung der Verfligbarkeit von Arzneimitteln (einschlieBlich der diesem
Zweck dienenden Uberwachung der Wirksamkeit des Infrastruktursicherungsbei-
trages und der diesbeziiglichen gesundheitspolitischen Steuerung) verwendet
werden dirfen; die Datenverwendung fiir andere Aufgaben der datenempfangen-
den Stellen bedirfte daher einer entsprechenden gesetzlichen Ermachtigung.

2.7.3.9. Auch das Vorbringen der antragstellenden Gesellschaften, es bestiinden
keine Garantien fir den Schutz der Geheimhaltungsinteressen der Betroffenen iSv
Art. 1 Abs. 2 DSG, trifft nicht zu (vgl. etwa § 6 [Abs. 1 Z 7 lit. b] Informationsfrei-
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heitsgesetz, § 82 AMG und die §§ 424, 460 Abs. 5 und 460a ASVG, die auch Unter-
nehmensdaten der antragstellenden Gesellschaften umfassen, §§ 122 und 310
StGB sowie VfSlg. 19.673/2012 [50 f.]).

2.8. Die Bedenken, § 4 MSVAG verstoBe gegen § 1 DSG bzw. Art. 8 EMRK, sind
daher nicht begrindet.

2.9. Soweit die antragstellenden Gesellschaften die oben angefiihrten Bedenken
auch in Bezug auf die verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Rechte auf Freiheit
der Erwerbsbetatigung (Art. 6 StGG) und auf Unversehrtheit des Eigentums (Art. 5
StGG, Art. 1 1. ZPEMRK) geltend machen, gilt das oben Ausgefiihrte auch zu diesen
Grundrechten sinngemaR.

2.10. Zu den Bedenken im Hinblick auf den Gleichheitsgrundsatz

2.10.1. Der Gleichheitsgrundsatz (Art. 7 B-VG) sei nach dem Vorbringen der an-
tragstellenden Gesellschaften einerseits infolge einer unsachlichen Ungleichbe-
handlung von Arzneimittel-VollgroBhandlern und Arzneimittel-GroRhandlern und
anderseits infolge der Unsachlichkeit des Monitoringsystems iberhaupt verletzt:

Fiir die Ungleichbehandlung von Arzneimittel-VollgroBhandlern und Arzneimittel-
GroRRhandlern, die ansonsten in keiner Rechtsgrundlage, insbesondere nicht im
AMG, stattfinde, gebe es keine sachliche Rechtfertigung. Nach dem erklarten Ziel
des Gesetzgebers diene das Monitoringsystem der "Friiherkennung von Liefereng-
passen sowie fir die allgemeine gesundheitspolitische Steuerung im Bereich der
Arzneimittelversorgung". Ein solches System ware dann sachgerecht ausgestaltet,
wenn es tatsachlich einen vollstandigen Marktiberblick verschaffen wirde, der
verlasslich genug sei, um drohende Lieferengpasse effektiv zu erkennen und ge-
sundheitspolitisch darauf zu reagieren. Nach der gesetzlichen Grundkonzeption,
die insbesondere in § 57a AMG zum Ausdruck komme, hatten sowohl Arzneimit-
tel-VollgroRBhandler als auch Arzneimittel-GrofBhandler zur Versorgung mit Arznei-
mitteln beizutragen, indem sie eine angemessene und kontinuierliche Bereitstel-
lung der Arzneispezialitat fiir die Abgabe durch Apotheken und fir sonst zur
Abgabe gemdll § 59 AMG Berechtigte sicherstellen, damit der Bedarf der Patien-
ten im Inland gedeckt sei. Ein blof fragmentarisches Monitoringsystem, mit dem
allein die Versorgungswirksamkeit der Arzneimittel-VollgroRhandler Gberwacht
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werde, obwohl auch die sonstigen Arzneimittel-GroBhandler jedenfalls in ihrer Ge-
samtheit in der Praxis eine bedeutsame Versorgungsrolle spielen wiirden, misse
das angefiihrte Ziel notwendig verfehlen.

Das Sachlichkeitsgebot des Gleichheitsgrundsatzes sei weiters infolge der (bereits
in anderem Zusammenhang dargelegten) UnverhaltnismaRigkeit der Regelung in
ihrer Gesamtheit verletzt.

Im Besonderen sei die Verpflichtung zur Meldung der "gelagerte[n] Menge der
Wirkstoffe" angesichts der Unklarheit der BezugsgroRe (Gewicht, Volumen oder
Gebinde?) und der damit verbundenen Umrechnungspflicht "geradezu schika-

n

nos".

SchlieBlich verstoRRe die "drakonische Strafdrohung" des § 5 MSVAG bei VerstoRen
gegen die tagliche Meldepflicht (von bis zu € 25.000,-- beim Verstol$ am ersten Tag
und bis zu € 50.000,-- an jedem folgenden Tag) auch gegen das aus Art. 7 B-VG
abzuleitende "Exzessverbot" bei Strafdrohungen.

2.10.2. Nach Auffassung der Bundesregierung sei der Marktanteil der Arzneimit-
tel-VollgroBhandler von wesentlicher Relevanz. Arzneimittel-VollgroBhandler
seien (im Unterschied zu Arzneimittel-GrofRhandlern) dem Prinzip des Vollsorti-
mentes, der Lieferfahigkeit und der Lieferbereitschaft verpflichtet. Sie wiirden um-
fangreiche Lager mit breitem Sortiment unterhalten und seien darauf ausgerich-
tet, sicher, schnell und effizient Arzneimittel in ganz Osterreich auszuliefern. Dies
erfordere ein entsprechendes Organisationssystem, insbesondere bei der Waren-
und Lagerwirtschaft. Der Gesetzgeber kdnne somit in einer Durchschnittsbetrach-
tung vertretbar davon ausgehen, dass die Datenlibermittlung durch Arzneimittel-
VollgroRBhandler ein realitatsgetreues Bild (iber den nationalen Versorgungsstand
und das Auftreten moglicher Engpasse liefere und insofern anders geartet sei als
eine Datenlibermittlung durch Arzneimittel-GroRhandler. Darliber hinaus wiirden
Arzneimittel-VollgroRhandler iber andere finanzielle, personelle und organisato-
rische Moglichkeiten als Arzneimittel-GroRhandler verfigen. Flir die kleineren Arz-
neimittel-GroBhandler stelle das Monitoringsystem eine deutlich groRere wirt-
schaftliche Belastung dar. Fir die Funktionsfdhigkeit des Monitoringsystems
wirden aber die Daten der Arzneimittel-VollgroBhandler geniigen, weshalb eine
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Differenzierung nach den wirtschaftlichen und organisationstechnischen Moglich-
keiten durchaus sachlich gerechtfertigt sei.

Zur Unklarheit, welche Angabe mit "Menge" gemeint sei, werde festgehalten, dass
die Menge einerseits iber die Schnittstellenbeschreibung definiert werde und an-
derseits, wie bei Wirkstoffen brancheniblich, in einer Gewichtsangabe bestehe.
Eine Erfassung nach Stlickzahl der Gebinde sei nicht zielfiihrend, weil die enthal-
tene Menge des Wirkstoffes variieren kdnne. Eine Erfassung nach Volumen
scheide ebenfalls aus, weil hier nicht sicher auf die Menge des enthaltenen Wirk-
stoffes geschlossen werden kénne. Die Regelung sei daher hinreichend bestimmt
bzw. bestimmbar. Da die antragstellenden Gesellschaften mit Wirkstoffen han-
deln wiirden, sei nicht davon auszugehen, dass sie wesentliche zusatzliche Res-
sourcen bendtigen wirden, um deren Menge festzustellen.

§ 5 MSVAG sehe bei nicht (rechtzeitiger) Pflichterfillung eine Verwaltungsstrafe
in Hohe von bis zu € 25.000,-- im Wiederholungsfall bis zu € 50.000,-- vor. Die
Strafdrohung sei nach der Schadlichkeit dadurch differenziert, dass sich im Wie-
derholungsfall die Strafdrohung erhéhe. Dariliber hinaus sei die Strafdrohung vor
dem Hintergrund der Adressaten der Verwaltungsstrafbestimmung zu sehen. Arz-
neimittel-VollgroRhandler seien groRe, finanzstarke Unternehmen. Um wirksam
zu sein, muisse die Strafdrohung an die Ublicherweise vorliegenden wirtschaftli-
chen Gegebenheiten der Normadressaten angepasst sein. Der Strafzweck werde
nur dann erreicht, wenn die fir den Fall rechtswidrigen Verhaltens vorgesehene
Strafe derart empfindlich sei, dass ein in der Regel normgemafies Verhalten durch-
gesetzt werden kdnne. Auch die Verwaltungsstrafdrohung verstolRe daher nicht
gegen den Gleichheitsgrundsatz.

2.10.3. Der Gleichheitsgrundsatz gebietet dem Gesetzgeber, Gleiches gleich und
Ungleiches ungleich zu behandeln, und setzt ihm insofern inhaltliche Schranken,
als er es verbietet, sachlich nicht begriindbare Differenzierungen zwischen den
Normadressaten zu schaffen (vgl. VfSlg. 17.315/2004, 17.500/2005, 20.244/2018,
20.270/2018). Innerhalb dieser Schranken ist es dem Gesetzgeber jedoch von Ver-
fassungs wegen durch den Gleichheitsgrundsatz nicht verwehrt, seine politischen
Zielvorstellungen auf die ihm geeignet erscheinende Art zu verfolgen (s. etwa
VfSlg. 16.176/2001, 16.504/2002).
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2.10.4. Der monierte VerstoB gegen den Gleichheitsgrundsatz liegt nicht vor:

§ 4 MSVAG verpflichtet lediglich die Arzneimittel-VollgroBhandler iSv § 2 Abs. 3
AMG, nicht aber sonstige Arzneimittel-GroBhandler zur Teilnahme am Monito-
ringsystem. Diese Ungleichbehandlung wadre unsachlich, wenn zwischen diesen
Gruppen von GroBhandlern keine Unterschiede im Tatsachlichen bestliinden oder
wenn das Monitoringsystem ohne Einbeziehung der (schlichten) Arzneimittel-
GroBhandler seinen Zweck nicht erfiillen konnte. Beides vermag der Verfassungs-
gerichtshof nicht zu erkennen. Wie sich bereits aus den Legaldefinitionen des § 2
Abs. 2 und 3 AMG ergibt, sind Arzneimittel-VollgroBhandler dadurch charakteri-
siert, dass sie (auf Grund naher bestimmter Eigenschaften) in der Lage sind, die
Arzneimittelversorgung in einem bestimmten Gebiet "sicherzustellen", wahrend
sonstige "GroBhandler" nicht durch ihre "GroéRe", sondern durch ihre Abgrenzung
zum Detailhandel, der Arzneimittel an Letztverbraucher abgibt, gekennzeichnet
sind und sohin auch kleine, auf wenige Arzneimittel spezialisierte Handler sein
konnen, die keinesfalls die Arzneimittelversorgung in einem bestimmten Gebiet
sicherzustellen vermoégen. Der Verfassungsgerichtshof vermag dem Gesetzgeber
nicht entgegenzutreten, wenn er angesichts dieser Unterschiede und des mit der
Teilnahme am Monitoringsystem verbundenen Aufwandes die (sonstigen) Arznei-
mittel-GroRhandler (bis auf Weiteres) von der Teilnahmepflicht ausnimmt. Auch
vermag der Verfassungsgerichtshof dem Gesetzgeber nicht entgegenzutreten,
wenn er angesichts der Marktwirksamkeit der Arzneimittel-VollgroBhandler da-
von ausgeht, dass bereits deren Einbeziehung in das Monitoringsystem einen hin-
reichend verlisslichen und reprisentativen Uberblick (iber die Arzneimittelverfiig-
barkeit gewahrleistet, der fir die Gesetzeszwecke der "Friiherkennung von
Lieferengpassen" sowie der "allgemeinen gesundheitspolitischen Steuerung im
Bereich der Arzneimittelversorgung" ausreicht.

Zu den behaupteten sonstigen UnverhéltnismaRigkeiten des Monitoringsystems
insgesamt, die nach Auffassung der antragstellenden Gesellschaften auch den
Gleichheitsgrundsatz verletzen wirden, genigt es, auf die obenstehenden Aus-
fihrungen zum Grundrecht auf Datenschutz zu verweisen.

Auch das Bedenken, die BezugsgroRe der zu meldenden "Mengen" von "Wirkstof-
fen" sei unklar, sodass die daraus resultierende Umrechnungspflicht "schikanos"
sei, trifft nicht zu. Fir den Verfassungsgerichtshof ist namlich nicht erkennbar,

79

80

81

82



dass dieser Tatbestand vor dem Hintergrund des allgemeinen Wissens des be-
troffenen Personenkreises um die objektiven Gegebenheiten und Besonderheiten
der Arzneimittelbranche nicht unter Heranziehung aller Auslegungsmethoden ei-
ner Auslegung zuganglich ware: Indem mit der "Menge", worauf die Bundesregie-
rung hinweist, auf brancheniibliche MaReinheiten abgestellt wird, geht der Vor-
wurf "schikanoser" Umrechnungspflichten ins Leere.

Der Verfassungsgerichtshof erachtet schlieRlich die in § 5 MSVAG vorgesehenen
Strafdrohungen auch nicht als (gleichheitswidrig) exzessiv, zumal einerseits das
volle Strafzumessungsermessen nach § 19 VStG offen steht und anderseits die
Hochststrafdrohungen — sollen sie wirksam sein — auch die finanzielle Leistungsfa-
higkeit der Normadressaten berlicksichtigen dirfen.

2.11. Zu den Bedenken hinsichtlich der Verwaltungsstrafbestimmung

2.11.1. Nach dem Vorbringen der antragstellenden Gesellschaften verstol3e die
Verwaltungsstrafbestimmung des § 5 MSVAG gegen das Klarheitsgebot gemaR
Art. 7 EMRK, das Bestimmtheitsgebot nach Art. 18 B-VG (und erneut gegen den
Gleichheitsgrundsatz nach Art. 7 B-VG):

Ob ein Arzneimittel-GroRhandler als Arzneimittel-VollgroRhandler gelte oder
nicht, hange gemaR § 2 Abs. 3 AMG von vagen und unbestimmten Kriterien ("aus-
reichende Lagerhaltung", "entsprechende Sortimentgestaltung", "entsprechende
Versorgungsbereitschaft, -regelmafigkeit und -intensitat") ab. Insbesondere sei
unklar, ab wann eine bestimmte Einschrankung oder Ausweitung des Sortimentes
zum Verlust oder zur Erlangung der Eigenschaft als Arzneimittel-VollgroShandler
flihre. Diese Rechtsunsicherheit werde in das MSVAG "importiert”, indem § 5 leg.
cit. an die Meldeverpflichtungen fir Arzneimittel-VollgroRhandler ankniipfe. Nach
der Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes seien Strafbestimmungen, de-
ren Adressatenkreis nicht prazise abgrenzbar sei, verfassungswidrig (Hinweis auf

VfSlg. 13.492/1993, 15.785/2000, 16.662/2002).

2.11.2. Nach der Auffassung der Bundesregierung seien die betreffenden Vor-
schriften einer Sinnermittlung im Wege der Auslegung zuganglich und wirden
nicht gegen Art. 18 B-VG (Art. 7 EMRK) verstoRen:
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Die Legaldefinition des § 2 Abs. 3 AMG definiere Arzneimittel-VollgroRhandler. Der
Begriff finde sich auch an zahlreichen anderen Stellen der Rechtsordnung. Zudem
werde in den Gesetzesmaterialien der Unterschied zwischen Arzneimittel-Grol3-
handlern und Arzneimittel-VollgroBhandlern ndaher ausgefiihrt. Arzneimittel-Voll-
groBhandler verfiigten liber ein breiteres (seltene, wichtige Arzneimittel), aber
auch ein tieferes (Stlickzahl) Arzneimittellager und einen organisatorischen Appa-
rat, der den Kleinverkauf zumindest einmal taglich beliefern kénne (Hinweis auf
ErlRV 1060, 15. GP, 29). Die gesetzliche Grundlage enthalte somit kumulativ meh-
rere Kriterien, anhand deren ein Arzneimittel-VollgroBhandler feststellbar und
dessen Abgrenzung moglich sei. Dies flihre in der Praxis zu keinen Abgrenzungs-
schwierigkeiten. Dariiber hinaus wirden sich die antragstellenden Gesellschaften
selbst als Arzneimittel-Vollgrofhandler bezeichnen und die Erfullung der einzel-
nen gesetzlichen Kriterien nach § 2 Abs. 3 AMG darlegen.

2.11.3. Der Verfassungsgerichtshof hat wiederholt im Hinblick auf das Rechts-
staatsprinzip ausgesprochen, dass der Gesetzgeber klar und unmissverstandlich
zum Ausdruck zu bringen hat, wo er strafen will, und dass die Rechtsordnung dem
Einzelnen die Moglichkeit geben muss, sich dem Recht gemalR zu verhalten
(VfSlg. 12.947/1991 mwN). Auch Art. 7 EMRK schlielt das Gebot in sich, Strafvor-
schriften so klar zu gestalten, dass es dem Einzelnen moglich ist, sein Verhalten
am Gesetz zu orientieren (VfSlg. 11.776/1988 mwH). Nach der Judikatur sowohl
des Europadischen Gerichtshofes fiir Menschenrechte als auch des Verfassungsge-
richtshofes ist diese Bedingung dann erfiillt, wenn der Einzelne aus dem Wortlaut
der malRgeblichen Bestimmung erkennen kann, erforderlichenfalls aber auch mit
Hilfe der Auslegung dieser Bestimmung durch Gerichte, welche Handlungen und
Unterlassungen ihn strafbar werden lassen (EGMR 25.5.1993, 14.307/88, Kokkina-
kis, Z 52; VfSlg. 18.516/2008, 19.665/2012). Angesichts der unterschiedlichen Le-
bensgebiete, Sachverhalte und Rechtsfolgen, die Gegenstand und Inhalt gesetzli-
cher Regelungen sein konnen, ist ganz allgemein — und zwar auch im
Zusammenhang mit Verwaltungsstraftatbestanden — davon auszugehen, dass Art.
18 B-VG einen dem jeweiligen Regelungsgegenstand addaquaten Determinierungs-
grad verlangt (VfSlg. 13.785/1994, 16.993/2003, 17.349/2004, 18.516/2008,
20.288/2018).

88

89



2.11.4. Die §§ 4 und 5 MSVAG knipfen an die Legaldefinition der Arzneimittel-
VollgroRhandler in § 2 Abs. 3 AMG an. Zwar verwendet diese Legaldefinition meh-
rere unbestimmte Gesetzesbegriffe ("ausreichender Lagerhaltung, einer entspre-
chenden Sortimentgestaltung sowie einer entsprechenden Versorgungsbereit-
schaft, -regelmaRigkeit und -intensitat"), diese sind jedoch nach dem Gesetzestext
auf die Fahigkeit zu beziehen, "die Arzneimittelversorgung im Sinne des § 57
[AMG] in einem bestimmten Gebiet sicherzustellen", damit einer Auslegung zu-
ganglich und sohin — unter dem Gesichtspunkt des aus Art. 18 B-VG (Art. 7 EMRK)
abzuleitenden, an den Gesetzgeber gerichteten Determinierungsgebotes — hinrei-
chend bestimmt (vgl. zur prinzipiellen Zuldssigkeit unbestimmter Gesetzesbegriffe
etwa VfSlg. 3981/1961, 18.550/2008, 19.530/2011, 20.070/2016 und im Besonde-
ren zu Vorschriften, die sich an sachkundige Fachkreise wenden, zB
VfSlg. 16.993/2003). So haben auch die antragstellenden Gesellschaften, die sich
im "Verband der Osterreichischen ArzneimittelvollgroRhdndler" zusammenge-
schlossen haben, selbst keine Zweifel, dass sie dem Tatbestand der Arzneimittel-
VollgroRhandler unterfallen. Das Bedenken mangelnder Bestimmtheit der Verwal-
tungsstrafbestimmung des § 5 MSVAG trifft daher nicht zu.

2.12. Zu den Bedenken hinsichtlich der (Kosten der) Schnittstelle zur Dateniiber-
tragung

2.12.1. Nach Auffassung der antragstellenden Gesellschaften sei auch § 4 Abs. 4
MSVAG, der nicht regle, welche Kosten die antragstellenden Gesellschaften zu tra-
gen hatten (lediglich die "hauseigenen" Kosten der Schnittstelle oder auch jene
des fiir das Gesundheitswesen zustandigen Bundesministers, des Bundesamtes fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen und des Dachverbandes der Sozialversicherungs-
trager) in verfassungswidriger Weise zu unbestimmt (Art. 18 B-VG). Als mit Blick
auf die Eigentumsgarantie "eingriffsnahe" Bestimmung bestlinden erhohte Anfor-
derungen an die Bestimmtheit, die § 4 Abs. 4 MSVAG nicht erfiille. Die Auferlegung
der Kosten der Schnittstelleninfrastruktur verletze auch das Grundrecht auf Un-
versehrtheit des Eigentums (Art. 5 StGG, Art. 1 1. ZPEMRK); die Annahme der Ge-
setzesmaterialien, dass nicht mit allzu hohen Investitionskosten zu rechnen sei, sei
unzutreffend.

2.12.2. Die Bundesregierung fuhrt zur Frage der Kostentragung aus, dass im Sinne
des § 4 Abs. 4 MSVAG die "Kosten der Schnittstelle fur die Zurverfligungstellung
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gemald Abs. 1 [...] von dem jeweiligen Arzneimittel-VollgroBhandler zu tragen" sei.
Daraus ergebe sich unmissverstandlich, dass die antragstellenden Gesellschaften
lediglich die "hauseigenen" Kosten ihrer Schnittstelle zu tragen hatten. Es sei nicht
von einem "erheblichen Kostenaufwand" auszugehen; es sei angesichts der Wich-
tigkeit des offentlichen Interesses verhaltnismaRig, groRen, finanzstarken Unter-
nehmen die Kosten fiir die Herstellung der Schnittstelleninfrastruktur aufzuerle-
gen. Die antragstellenden Gesellschaften wiirden zu den grofSten Unternehmen
des ArzneimittelgroBhandels mit entsprechender Systemrelevanz und Wirt-
schaftskraft zahlen. Zudem liege angesichts des Infrastruktursicherungsbeitrages
keine einseitige Belastung der Arzneimittel-VollgroBhandler vor.

2.12.3. Der Verfassungsgerichtshof teilt auch die Bedenken der antragstellenden
Gesellschaften gegen § 4 Abs. 4 MSVAG nicht:

Die Kostentragungsregelung des § 4 Abs. 4 MSVAG ware tatsachlich zu unbe-
stimmt, ware sie so zu verstehen, dass die Arzneimittel-VollgroBhandler auch —
nicht ndher determinierte — Schnittstellenkosten, die bei dem fir das Gesund-
heitswesen zustandigen Bundesminister, beim Bundesamt fir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen und beim Dachverband der Sozialversicherungstrager anfallen, zu
tragen hatten; unklar ware insbesondere, ob lediglich Herstellungs- oder auch Be-
triebskosten, ob lediglich Infrastruktur- oder auch Personalkosten zu tragen und
wie diese auf die Arzneimittel-Vollgrofhandler aufzuteilen waren. Mit der Bundes-
regierung ist jedoch festzuhalten, dass sich aus § 4 Abs. 4 MSVAG zweifelsfrei
ergibt, dass Arzneimittel-VollgroRhandler lediglich ihre "hauseigenen" Kosten zu
tragen haben. Das Bedenken, dass die Kostentragungsregelung des § 4 Abs. 4
MSVAG zu unbestimmt ware, trifft daher nicht zu.

Ausgehend von dieser Bedeutung des § 4 Abs. 4 MSVAG, der lediglich die endgiil-
tige Tragung der Eigenkosten zum Gegenstand hat, teilt der Verfassungsgerichts-
hof auch nicht das Bedenken, der —von den antragstellenden Gesellschaften nicht
nadher bezifferte — Normerfiillungsaufwand sei unverhaltnismaRig und verletze das
Grundrecht auf Unversehrtheit des Eigentums.
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V. Ergebnis

Die ob der VerfassungsmaRigkeit der angefochtenen Bestimmungen des MSVAG 97
erhobenen Bedenken treffen somit nicht zu. Der Antrag ist daher abzuweisen.

Wien, am 18. Dezember 2025
Der Prasident:
DDr. GRABENWARTER

Schriftfihrer:
Dr. SELEM, LL.M.
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