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Uber den Antrag der- 3k %k sk ok ok ok ok ok 3k 3k >k >k 3k ok ok %k %k %k ********' kkkk ok ok %k ok 3k %k k kK ***’

¥EEk kkkkk* vertreten durch Schwartz Huber-Medek & Partner Rechtsanwalte
OG, Stubenring 2, 1010 Wien, der Verfassungsgerichtshof moge das AMG zur
Ganze bzw. Teile davon sowie §5 ApG und §50 GewO 1994, ferner die
Apothekenbetriebsordnung zur Ganze bzw. Teile davon sowie die
Abgrenzungsverordnung und die Fernabsatz-Verordnung zur Ganze als
verfassungs- bzw. gesetzwidrig aufheben, in seiner heutigen nicht6ffentlichen
Sitzung beschlossen:

Der Antrag wird zurlickgewiesen.

Begriindung
I. Antrag

Mit dem vorliegenden, auf Art. 140 Abs. 1 Z 1 lit. ¢ B-VG und Art. 139 Abs. 173
B-VG gestltzten Antrag begehrt die antragstellende Partei, der Verfassungs-
gerichtshof moge

"a. eine mindliche Verhandlung durchfiihren;

b.das —mit seinen (zueinander in einem untrennbaren Zusammenhang
stehenden) Bestimmungen insgesamt ein verfassungs- und unionsrechtswidriges
System von Arzneimittelabgabebeschrankungen schaffende — AMG zur Ganze
sowie § 5 ApG und § 50 GewO 1994 aufheben; er moge weiters gemaR Art 139
Abs 1 B-VG die Apothekenbetriebsordnung sowie die Abgrenzungsverordnung
und die Fernabsatz-VO zur Ganze aufheben;

c. in eventu die §§ 57 bis 61 AMG sowie § 2, § 15, § 17, §57a, § 62, § 83, § 86,
§ 94i, § 95 und § 96 AMG, weiters § 5 ApG und § 50 GewO 1994 aufheben; er
moge weiters gemall Art 139 Abs 1 B-VG den § 10 Apothekenbetriebsordnung
sowie die Abgrenzungsverordnung und die Fernabsatz-VO zur Ganze aufheben;

d.in eventu die §§ 57, 59, 59a und 60 AMG sowie § 2 Abs 13, § 15 Abs 1, § 17
Abs3 Z3,§57a Abs1, §62 Abs2 27, §83 Abs1 Z 5 und 5a, § 86 Abs 2, § 94i
Abs 3, § 95 Abs 2, 8a und 8c und § 96 Abs1 Z1 AMG, weiters § 5 zweiter Satz
ApG und § 50 Abs 2 GewO 1994 aufheben; er moge weiters gemaR Art 139 B-VG



den § 10 Abs 2 Apothekenbetriebsordnung sowie die Abgrenzungsverordnung
und die Fernabsatz-VO zur Ganze aufheben;

e.in eventu § 57 Abs 1 72, Abs6 und 7, § 59 Abs 1, Abs 2, Abs 3, Abs 9, Abs 10
und Abs 11, § 59a Abs 1, § 60 AMG zur Ganze sowie § 2 Abs 13, § 15 Abs 1, § 17
Abs3 Z3, §57a Abs 1, §62 Abs2 Z7, §83 Abs1 Z5 und 5a, § 86 Abs 2, § 94i
Abs 3, § 95 Abs 2, 8a und 8c, und § 96 Abs 1 Z1 AMG, weiters § 5 zweiter Satz
ApG und § 50 Abs 2 GewO 1994 aufheben; er moge weiters gemal Art 139 Abs 1
B-VG den § 10 Abs 2 Apothekenbetriebsordnung sowie die Abgrenzungsver-
ordnung und die Fernabsatz-VO zur Ganze aufheben;"

Il. Rechtslage

1. Der Abschnitt VI des Bundesgesetzes vom 2. Marz 1983 liber die Herstellung
und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG), BGBI.
185/1983 idF BGBI. | 48/2013 sowie idF der Kundmachung BGBI. Il 105/2015
lautet wie folgt:

"VI. ABSCHNITT
Vertrieb
Abgabe von Arzneimitteln

§ 57. (1) Arzneimittel dirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-
GroBhandler nur abgegeben werden an

1. offentliche Apotheken, Anstaltsapotheken und tierarztliche Hausapotheken,

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

3. Hersteller ausschlielRlich zum Zweck der Herstellung von Arzneimitteln oder
soweit sie gemaR 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
Zusammenhang mit einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung, kriegerischen
Auseinandersetzung oder einer Pandemie unbedingt erforderlich ist,

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-
GroRRhandler abgeschlossenen Vertrags lUber die Sicherstellung der Aufrechter-
haltung der Arzneimittelversorgung im Zusammenhang mit einer Pandemie,
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kriegerischen Auseinandersetzung oder terroristischen Bedrohung ihrerseits
Einzelvertrage zum direkten Ankauf eines Arzneimittels fir den Bedarf der
eigenen Mitarbeiter abgeschlossen haben,

6. Einrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der Arzneimittelver-
sorgung des Bundesheeres dienen,

6a. das Bundesministerium fiir Inneres, die ihm nachgeordneten Behorden und
Betreuungseinrichtungen zur Notfallversorgung, Vorsorge und Betreuung von
Einsatzen, sofern diese die Arzneimittel zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigen,
7. Einrichtungen, die vorlaufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise
Anhaltungen, gerichtliche Freiheitsstrafen beziehungsweise mit Freiheitsent-
ziehung verbundene vorbeugende gerichtliche MalRnahmen vollziehen, sofern
diese Arzneimittel zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigen

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

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

(2) An  Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke dirfen vom Hersteller,
Depositeur oder Arzneimittel-Grohandler abgegeben werden:

1. Vollblutkonserven, Suspensionen zelluldrer oder korpuskularer Blutbestand-
teile, Einzelspenderzubereitungen,

2. natives menschliches oder tierisches Gewebe.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fiir radioaktive Arzneimittel. Diese diirfen vom
Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroRhdndler nur an Inhaber einer
Bewilligung fir den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemaR dem Strahlen-
schutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969, abgegeben werden.

(4) Futterungsarzneimittel dirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-
GroRhandler auf Verschreibung des behandelnden Tierarztes direkt an Ver-
braucher abgegeben werden. Die wiederholte Abgabe auf eine Verschreibung ist
unzulassig.

(5) Abs. 1 gilt nicht fiir Arzneispezialitaten gemaR § 7 Abs. 4 und § 59 Abs. 7a.

(6) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroRhandler diirfen Arznei-
mittel, deren Abgabe im Kleinverkauf nicht den Apotheken vorbehalten ist,
direkt an Bandagisten, Orthopadieschuhmacher, Orthopadietechniker, Zahn-
techniker, FuRpfleger, Inhaber einer Berechtigung fiir den Huf- und Klauenbe-
schlag und Masseure abgegeben werden, sofern es sich dabei um Arzneimittel
handelt, die diese Gewerbetreibenden fir die Ausibung ihrer Tatigkeit be-
notigen.



(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler diirfen Dental-
arzneimittel, die

1. nicht der Rezeptpflicht unterliegen und

2. ausschlieflich dazu bestimmt sind, von Zahnérzten, Facharzten fir Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde oder Dentisten am Patienten angewendet zu
werden,

direkt an diese sowie an Zahnambulatorien abgegeben werden

(8) Medizinische Gase dirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-
GroBhandler an Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an Gewerbe-
treibende abgegeben werden, die gemal} der Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe
komprimierter technischer Gase berechtigt sind.

(9) Arzneimittel zur klinischen Prifung dirfen vom Hersteller, Depositeur und
Arzneimittel-GroRhandler auch direkt an Krankenanstalten ohne Anstalts-
apotheke und an Prifer abgegeben werden.

(10) Rettungs- und Krankenbeférderungsdienste einer Gebietskdrperschaft
dirfen Arzneimittel, die sie zur Erflllung ihrer Aufgaben im Rahmen der Rettung
und Krankenbeforderung 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
Arzneispezialitdt und die Arzneimittel-GroRhandler und Arzneimittel-Vollgrol3-
handler, die diese tatsachlich in Verkehr gebrachte Arzneispezialitat vertreiben,
haben im Rahmen ihrer jeweiligen Verantwortung eine angemessene und
kontinuierliche Bereitstellung der Arzneispezialitdt fliir die Abgabe durch
Apotheken oder fiir sonst zur Abgabe gemaR § 59 Berechtigte sicherzustellen,
damit der Bedarf der Patienten im Inland gedeckt ist.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung
ndahere Bestimmungen hinsichtlich des Umfangs der in Abs. 1 genannten Ver-
pflichtungen und der MaBnahmen bei deren Nichterfiillung erlassen, sofern dies
erforderlich ist, um die Sicherstellung der Versorgung der Patienten im Inland zu
gewahrleisten.

§ 57b. Dieser Abschnitt gilt nicht fiir die Abgabe von menschlichen Zellen und
Gewebe zur Verwendung beim Menschen, soweit sie unter das Gewebesicher-
heitsgesetz, BGBI. | Nr. 49/2008, fallen.

Abgabe von Arztemustern
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§ 58. (1) Zulassungsinhaber dirfen Muster von zugelassenen Arzneispezialitdten
an Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte und Dentisten nur Uber deren schriftliche An-
forderung, ausschliellich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich
lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises 'Unverkiufliches Arztemuster' in
einer nicht groReren als der kleinsten im Handel befindlichen Packung nach
Malgabe des Abs. 2 abgeben. Diese Muster diirfen auch von den Empfangern
nur unentgeltlich weitergegeben werden. Die Abgabe von Arztemustern von
Arzneispezialitaten, die psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe enthalten, ist
verboten.

(2) Die Abgabe von unverkiuflichen Arztemustern darf an Empfinger gemiR
Abs. 1

1.innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr nach erstmaliger Abgabe der
Arzneispezialitdt im Sinne des § 57 in einer Anzahl, die zur Beurteilung des
Behandlungserfolges bei hochstens zehn Patienten ausreicht, insgesamt jedoch
hochstens im Ausmal’ von 30 Arztemustern einer Arzneispezialitat je Empfanger,
und

2. nach Ablauf des in Z1 genannten Zeitraumes pro Anforderung héchstens im
Ausmal’ von 2 Arztemustern, an einen Empfanger jedoch héchstens im AusmaR
von flinf Arztemustern einer Arzneispezialitdt im Jahr erfolgen.

(3) Uber die Empfianger von unverkiuflichen Arztemustern sowie iber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe derselben sind Nachweise zu flihren und auf
Verlangen dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vorzulegen. Der
Bundesminister hat durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber Art und Form
der Nachweise zu erlassen.

Abgabe im Kleinen

§ 59. (1) Arzneimittel diirfen nur durch Apotheken abgegeben werden, sofern in
den §§ 57 und 58 oder im folgenden nichts anderes bestimmt ist.

(2) Apothekeneigene Arzneispezialitaten dirfen nur durch die Apotheke abge-
geben werden, in der sie ganz oder iberwiegend hergestellt werden und deren
Betreiber Registrierungsinhaber dieser apothekeneigenen Arzneispezialitat ist.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir Wirtschaft und Arbeit durch Verordnung jene Arznei-
mittel zu bestimmen, die selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen
Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgemaRen Verwendung keine
Gefahrdung der Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen
lassen und daher durch Drogisten oder durch Gewerbetreibende, die gemaR
Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln berechtigt sind, abge-
geben werden diirfen.



(4) Soweit es sich bei Arzneimitteln gemaR Abs. 3 um Kontaktlinsenflissigkeiten
handelt, diirfen diese auch durch Gewerbetreibende abgegeben werden, die
gemall der Gewerbeordnung 1994 zum Kleinhandel mit Kontaktlinsen und der
Anpassung von Kontaktlinsen berechtigt sind.

(5) Arzneispezialitdten, die ausschlieBlich wirksame Bestandteile enthalten, die in
einer Verordnung gemall Abs. 3 angefiihrt sind, dirfen gemalR Abs.3 und 4
abgegeben werden, es sei denn, das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen bestimmt durch Bescheid, daRR diese wegen einer Gefahrdungsmoglich-
keit, die sich aufgrund der besonderen Zusammensetzung oder einer be-
stimmten Indikation ergibt, im Kleinverkauf den Apotheken vorbehalten ist.

(6) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann liber Antrag des
Zulassungsinhabers durch Bescheid Arzneispezialititen, die dem Abs.5 nicht
entsprechen, vom Apothekenvorbehalt ausnehmen, wenn eine Gefahrdung auf
Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indikation
nicht zu besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtraglich
bekannt wird, dal’ die Voraussetzungen hierfiir nicht gegeben sind.

(7) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fir Arzneimittel im Sinne des § 7 Abs. 4.

(7a) Wenn es sich um Arzneispezialitaten fir Tiere, die zur duBeren Anwendung
an der Haut bestimmt sind, oder um Arzneispezialitdten fiir Bienen handelt, kann
auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorgesehenen
Indikationen dieser Arzneispezialitdten liber Antrag des Zulassungsinhabers das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen durch Bescheid eine Abgabe
auBerhalb von Apotheken und Drogerien vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu
widerrufen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen hierfir
nicht gegeben sind.

(8) Medizinische Gase diirfen auch durch Gewerbetreibende abgegeben werden,
die gemaR der Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe von komprimierten
technischen Gasen im Kleinverkauf berechtigt sind.

(9) Die Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung oder durch Fernabsatz ist
verboten.

(10) Das Fernabsatzverbot gemaR Abs. 9 gilt nicht fiir in Osterreich zugelassene
oder registrierte nicht rezeptpflichtige Humanarzneispezialitaten, die im Wege
des Fernabsatzes

1. innerhalb Osterreichs durch 6ffentliche Apotheken, oder

2. nach Osterreich durch Apotheken einer anderen EWR-Vertragspartei, die nach
den dort geltenden Rechtsvorschriften dazu befugt sind,

abgegeben werden.

(11) Das Fernabsatzverbot gemal} Abs. 9 gilt nicht fir Humanarzneispezialitaten,
die den nationalen Rechtsvorschriften einer anderen EWR-Vertragspartei ent-
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sprechen, sofern diese dort nicht rezeptpflichtig sind, die im Wege des Fern-
absatzes durch offentliche Apotheken in das Gebiet dieser EWR-Vertragspartei
abgegeben werden.

Fernabsatz

§ 59a. (1) Die Abgabe von Humanarzneispezialitaiten im Wege des Fernabsatzes
gemaR § 59 Abs. 10 Z1 und Abs. 11 darf nur durch offentliche Apotheken er-
folgen, die die Anforderungen gemaR Abs. 2 und 3 erfiillen.

(2) Offentliche Apotheken, die beabsichtigen, Humanarzneispezialititen zum
Verkauf an die Offentlichkeit im Wege des Fernabsatzes anzubieten, haben dies
vor Aufnahme der Tatigkeit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
unter Angabe des Namens des Betreibers und der Anschrift, des Datums des
Beginns der Tatigkeit und der Adresse der zu diesem Zweck genutzten Webseiten
einschlieRlich aller Angaben zu deren Identifizierung anzuzeigen. Anderungen
dieser Angaben sind unverziiglich anzuzeigen.

(3) Die Webseiten gemal Abs. 2 missen mindestens

1. die Adresse und sonstige Kontaktdaten des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen aufweisen,

2. auf jeder Seite der Webseite, die sich auf das Angebot des Verkaufs von
Humanarzneispezialitdten durch Fernabsatz bezieht, das gemeinsame Logo nach
Art. 85c Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG, das eine Verbindung zur Liste gemaR
Abs. 4 Z 3 beinhalten muss, gut sichtbar anzeigen, und

3. eine Verbindung zum Internetportal des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen gemals § 27 Abs. 4 haben.

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Uber das Internet-
portal gemal § 27 Abs. 4 mindestens folgende Angaben zur Verfliigung zu stellen:
1. Angaben zu den auf das Angebot an die Offentlichkeit zum Verkauf von
Humanarzneispezialitaten durch Fernabsatz anzuwendenden Rechtsvorschriften,
2. Angaben Uber den Zweck des gemeinsamen Logos nach Art. 85c¢ Abs. 3 der
Richtlinie 2001/83/EG,

3. eine Liste der offentlichen Apotheken gemaR Abs. 1 sowie die Adressen ihrer
Webseiten,

4. Informationen Uber die Gefahren fiir die Gesundheit und das Leben von
Menschen durch Humanarzneispezialitdten, die illegal im Wege des Fernabsatzes
an die Offentlichkeit abgegeben werden, und

5.eine in regelmiRigen Abstinden aktualisierte Ubersicht (iber die EWR-
Vertragsparteien, in denen fir die Abgabe von Arzneimitteln durch Fernabsatz
den Osterreichischen Vorschriften vergleichbare Sicherheitsstandards bestehen.

(5) Humanarzneispezialitaten, die durch Fernabsatz abgegeben werden, diirfen
nur in einer dem Ublichen persdnlichen Bedarf entsprechenden Menge ver-
sendet werden, und sind



1.so zu verpacken, transportieren und auszuliefern, dass ihre Qualitat und
Wirksamkeit nicht beeintrachtigt wird, und

2. nachweislich der Person auszufolgen, die vom Auftraggeber der Bestellung der
jeweiligen offentlichen Apotheke mitgeteilt wurde.

(6) Im Rahmen des Bestellvorgangs hat eine Beratung auch Uber allfillige
Wechselwirkungen zu erfolgen, wobei nach Maligabe der technischen Verfiig-
barkeit auch die e-Medikation gemalR § 16a Gesundheitstelematikgesetz 2012,
BGBI. I Nr. 111/2012, zu nutzen ist. Der Bundesminister fiir Gesundheit hat durch
Verordnung nahere Regelungen zu treffen, um ab der technischen Verfligbarkeit
auch den Bezug von Arzneimitteln im Wege des Fernabsatzes in die e-Medikation
gemal § 16a Gesundheitstelematikgesetz 2012 einzubeziehen.

(7) Der Bundesminister fir Gesundheit hat unter Bedachtnahme auf die Arznei-
mittelsicherheit durch Verordnung nahere Bestimmungen hinsichtlich der An-
forderungen an die Abgabe von Humanarzneispezialitaten durch Fernabsatz und
an deren Versendung, insbesondere Uber den Bestellvorgang, die Verpackung,
den Transport, die Lagerung, die Lieferung, die Abholung, die Sicherstellung der
pharmazeutischen Beratung und das Erfordernis eines Qualitatssicherungs-
systems zu erlassen.

Abgrenzungskommission

§ 60. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir Gesundheit und Umweltschutz
und des Bundesministers fir Handel, Gewerbe und Industrie in Fragen der
Abgrenzung der Verkaufsrechte im Sinne des § 59 ist beim Bundesministerium
flir Gesundheit und Umweltschutz eine Kommission (Abgrenzungskommission)
einzurichten.

(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mitglieder anzugehéren:

1. der Vorstand eines Osterreichischen Universitatsinstitutes fir Pharmakologie,
2.der  Vorstand eines  Osterreichischen Universitatsinstitutes  flr
Pharmakognosie,

. zwei Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich,

. ein Vertreter der Osterreichischen Apothekerkammer,

. ein Vertreter der Osterreichischen Arztekammer,

. ein Vertreter der Bundeskammer der Tierarzte Osterreichs,

. ein Vertreter der Bundesarbeitskammer,

. ein Vertreter des Hauptverbandes der 6sterreichischen Sozialversicherungs-
trager und

9. ein fachkundiger Bediensteter der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit
und Erndhrungssicherheit.

cONOYUT bW

(3) Die Mitglieder der Abgrenzungskommission sind vom Bundesminister fir
Gesundheit und Umweltschutz fiir die Dauer von fiinf Jahren zu bestellen. Hin-
sichtlich der in Abs.2 Z 3 bis 8 genannten Vertreter steht den betreffenden
Institutionen das Vorschlagsrecht zu.
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(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz hat fir die in Abs. 3
genannte Zeit einen Bediensteten seines Ministeriums mit dem Vorsitz in der
Abgrenzungskommission zu betrauen.

(5) Fur jedes Mitglied der Abgrenzungskommission sowie fiir den Vorsitzenden
ist ein Stellvertreter zu bestellen.

(6) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihre Stellvertreter haben be-
schlieBende Stimme. Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei Ver-
hinderung jener Personen, die sie vertreten.

(7) Die Beratungen der Abgrenzungskommission sind nach einer vom Bundes-
minister fir Gesundheit und Frauen im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fir Wirtschaft und Arbeit zu erlassenden Geschéaftsordnung zu fiihren.

(8) Die Tatigkeit in der Abgrenzungskommission ist ehrenamtlich. Allfallige
Reisekosten sind den Mitgliedern der Abgrenzungskommission oder deren
Stellvertretern nach der hochsten Gebilihrenstufe der Reisegebilihrenvorschrift
1955 zu ersetzen.

Abgabe in Handelspackungen

§ 61. (1) Arzneispezialitaten dirfen nur in den vom Hersteller oder Depositeur
vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden. Hievon sind ausge-
nommen:

1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch den Arzt, Zahnarzt oder
Tierarzt,

2. die Abgabe in Anstaltsapotheken fiir den Bedarf der von ihr zu versorgenden
Krankenanstalt,

3. die Abgabe von Fitterungsarzneimitteln bei Losebelieferung,

4. die Abgabe von medizinischen Gasen, und

5. die Abgabe durch Apotheken nach Neuverblisterung auf Grund besonderer
Anordnung durch den Arzt oder im Auftrag des Patienten.

(2) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 1 ist vorzusorgen, dal jederzeit Art und Menge
der Arzneispezialitat festgestellt werden kdnnen.

(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 3 und 4 ist dem Verbraucher oder Anwender ein
Begleitpapier zu Ubergeben, das den Text der Kennzeichnung (§§ 17 und 17a)
und der Gebrauchsinformation (§§ 16 und 16a) enthalten muss."

2.8§5 des Gesetzes vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des
Apothekenwesens (Apothekengesetz, im Folgenden: ApG), RGBI. 5/1907, zuletzt
gedndert durch BGB. | 75/2008, lautet:



"Ausbildung, Prifung und Tatigkeitsbereiche der Apotheker

§ 5. Der Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend hat die Ausbildung,
die Verwendung wahrend der Ausbildung und die Priifung fir den Apotheker-
beruf (§ 3a Abs. 1), die den Apothekern vorbehaltenen Tatigkeiten in Apotheken
sowie nahere Bestimmungen Uber die fir den Erhalt der Berechtigung zum
Betrieb einer offentlichen Apotheke oder die fiir deren Wiedererlangung er-
forderliche Dienstzeit (§3 Abs.6) nach Anhoéren der Osterreichischen
Apothekerkammer durch Verordnung zu regeln. Den Apothekern als pharma-
zeutischen Fachkraften vorbehaltene Tatigkeiten in Apotheken sind ins-
besondere die Entwicklung, Herstellung und Prifung von Arzneimitteln, die
Abgabe von den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln, die Beratungs- und
Informationstatigkeit Giber Arzneimittel sowie die Uberpriifung von Arzneimittel-
vorraten in Krankenanstalten."

3. § 50 Abs. 2 der Gewerbeordnung (GewO 1994), BGBI. 194/1994, zuletzt ge-
andert durch BGBI. | 85/2012, lautet:

"d) Gewerbliche Tatigkeiten auRerhalb von Betriebsstatten
§50. (1) [...]

(2) Der Versandhandel mit Giften, Arzneimitteln, Heilbehelfen (ausgenommen
Kontaktlinsen), Waffen und Munition sowie pyrotechnischen Artikeln an Letzt-
verbraucher ist unzuldssig. Dieses Verbot gilt auch fiir den Absatz von aus
eigener Erzeugung stammenden Waren oder von zugekauften Waren in der Art
des Versandhandels an Letztverbraucher.

(3)=(4) [..]"

4. Die Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit lGber die Abgabe von
Humanarzneispezialitaiten durch Fernabsatz (Fernabsatz-Verordnung), BGBI. Il
105/2015, lautet:

"Auf Grund der §§ 59a Abs. 7, 62a und 94i Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes, BGBI.
Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr.162/2013,
und des §6a Abs.1 Z9 des Gesundheits-und Erndhrungssicherheitsgesetzes,
BGBI. | Nr.63/2002, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. |
Nr. 189/2013, wird verordnet:
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Geltungsbereich

§ 1. (1) Diese Verordnung findet Anwendung auf offentliche Apotheken (im
Folgenden: Apotheken), die Humanarzneispezialitaiten durch Fernabsatz abge-
ben.

(2) Apotheken haben bei der Abgabe von Humanarzneispezialititen durch
Fernabsatz die Anforderungen der Apothekenbetriebsordnung 2005 — ABO 2005,
BGBI. Il Nr. 65/2005, in der jeweils geltenden Fassung, zu erfullen, soweit in
dieser Verordnung nicht abweichendes bestimmt ist.

Begriffsbestimmungen

§ 2. Im Sinne dieser Verordnung bedeutet:

1. Fernabsatz: Abschluss eines Vertrages unter ausschlieRlicher Verwendung
eines oder mehrerer Fernkommunikationsmittel;

2. Fernkommunikationsmittel: Kommunikationsmittel, die zum Abschluss eines
Vertrages ohne gleichzeitige korperliche Anwesenheit der Parteien verwendet
werden konnen, insbesondere Drucksachen mit oder ohne Anschrift, Kataloge,
Pressewerbungen mit Bestellschein, vorgefertigte Standardbriefe, Ferngesprache
mit Personen oder Automaten als Gesprachspartner, Horfunk, Telefon,
Telekopie, Teleshopping sowie offentlich zugangliche elektronische Medien, die
eine individuelle Kommunikation ermoglichen, wie etwa das Internet oder die
elektronische Post;

3. Pharmazeutische Qualitatssicherung: die Gesamtheit aller vorgesehenen
Malnahmen, die getroffen werden, um sicherzustellen, dass Arzneispezialitaten
die fiir die vorgesehene Verwendung erforderliche Qualitat aufweisen;

4. Qualitatsrisikomanagement: ein systematischer Prozess zur Bewertung,
Kontrolle, Kommunikation und Uberwachung von Risiken, die die Qualitit der
Arzneispezialitaten beeinflussen kénnen.

Allgemeine Anforderungen

§ 3. (1) Apotheken diirfen innerhalb Osterreichs nur in Osterreich zugelassene
oder registrierte nicht rezeptpflichtige Humanarzneispezialitditen durch Fern-
absatz abgeben.

(2) Die Abgabe gemall Abs. 1 hat im Wege der Versendung der Humanarznei-
spezialitaten aus den Apothekenbetriebsraumen zu erfolgen.

(3) Die Abgabe von Humanarzneispezialitaten durch Fernabsatz und alle damit in
Zusammenhang stehenden Vorgange haben gleichbleibend nach Qualitats-
standards gemals dem Stand von Wissenschaft und Technik zu erfolgen.



(4) Die Abgabe von Humanarzneispezialititen durch Fernabsatz hat unter der
Verantwortung der Apothekenleiterin/des Apothekenleiters zu erfolgen; ins-
besondere hat sie/er sicherzustellen, dass

1. die Humanarzneispezialitdt nur in einer dem {Ublichen personlichen Bedarf
entsprechenden Menge versendet wird und es keine Mindestbestellmenge gibt,
2. der Kundin/dem Kunden eine Bestatigung Uber den Eingang der Bestellung
und bei deren Annahme eine Bestatigung dartber Gbermittelt wird,

3. die Humanarzneispezialitat ab Bestatigung der Annahme der Bestellung
gegeniliber der Kundin/dem Kunden ohne unnétigen Aufschub versendet wird,
sofern nichts anderes vereinbart wurde,

4. die Kundin/der Kunde in geeigneter Weise davon in Kenntnis gesetzt wird,
wenn erkennbar ist, dass die Versendung der Humanarzneispezialitat nicht
gemakR Z 3 erfolgen kann,

5.die Humanarzneispezialitdit entsprechend den Angaben der Kundin/des
Kunden versendet wird, sofern nicht § 5 Abs. 7 zutrifft,

6. die Sendung an die Kundin/den Kunden oder an eine von dieser/diesem der
Apotheke mitgeteilten Person ausgefolgt wird, wobei diese Mitteilung eine
namentlich benannte natirliche Person oder einen benannten Kreis von natiir-
lichen Personen beinhalten kann,

7. die Sendung nur gegen eine Empfangsbestatigung ausgefolgt wird, und

8. die Humanarzneispezialitdt, die der Apotheke rickiibermittelt wurde, nicht
wieder in Verkehr gebracht wird.

Pharmazeutische Qualitatssicherung

§ 4. (1) Jede Apotheke, die Humanarzneispezialitaiten durch Fernabsatz abgibt,
muss ein wirksames und funktionstiichtiges System der pharmazeutischen
Qualitatssicherung entsprechend dem Umfang der durchgefiihrten Tatigkeit
betreiben.

(2) Durch das pharmazeutische Qualitatssicherungssystem ist insbesondere
sicherzustellen, dass

1. die Humanarzneispezialitat zur Versendung geeignet ist,

2.die zu versendende Humanarzneispezialitdt so verpackt, transportiert und
geliefert wird, dass ihre Qualitdt und Wirksamkeit nachweislich nicht beein-
trachtigt wird,

3. fir den Fall von bekannt gewordenen Beanstandungen diese systematisch
aufgezeichnet und Uberprift werden,

4. ein System zur Sendungsverfolgung besteht, und

5. eine Transportversicherung abgeschlossen wird.

(3) Jede Apotheke, die Humanarzneispezialitaten durch Fernabsatz abgibt, muss
Uber ein Qualitatsrisikomanagement verfiigen. Die Auswirkungen der Ergebnisse
aus diesem Prozess, welche die Qualitdt der Arzneispezialitaiten beeinflussen
kénnen, sind zu iberwachen. AnschlieSend sind gegebenenfalls Korrektur- oder
Vorbeugemalnahmen zu ergreifen. Im Rahmen des Qualitatsrisikomanagements
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miussen entsprechende Aufzeichnungen geflihrt und in der Apotheke aufbewahrt
werden.

Bestellung, pharmazeutische Beratung

§ 5. (1) Jede Apotheke, die Humanarzneispezialitdten durch Fernabsatz abgibt,
hat auf ihrer Webseite Name, Adresse, Telefonnummer, eine E-Mail-Adresse und
gegebenenfalls eine Faxnummer anzugeben, damit die Kundin/der Kunde mit der
Apotheke jederzeit in Kontakt treten kann.

(2) Auf der Webseite der Apotheke ist die Kundin/der Kunde darauf hinzuweisen,
dass sie/er sich vor der erstmaligen Bestellung mit Name, Adresse, Geburts-
datum, Telefonnummer und — sofern vorhanden — E-Mail-Adresse zu registrieren
hat.

(3) Die Kundin/der Kunde hat das Recht auf eine gemall § 6b Konsumenten-
schutzgesetz, BGBI. Nr. 140/1979, in der jeweils geltenden Fassung, entgeltfreie
telefonische Beratung durch eine Apothekerin/einen Apotheker der die
Humanarzneispezialitat versendenden Apotheke; sie/er ist auf dieses Recht und
die Zeiten seiner Inanspruchnahme auf der Webseite hinzuweisen.

(4) Die Webseite der Apotheke hat eine fiir die sachgerechte Anwendung der
angebotenen Humanarzneispezialitdt erforderliche kurze und (bersichtliche
Information fiir die Kundin/den Kunden zu enthalten, insbesondere Giber deren
Anwendungsgebiet, deren Anwendungs- und Dosierungshinweise und deren
Zusammensetzung sowie (ber die in der Gebrauchsinformation enthaltenen
Gegenanzeigen und allfédlligen Wechselwirkungen. Die Webseite hat dariber
hinaus einen Hinweis zu enthalten, gegebenenfalls die Apotheke zur Klarung von
Fragen zur angebotenen Humanarzneispezialitat zu konsultieren.

(5) Unbeschadet der Abs. 3, 4 und 7 hat vor Versendung einer Humanarznei-
spezialitat eine Beratung der Kundin/des Kunden durch eine Apothekerin/einen
Apotheker der versendenden Apotheke zu erfolgen, wenn dies aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit notwendig ist oder die Abgabe der Humanarzneispezialitat
eine Beratung erforderlich macht.

(6) Sofern im Rahmen des Bestellvorgangs eine telefonische Beratung oder eine
Beratung der Kundin/des Kunden durch E-Mail erfolgt ist, ist dies zu
dokumentieren.

(7) Die Bestellung ist von einer Apothekerin/einem Apotheker insbesondere im
Hinblick auf die eindeutige Identifizierung der Humanarzneispezialitat zu prifen.
Bei allflligen Unklarheiten oder Bedenken ist die Kundin/der Kunde zu
kontaktieren; sofern diesbeziiglich keine Abklarung moglich ist, ist eine Ver-
sendung nicht zul3dssig.



Qualitatskontrolle

§ 6. (1) Vor Versendung der bestellten Humanarzneispezialitat hat unter Aufsicht
einer Apothekerin/eines Apothekers der versendenden Apotheke eine ab-
schlielende Kontrolle zu erfolgen, insbesondere ob die Lieferung mit der Be-
stellung tGbereinstimmt.

(2) Die Apothekerin/der Apotheker gemaR Abs. 1 hat die Humanarzneispezialitat
zur Versendung freizugeben; dies ist zu dokumentieren.

Transport und Lieferung

§ 7. (1) Sofern die Apotheke, die Humanarzneispezialititen durch Fernabsatz
abgibt, mit dem Transport und der Lieferung der zu versendenden Human-
arzneispezialitdt ein Logistikunternehmen beauftragt, hat sie sich zu verge-
wissern, dass dieses im Hinblick auf seine zu verrichtende Tatigkeit iber die
erforderliche Sachkenntnis und Erfahrung sowie Uber ein System zur Sendungs-
verfolgung verflgt.

(2) Uber die Beauftragung gemaR Abs. 1 muss ein schriftlicher Vertrag zwischen
der versendenden Apotheke als Auftraggeberin und dem Logistikunternehmen
als Auftragnehmer bestehen, der in der Apotheke im Original oder in Form einer
Kopie standig aufliegen muss und auf Verlangen dem Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen vorzulegen ist. In einem solchen Vertrag missen die
Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt werden.

(3) Die versendende Apotheke hat dem beauftragten Logistikunternehmen die
fir die ordnungsgemaRe Beforderung und Lieferung der Sendung notwendigen
Informationen zur Verfligung zu stellen.

§ 8. (1) Humanarzneispezialititen, die versendet werden, sind so zu
transportieren, dass

1. die Kennzeichnung nicht verloren geht,

2.sie weder andere Erzeugnisse oder Materialien kontaminieren oder durch
diese kontaminiert werden,

3. ausreichende Vorkehrungen gegen Auslaufen, Beschadigung und Diebstahl
bestehen,

4. sie weder in unvertretbarem Male Hitze, Kélte, Licht, Feuchtigkeit oder einem
anderen schadlichen Einfluss noch mikrobiellem Befall oder Ungeziefer ausge-
setzt sind,

5. sie beim Be- und Entladen vor Witterungseinfllissen geschiitzt sind, und

6. sie sicher vor Zugriff durch Unbefugte sind.

(2) Die Transportverpackung ist zu qualifizieren, der Transportprozess, ins-
besondere die Transportdauer und Transporttemperatur, ist auf Grundlage des
Qualitatsrisikomanagements zu validieren.
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(3) Die Transportverpackung darf keinen Hinweis darauf enthalten, dass es sich
bei den versendeten Produkten um Humanarzneispezialititen handelt.
Transportverpackungen sind so zu wahlen, dass es leicht zu Uberprifen ist, ob
die Verpackung unberechtigt geéffnet oder sonst beschadigt wurde oder ob eine
Entnahme oder Beschadigung des Packungsinhalts erfolgt ist.

§9.(1) Die versendende Apotheke hat jeder Lieferung einer Humanarznei-
spezialitat neben ihrer Informations- und Bestatigungspflicht nach § 7 Fern- und
Auswartsgeschafte-Gesetz — FAGG, BGBI. | Nr. 33/2014, Unterlagen beizufiigen,
aus denen mindestens folgende Angaben zu entnehmen sind:

1. Name, Adresse, Telefonnummer, eine E-Mail-Adresse und gegebenenfalls eine
Faxnummer der Apotheke,

2. Datum der Versendung,

3. Name und pharmazeutische Form der Humanarzneispezialitat,

4. gelieferte Menge,

5. Name und Adresse der Kundin/des Kunden und gegebenenfalls einer Person
gemalk § 3 Abs. 4 Z 6, der die Sendung ausgefolgt werden soll,

6. gegebenenfalls Name und Adresse des mit der Beférderung und Lieferung
beauftragten Logistikunternehmens, und

7. Hinweis, gegebenenfalls die Apotheke zur Klarung von Fragen zu konsultieren.

(2) Die Sendung ist der Kundin/dem Kunden oder gegebenenfalls einer Person
gemalk § 3 Abs. 4 Z 6 gegen eine Empfangsbestatigung auszufolgen.

Dokumentation

§ 10. (1) Jede Apotheke, die Humanarzneispezialitaiten durch Fernabsatz abgibt,
muss Uber ein ihrem Tatigkeitsbereich entsprechendes Dokumentationssystem
einschlieRlich einem System zur Erstellung, Uberarbeitung und Genehmigung von
Dokumenten verfiigen.

(2) Unbeschadet der in den §§4 Abs.3, 5 Abs. 6 und 6 Abs. 2 vorgesehenen
Dokumentationspflichten sind Uber jede im Fernabsatz abgegebene Human-
arzneispezialitdt Aufzeichnungen zu fihren, die folgende Mindestangaben zu
enthalten haben:

1. das Datum der Versendung,

2. Name und pharmazeutische Form der Humanarzneispezialitat,

3. die abgegebene Menge,

4. Name und Adresse der Kundin/des Kunden und gegebenenfalls einer Person
gemall § 3 Abs. 4 Z 6, der die Sendung ausgefolgt wurde,

5. Datum der Ausfolgung oder gegebenenfalls ein Vermerk, sofern die Sendung
endgiltig nicht ausgefolgt werden konnte, und

6. gegebenenfalls Name und Adresse des mit der Beforderung und Lieferung
beauftragten Logistikunternehmens.



(3) Sofern die Aufzeichnungen mit Hilfe der elektronischen Datenverarbeitung
gefliihrt werden, miissen die Aufzeichnungen gemalR den Bestimmungen des
Signaturgesetzes, BGBI. | Nr. 190/1999, in der jeweils geltenden Fassung, digital
signiert sein. Die mit solchen Systemen gespeicherten Daten missen wahrend
ihrer Aufbewahrungsfrist jederzeit in lesbarer Form verfligbar gemacht werden
kénnen und dem Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen auf dessen
Verlangen vorgelegt werden.

(4) Alle Aufzeichnungen sind mindestens funf Jahre ab der letzten datierten
Unterschrift aufzubewahren.

Verschwiegenheit

§ 11. (1) Jede Apotheke, die Humanarzneispezialitaiten durch Fernabsatz abgibt,
hat DatensicherheitsmaBnahmen gemall §§ 14 ff Datenschutzgesetz 2000,
BGBI. I Nr. 165/1999, in der jeweils geltenden Fassung, zu ergreifen.

(2) Alle Personen, die mit dem Fernabsatz von Humanarzneispezialititen oder
damit in Zusammenhang stehenden Tatigkeiten betraut sind, haben personenbe-
zogene Daten, die ihnen ausschlieflich auf Grund ihrer diesbezliglichen Tatigkeit
anvertraut wurden oder zuganglich gemacht worden sind, unbeschadet sonstiger
bestehender Verschwiegenheitspflichten, sowohl wahrend als auch nach Ende
ihrer Tatigkeit geheim zu halten, soweit kein rechtlich zuldssiger Grund fiir eine
Ubermittlung der anvertrauten oder zuginglich gewordenen Daten besteht.

Uberwachung

§ 12. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Apotheken, die
Humanarzneispezialititen durch Fernabsatz abgeben, periodisch, wenigstens
jedoch einmal in funf Jahren, hinsichtlich der Einhaltung der Verpflichtungen
dieser Verordnung zu tberprifen.

(2) Die Haufigkeit hat sich an den Ergebnissen der bisherigen Uberpriifungen zu
orientieren. Bei Verdacht des VerstoRes gegen Bestimmungen dieser Ver-
ordnung, durch die eine Gefahrdung von Leben oder Gesundheit von Menschen
zu besorgen ist, ist umgehend eine Uberpriifung vorzunehmen.

(3) Uberpriifungen sind, auRer bei Gefahr im Verzug oder wenn Grund zur An-
nahme besteht, dass die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintrachtigt
wiirde, vorher anzukiindigen. Die Uberpriifungen sind, auRer bei Gefahr im
Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzufiihren.

(4) Uber jede Uberpriifung ist eine Niederschrift gemaR §§ 14f AVG aufzu-
nehmen, deren Inhalt vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen der
Apothekenleiterin/dem Apothekenleiter zur Kenntnis zu bringen ist.
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(5) Wird bei der Uberpriifung festgestellt, dass den Anforderungen dieser Ver-
ordnung nicht entsprochen wird, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen der Apothekenleiterin/dem Apothekenleiter nach Einholung
deren/dessen Stellungnahme die Behebung der festgestellten Mangel mit
Bescheid anzuordnen. Wird dem Mangelbehebungsauftrag nicht nachge-
kommen, hat das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen Mallnahmen
zu verfligen, die die Abgabe von Arzneispezialititen durch Fernabsatz hindern
oder beschranken.

Veroffentlichung und Inkrafttreten gemaR § 94i Abs. 3 Arzneimittelgesetz

§ 13. (1) Die Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 699/2014 Uber die Gestaltung
des gemeinsamen Logos zur Identifizierung von Personen, die der Offentlichkeit
Arzneimittel zum Verkauf im Fernabsatz anbieten, und Uber die technischen,
elektronischen und kryptografischen Anforderungen zur Uberpriifung der Echt-
heit desselben, ABI. Nr.L 184 vom 25.06.2014 S.5, in der Fassung der Be-
richtigung ABI. Nr.L 297 vom 15.10.2014 S.41, wurde am 25.06.2014 im Amts-
blatt der Europaischen Union veroffentlicht.

(2) Gemal § 94i Abs. 3 Arzneimittelgesetz treten die §§ 59 Abs. 10 Z 1 und 59a
Abs. 1 bis 4 des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 48/2013, am 25. Juni 2015 in Kraft.

Inkrafttreten

§ 14. Diese Verordnung tritt mit 25. Juni 2015 in Kraft."

5. § 10 der Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen lber
den Betrieb von Apotheken und arztlichen und tierdrztlichen Hausapotheken
(Apothekenbetriebsordnung 2005 — ABO 2005), BGBI. Il 65/2005 idF BGBI. Il
474/2010, lautet:

"Information und Beratung

§10. (1) Der Apotheker/die Apothekerin hat Kunden/Kundinnen,
Arzte/Arztinnen, Zahnarzte/Zahnarztinnen, Tierdrzte/Tierdrztinnen und andere
Anwender/Anwenderinnen zu informieren und zu beraten, wenn dies aus
Grinden der Arzneimittelsicherheit notwendig ist, die Abgabe des Arzneimittels
eine Beratung erforderlich macht oder eine Beratung verlangt wird.

(2) Die Moglichkeit der unmittelbaren personlichen Beratung und Information
durch einen Apotheker/eine Apothekerin muss bei jeder Arzneimittelabgabe
gegeben sein. Dies gilt auch fir die Abgabe im Rahmen apothekeneigener Zu-
stelleinrichtungen.



(3) Wahrend der Betriebs- und Bereitschaftsdienstzeiten sind (iber den Telefon-
dienst nach § la vermittelte telefonische Anfragen zu Arzneimitteln, ins-
besondere auch von blinden oder sehbehinderten Personen, zu beantworten,
sofern dies ohne Stérung des ordnungsgemallen Apothekenbetriebs moglich ist."

6. Die Verordnung der Bundesministerin fliir Gesundheit und Frauen und des
Bundesministers flr Wirtschaft und Arbeit betreffend die Abgabe und Kenn-
zeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinverkauf (Abgrenzungsverordnung
2004), BGBI. 11 122/2004 idF BGBI. Il 150/2014, lautet:

"Praambel/Promulgationsklausel

Auf Grund des § 5 des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert
durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 12/2003, wird durch die Bundesministerin fiir
Gesundheit und Frauen und auf Grund des § 59 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes
durch die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen und den Bundesminister
fur Wirtschaft und Arbeit verordnet:

Abgabe von Arzneimitteln

§ 1. (1) Die in der Anlage angefiihrten Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
dirfen, sofern diese gemaR § 1 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes als Arzneimittel
einzustufen sind und ihre Abgabe nicht gemal} Abs. 2 beschrankt ist, im Kleinver-
kauf nur abgegeben werden

1. in Apotheken,

2. durch Gewerbetreibende, die zur Ausibung des Gewerbes der Drogisten
gemalk § 104 der Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, zuletzt gedndert durch
das Bundesgesetz BGBI.I Nr.48/2003 und die Kundmachung BGBI. |
Nr. 109/2003, berechtigt sind, oder

3. durch Gewerbetreibende, die zur Herstellung, Abfillung oder Abpackung von
Arzneimitteln gemadlR § 116 Abs.1 Z1 der Gewerbeordnung 1994 oder zur
Sterilisierung und Impragnierung von Verbandmaterial mit Arzneimitteln gemaR
§ 116 Abs. 1 Z 3 der Gewerbeordnung 1994 berechtigt sind.

(2) Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, bei denen in der Anlage die Abgabe
auf 'Nur als Bestandteil von Arzneispezialitdten' beschrankt ist, diirfen, sofern
diese gemall §1 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes als Arzneimittel einzustufen
sind, im Kleinverkauf nur in Apotheken abgegeben werden, es sei denn, es
handelt sich um Bestandteile von Arzneispezialitdten (§ 6).

§ 2. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des §1 miissen der
Spezifikation gemaR Anlage entsprechen. Die allgemeinen Anforderungen an
Arzneimittel im Sinne der §§ 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes bleiben davon
unberihrt.
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§ 3. Sofern es sich bei Arzneimitteln im Sinne des § 1 Abs. 1 um solche pflanz-
licher Herkunft handelt, diirfen diese durch die im § 1 Abs. 1 Z 2 und 3 genannten
Gewerbetreibenden im Kleinverkauf nur

1. als Ganzdroge,

2.in grob geschnittenem Zustand oder

3.in einem in der Anlage beschriebenen Zustand

abgegeben werden.

§ 4. (1) Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 dirfen im Kleinverkauf nur abge-
geben werden, wenn sie durch folgende Angaben gekennzeichnet sind:

1. die deutsche Bezeichnung gemaR Anlage,

2. Name oder Firma und Sitz der abgebenden Apotheke oder des abgebenden
Gewerbetreibenden,

3. Datum der Abgabe,

4. abgegebene Menge und

5. die in der Anlage fiir den jeweiligen Stoff oder die Zubereitung aus Stoffen
vorgesehene Kennzeichnung.

Sofern im Abs. 2 nicht anderes bestimmt ist, darf die Kennzeichnung dariiber
hinaus keine Angaben enthalten, die sich auf die Eigenschaften, die Wirksamkeit
und die Anwendungsgebiete des Arzneimittels beziehen.

(2) Der Apotheker ist berechtigt, auf Grund arztlicher Anordnung oder in be-
griindeten Einzelfdllen, die er nach dem Stand der pharmazeutischen Wissen-
schaft individuell beurteilt hat, Erganzungen der Kennzeichnung vorzunehmen.
Die Verwendung vorformulierter Texte, wie Aufkleber oder Vordrucke, ist ver-
boten.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fir zugelassene Arzneispezialitaten.

§ 5. Der Betrieb eines Gewerbetreibenden im Sinne des § 1 Abs.1 Z2 und 3
muss, sofern dieser Arzneimittel im Kleinverkauf abgibt, technisch und apparativ
sowie im Hinblick auf die erforderliche Fachliteratur so ausgestattet sein, dass
die gemaR § 5 Abs. 3 des Arzneibuchgesetzes, BGBI. Nr. 195/1980 in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 33/2002, vorgeschriebenen Prifungen im Betrieb
durchgefihrt werden kénnen.

Bestandteile von Arzneispezialitdten

§ 6. Arzneispezialitaten, die ausschlieBlich in der Anlage angefiihrte Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen als wirksame Bestandteile enthalten, dirfen auch von
Gewerbetreibenden gemall § 1 Abs. 1 Z 2 und 3 abgegeben werden, es sei denn,
die/der fur Angelegenheiten des Gesundheitswesens zustindige Bundes-
ministerin/Bundesminister bestimmt durch Bescheid, dass diese wegen einer
Gefahrdungsmoglichkeit, die sich auf Grund der besonderen Zusammensetzung



oder einer bestimmten Indikation ergibt, im Kleinverkauf den Apotheken vorbe-
halten ist.

Ubergangs- und Schlussbestimmungen
§ 7. (1) Diese Verordnung tritt mit 1. Mai 2004 in Kraft.

(2) Die Abgrenzungsverordnung, BGBI. Nr. 568/1995, tritt mit Ablauf des 30. April
2004 auBer Kraft.

(3) Arzneimittel, die nach § 1 Abs. 1 abgegeben werden, dirfen bis zum Ablauf
des 30. April 2005 noch eine Kennzeichnung gemal} der Abgrenzungsverordnung
BGBI. Nr. 568/1995 aufweisen.

Anlage [...]"
lll. Antragsvorbringen und Vorverfahren

1.1. Der Antrag richtet sich im Wesentlichen gegen die Abgabebeschrankungen
flir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel, insbesondere gegen das Verbot der
Abgabe auRerhalb von Apotheken (Apothekenvorbehalt) und des Fernabsatzes
dieser Arzneimittel. Schon jetzt vertreibe die antragstellende Partei die vom
Apothekenvorbehalt ausgenommenen Arzneimittel und moéchte in Zukunft alle
nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel in ihr Sortiment aufnehmen. Die ange-
fochtenen Bestimmungen stiinden in einem unmittelbaren Zusammenhang, da
sie ein System schaffen wiirden, das der antragstellenden Partei die Abgabe nicht
rezeptpflichtiger Arzneimittel in ihren Drogeriemarkten verbiete.

1.2. Die angefochtenen Bestimmungen wiirden die antragstellende Partei aktuell
und unmittelbar in den verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Rechten auf
Freiheit der Erwerbstatigkeit (Art. 6 StGG) und Gleichheit vor dem Gesetz (Art. 2
StGG, Art. 7 B-VG) verletzen. Ebenso seien diese Bestimmungen unionsrechts-
widrig (VerstolR gegen die Berufsfreiheit gemald Art. 15 Abs. 1 GRC sowie der
unternehmerischen Freiheit gemaR Art. 16 GRC); der grenziiberschreitende
Bezug liege vor, da die antragstellende Partei ein Teil eines unionsweit tatig
werdenden Konzerns sei). Es handle sich nicht bloB um wirtschaftliche Reflex-
wirkungen, sondern um ein zielgerichtetes Abgabeverbot. Es bestehe auch kein
anderer zumutbarer Weg zur Bekdmpfung der Normen. Zudem regt die antrag-
stellende Partei an, der Verfassungsgerichtshof moge die Frage, ob der
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Apothekenvorbehalt fiir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel bzw. das Verbot des
Fernabsatzes mit dem Unionsrecht (Art. 15, 16 und 20 GRC sowie der Waren-
verkehrsfreiheit gemall Art. 28 ff. AEUV) vereinbar sei, dem Gerichtshof der
Europaischen Union zur Vorabentscheidung vorlegen.

1.3. Zuvorderst richte sich das Aufhebungsbegehren gegen § 59 Abs. 1 AMG, da
in diesem das Abgabemonopol sowohl fiir rezeptpflichtige als auch fir nicht
rezeptpflichtige Arzneimittel normiert werde. Die Verordnungsermachtigung in
§59 Abs.3 leg.cit. sowie die auf Basis dieser Ermdchtigung erlassene Ab-
grenzungsverordnung werden angefochten, da diese zu eng gezogen seien. Das
Fernabsatzverbot in § 59 Abs.9 leg.cit. und die damit zusammenhangenden
Bestimmungen in Abs. 10 und 11 sowie die Fernabsatz-Verordnung werden
angefochten, da die antragstellende Partei die gleichen Rechte wie Apotheken in
Hinblick auf nicht rezeptpflichtige Arzneimittel begehre. § 5 des Apotheken-
gesetzes iVm § 59 Abs. 9 AMG werde bekdmpft, da dadurch verhindert werde,
dass Arzneimittel durch andere Personen als Apotheker und woanders als in
Apotheken abgegeben werden. In Zusammenhang mit § 10 Abs. 2 Apotheken-
betriebsordnung werde verhindert, dass die antragstellende Partei Giber Arznei-
mittel informieren und beraten dirfe. § 57 Abs.1 Z2 AMG verhindere, dass
Drogisten von Herstellern mit Arzneimitteln beliefert werden, und sichere das
Apothekenmonopol von der GrofRhandelsseite ab und werde deswegen ebenfalls
angefochten. Zudem bekampft die antragstellende Partei auch den Apotheken-
vorbehalt im Fernabsatz in § 59a Abs. 1 AMG, da die antragstellende Partei auch
nicht rezeptpflichtige Arzneimittel im Fernabsatz abgeben mochte. § 50 Abs. 2
GewO 1994 werde angefochten, da der Fernabsatz mit Arzneimitteln weiterhin
verboten ware, wenn § 59 Abs. 9 AMG als lex specialis aufgehoben werden
wirde. Zudem begehrt die antragstellende Partei die Aufhebung zahlreicher
weiterer behauptetermaRen in einem untrennbaren Zusammenhang stehender
Normen.

2.1. Die Bundesregierung erstattete eine AuRerung, in der sie die Zul3ssigkeit des
Antrages bestreitet und dem Antrag auch inhaltlich entgegentritt. In ihrer
AuRerung beantragt die Bundesregierung der Verfassungsgerichtshof mége den
Antrag der antragstellenden Partei als unzuldssig zurlickweisen, in eventu aus-
sprechen, dass die angefochtenen Bestimmungen nicht als verfassungswidrig
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aufgehoben werden. Fir den Fall der Aufhebung stellt die Bundesregierung den
Antrag, der Verfassungsgerichtshof moge gemal Art. 140 Abs. 5 B-VG eine Frist
von einem Jahr fur das AuBerkrafttreten bestimmen.

2.2. Zu den Prozessvoraussetzungen bringt die Bundesregierung zusammenge-
fasst das Folgende vor:

Die Prozessvoraussetzungen seien nicht gegeben, da der Haupt- sowie die
Eventualantrage sich mit pauschalen Vorbringen gegen zahlreiche Be-
stimmungen von drei verschiedenen Bundesgesetzen wenden, ohne jedoch
konkret darzulegen, warum die angefochtenen Bestimmungen im Einzelnen
gegen die im Antrag genannten Verfassungsbestimmungen verstoRen wiirden
(etwa enthalte der Hauptantrag keine Bedenken gegen zahlreiche Abschnitte des
AMG oder zu § 50 GewO 1994). Zudem sei der Anfechtungsumfang nicht richtig
abgegrenzt und viel zu weit gefasst. Schon der Hauptantrag umfasse ein ganzes
Bundesgesetz sowie zwei Paragraphen mit insgesamt 16 Absadtzen; der am
engsten gefasste Eventualantrag (lit. e) umfasse 26 Gliederungseinheiten. Diese
seien pauschal angefochten worden und nicht einzelne Wortfolgen. Es kénne
nicht Aufgabe des Verfassungsgerichtshofes sein, bei einer solchen Menge von
angefochtenen Bestimmungen hinsichtlich jeder einzelnen Gliederungseinheit zu
beurteilen, welche Teile zu prifen und aufzuheben waren. Keinesfalls sei etwa
die Aufhebung des § 5 ApG zur Beseitigung der behaupteten Verfassungswidrig-

keit erforderlich, da sich aus § 59 AMG ergebe, was "unter den Apotheken
vorbehaltenen Arzneimitteln" zu verstehen sei. Bei einer Aufhebung samtlicher
mit dem Antrag angefochtener Bestimmungen wirde weit mehr aus dem
Rechtsbestand entfernt werden als zur Beseitigung der geltend gemachten
Verfassungswidrigkeit erforderlich wéare. Zudem seien auch Verordnungser-
machtigungen angefochten, nicht aber auch die auf deren Grundlage erlassenen
Verordnungen. Die Anregung der antragstellenden Partei, ein Vorabent-
scheidungsverfahren einzuleiten, sei zudem nicht einmal im Ansatz begriindet.
Ungeachtet dessen sei die Abgabebeschrankung mit der Warenverkehrsfreiheit

vereinbar.

3. Auf die AuRerung der Bundesregierung erstattete die antragstellende Partei
eine Replik, in der sie dem Vorbringen der Bundesregierung entgegentritt.
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IV. Erwagungen
1. Der Antrag ist unzuldssig:

1.1. Gemal} Art. 139 Abs.1 Z3 und Art. 140 Abs. 1 Z 1 lit. c B-VG erkennt der
Verfassungsgerichtshof Uber die Gesetzwidrigkeit von Verordnungen und die
Verfassungswidrigkeit von Gesetzen auf Antrag einer Person, die unmittelbar
durch diese Verfassungswidrigkeit bzw. Gesetzwidrigkeit in ihren Rechten ver-
letzt zu sein behauptet, wenn das Gesetz bzw. die Verordnung ohne Fallung einer
gerichtlichen Entscheidung oder ohne Erlassung eines Bescheides fiir diese
Person wirksam geworden ist. Wie der Verfassungsgerichtshof in seiner mit
VfSlg. 8009/1977 und 8058/1977 beginnenden stdndigen Rechtsprechung aus-
geflihrt hat, ist daher grundlegende Voraussetzung fiir die Antragslegitimation,
dass das Gesetz bzw. die Verordnung in die Rechtssphare der betroffenen Person
unmittelbar eingreift und sie —im Falle seiner Verfassungswidrigkeit bzw. ihrer
Gesetzwidrigkeit — verletzt. Hiebei hat der Verfassungsgerichtshof vom Antrags-
vorbringen auszugehen und lediglich zu prifen, ob die vom Antragsteller ins
Treffen gefiihrten Wirkungen solche sind, wie sie Art. 139 Abs. 1 Z 3 und Art. 140
Abs. 1 Z 1 lit. ¢ B-VG als Voraussetzung fir die Antragslegitimation fordert (vgl. zB
VfSlg. 10.353/1985, 15.306/1998, 16.890/2003).

1.2. Gemal} § 62 Abs. 1 erster Satz VfGG muss ein Gesetzesprifungsantrag das
Begehren enthalten, das —nach Auffassung des Antragstellers verfassungs-
widrige — Gesetz seinem gesamten Inhalt oder in bestimmten Stellen aufzu-
heben. Um das strenge Formerfordernis des ersten Satzes des § 62 Abs. 1 VGG
zu erfillen, muss —wie der Verfassungsgerichtshof in vielen Beschlissen (zB
VfSlg. 11.888/1988, 12.062/1989, 12.263/1990, 14.040/1995, 14.634/1996)
entschieden hat — die bekdampfte Gesetzesstelle genau und eindeutig bezeichnet
werden. Es darf nicht offen bleiben, welche Gesetzesvorschrift oder welcher Teil
einer Vorschrift nach Auffassung des Antragstellers tatsdchlich aufgehoben
werden soll (VfSlg. 12.062/1989, 12.487/1990, 14.040/1995, 16.340/2001,
17.570/2005, zuletzt etwa VfGH 13.10.2016, G 330/2015; 14.6.2017, G 36/2017).

1.3. Zur Darlegung von Bedenken gegen bestimmte Stellen des Gesetzes iSd § 62
Abs. 1 VfGG reicht es nicht aus, pauschal "auf die ... dargestellten verfassungs-
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rechtliche Bedenken" hinzuweisen (VfGH 2.3.2015, G 140/2014, G 159/2014).
Wenn — wie im vorliegenden Fall — mehrere Bedenken vorgetragen werden und
verschiedene Gesetze bzw. Gesetzesstellen sowie Verordnungen bekdampft
werden, ist es auch Sache des Antragstellers, die jeweiligen Bedenken den
verschiedenen Aufhebungsbegehren zuzuordnen (vgl. VfGH 5.3.2014,
G 79/2013 ua.).

1.4. Vor allem im Hinblick auf die Bindung des Verfassungsgerichtshofes an den
Umfang der Anfechtung und an die vorgetragenen Bedenken der antrag-
stellenden Partei kann es nicht Aufgabe des Verfassungsgerichtshofes sein,
anstelle der antragstellenden Partei diese Zuordnung selbst vorzunehmen,
pauschal vorgetragene Bedenken einzelnen Bestimmungen zuzuordnen und so —
gleichsam stellvertretend — das Vorbringen anstelle der antragstellenden Partei
anhand eigener Uberlegungen zu préazisieren (vgl. VfSlg. 17.099/2003,
17.102/2004 mwN).

2. Die Zuordnung der Bedenken zu den angefochtenen Bestimmungen fehlt dem
vorliegenden Antrag durchgehend:

2.1. Im Anschluss an Darlegungen, welche rechtliche Wirkung jede der ange-
fochtenen Bestimmungen fiir die antragstellende Partei hat, und nach Aus-
fihrungen zum Schutzbereich der als verletzt geltend gemachten Grundrechte
finden sich in den Ausfiihrungen zu den geltend gemachten Bedenken so gut wie
keine Normzitate. Es ist zwar erkennbar, dass der Antrag gegen das System des
Apothekenvorbehaltes und das Verbot des Fernabsatzes zielt, allerdings richtet
er sich - ebenso erkennbar - nicht insgesamt gegen dieses System, zumal die
antragstellende Partei selbst gar nicht anstrebt, etwa im selben Umfang im
Arzneiwarenhandel tatig werden zu diirfen wie Apotheken; sie wendet sich
vielmehr erkennbar gegen die ihrer Auffassung nach zu eng gefassten Aus-
nahmen von diesem System.

2.2. Es ist evident, dass sich daher die vorgetragenen Bedenken nicht gegen alle
angefochtenen Rechtsvorschriften in gleicher Weise richten. Einem solchen
Antrag muss mit hinreichender Deutlichkeit entnehmbar sein, zu welcher Ver-
fassungsnorm die zur Aufhebung beantragte Norm in Widerspruch stehen soll
und welche Griinde jeweils fiir die Aufhebung der betreffenden Norm sprechen
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(vgl. VfSlg 14.802/1997, 17.752/2006; VfGH 10.12.2014, G 57/2013 zuletzt etwa
VfGH 13.10.2016, G 330/2015; 14.6.2017, G 36/2017).

2.3. Eine derartige Zuordnung lasst der Antrag jedoch vermissen: Von den ange-
fochtenen Bestimmungen im Duktus der Bedenken ausdriicklich erwdahnt wird
nur § 59 Abs. 1 AMG, allerdings lediglich im Zusammenhang mit einer Wieder-
gabe von Inhalten der Gesetzesmaterialien, sowie §59 Abs.3 AMG im Zu-
sammenhang mit der Riige der "Legaldefinition".

2.4. Derartige Zuordnungen fehlen auch in den Ausfihrungen zur "Verhaltnis-
maRigkeit", in denen bloB ganz am Rande § 3 Abs.4 Z1 der Fernabsatz-Ver-
ordnung erwahnt wird. Auf Seite 20 des Antrages wird dem Apothekenvorbehalt
des § 59 Abs. 1 AMG —den allein zulassigen Bereich der behaupteten unmittel-
baren Eingriffe in die Rechte der antragstellenden Partei freilich verlassend —
eine "Ungleichbehandlung der Pharmazeuten" vorgeworfen und danach generell
eine "Ungleichbehandlung gleicher Standorte" als "sachlich nicht gerechtfertigt"
bezeichnet, ohne zum Ausdruck zu bringen, welche Norm eine solche "Ungleich-
behandlung von Standorten" statuiert oder bewirkt. Auch die Argumente, mit
denen auf Seite 21 des Antrages VerstoRe gegen das Sachlichkeitsgebot be-
hauptet werden, lassen Gesetzeszitate und damit eine Zuordnung der Bedenken
zu konkreten Gesetzesbestimmungen vermissen.

2.5. Dies trifft auch fiir die Anfechtung der "Apothekern als pharmazeutischen
Fachkraften vorbehaltene Tatigkeiten in Apotheken" regelnden Bestimmung des
§5 ApG zu, weil auch dieser Bestimmung im vorliegenden Antrag weder
konkrete Bedenken zugeordnet werden, noch dargetan wird, inwiefern diese
Bestimmung in die Rechtssphare der antragstellenden Partei, die gerade keine
Apotheke betreibt und daher auch nicht Normadressatin des § 5 ApG ist, ein-
greift. Es besteht auch kein erkennbarer Zusammenhang zwischen den Be-
stimmungen Uber den Apothekenvorbehalt bei der Arzneimitteldistribution und
der Regelung der Berufsbefugnisse von Apothekern. Ein solcher Zusammenhang
wird auch durch die geltend gemachten Bedenken nicht hergestellt.

3. Da es die antragstellende Partei unterlassen hat, die notwendige Zuordnung
der Bedenken zu den angefochtenen Bestimmungen sowohl im Haupt- als auch
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in den Eventualantrdagen im Einzelnen vorzunehmen, erweist sich der Antrag —
schon aus diesem Grund —insgesamt als unzulassig.

V. Ergebnis
1. Der Antrag ist daher zurlickzuweisen.

2. Diese Entscheidung konnte gemall § 19 Abs. 3 Z 2 VGG in nichtoffentlicher
Sitzung getroffen werden.

Wien, am 25. September 2017
Der Prasident
Dr. HOLZINGER

SchriftfGhrerin:
Dr. FELNHOFER-LUKSCH
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