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Uber den Antrag der ***, vertreten durch die Tschurtschenthaler Walder Fister
Rechtsanwaélte GmbH, Dr. Arthur Lemisch-Platz 7, 9020 Klagenfurt am Woérther-
see, auf Aufhebung der Abgrenzungsverordnung 2004 wegen Gesetzwidrigkeit
sowie auf Aufhebung ndher bezeichneter Bestimmungen des Arzneimittelgeset-
zes sowie der Gewerbeordnung 1994 wegen Verfassungswidrigkeit in seiner
heutigen nichtoffentlichen Sitzung gemaR Art. 139 und Art. 140 B-VG zu Recht
erkannt:

I.  Der Antrag auf Aufhebung der Anlage zur Verordnung der Bundesministerin
flir Gesundheit und Frauen und des Bundesministers fiir Wirtschaft und Ar-
beit betreffend die Abgabe und Kennzeichnung bestimmter Arzneimittel im
Kleinverkauf (Abgrenzungsverordnung 2004), BGBI. Il Nr.122/2004, idF
BGBI. Il Nr. 150/2014 wird zurtickgewiesen.

[I.  Im Ubrigen wird der Antrag abgewiesen.

Entscheidungsgriinde
I. Antrag

Mit dem vorliegenden, auf Art. 139 Abs. 1 Z 3 und Art. 140 Abs. 1 Z 1 lit. ¢ B-VG
gestlitzten Antrag begehrt die antragstellende Partei (ohne die Hervorhebungen
im Original),

"[...] 2. die Anlage zur Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und
Frauen und des Bundesministers fir Wirtschaft und Arbeit betreffend die Abgabe
und Kennzeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinverkauf (Abgrenzungsver-
ordnung 2004), BGBI Il 122/2004 in der Fassung BGBI Il 150/2014, als gesetzwid-
rig aufzuheben,

in eventu die Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen und
des Bundesministers fir Wirtschaft und Arbeit betreffend die Abgabe und Kenn-
zeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinverkauf (Abgrenzungsverordnung
2004), BGBI Il 122/2004 in der Fassung BGBI Il 150/2014, zur Génze als gesetz-
widrig aufzuheben,



in eventu

3a. § 59 Abs 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI 1 48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und die Wortfolge 'selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens
vorhersehbaren nicht bestimmungsgemafen Verwendung keine Gefdahrdung der
Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen und daher' in
§ 59 Abs 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und die Wortfolge 'gemaR § 59 Abs. 3'in § 57 Abs 1 Z 2 des Arzneimittelgesetzes,
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI 1 40/2017 (dh in der geltenden Fassung),

und die folgenden, mit den vorgenannten Vorschriften in einem untrennbaren
Zusammenhang stehenden Vorschriften, ndmlich

¢ die Wortfolgen 'die den Apotheken vorbehaltenen Tatigkeiten in Apotheken'
und 'die Abgabe von den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln' in § 5 des
Apothekengesetzes, RGBI 5/1907 in der Fassung BGBI | 75/2008 (dh in der
geltenden Fassung),

¢ § 60 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/2013 in der Fassung BGBI |
110/2012 (dh in der bis zum 31.12.2019 geltenden Fassung) bzw in der Fassung
BGBI | 100/2018 (dh in der ab 1.1.2020 geltenden Fassung),

e die Wortfolge 'entgegen den §§ 57, 58 und 59 oder entgegen einer durch
Verordnung gemaR § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis oder' in § 83 Abs 1
Z5 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
162/2013 (dh in der geltenden Fassung),

e den Ausdruck '3,'in § 2 Abs 13 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983
in der Fassung BGBI 1 48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

e die Wortfolge ‘den im § 59 Abs. 3 genannten' in § 15 Abs 1 des Arzneimittelge-
setzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 162/2013 (dh in der gelten-
den Fassung),

e die Wortfolge 'im § 59 Abs. 3 genannten' in § 17 Abs 3 Z 3 des Arzneimittelge-
setzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),

e den Ausdruck 'gemall § 59' in § 57a Abs 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 153/2005 (dh in der geltenden Fassung),

e den Ausdruck 'gemall § 59 Abs. 3,4, 7a und 8' in § 62 Abs 2 Z 7 des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der
geltenden Fassung),

e § 86 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI1114/2012 (dh in der geltenden Fassung),

e die Ausdriicke '2 und' sowie '3 und' in § 95 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 59/2018 (dh in der geltenden
Fassung),

e den Ausdruck '§ 57 Abs. 1,' in § 95 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 59/2018 (dh in der geltenden Fassung),
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e die Wortfolge 'des § 59 Abs. 3 und' in § 96 Abs 1 Z 1 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),

als verfassungswidrig aufzuheben, und die Verordnung der Bundesministerin fiir
Gesundheit und Frauen und des Bundesministers fir Wirtschaft und Arbeit
betreffend die Abgabe und Kennzeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinver-
kauf (Abgrenzungsverordnung 2004), BGBI Il 122/2004 in der Fassung BGBI |
150/2014, als gesetzwidrig aufzuheben,

in eventu

§ 59 Abs 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und § 59 Abs 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI 1 48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und die Wortfolge 'gemafl § 59 Abs. 3' in § 57 Abs 1 Z 2 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI | 185/1983 in der Fassung BGBI | 40/2017 (dh in der geltenden
Fassung), als verfassungswidrig aufzuheben,

und die folgenden, mit den vorgenannten Vorschriften in einem untrennbaren
Zusammenhang stehenden Vorschriften, ndmlich

¢ die Wortfolge 'gemall Abs. 3' in § 59 Abs 4 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden Fassung)
sowie die Wortfolgen 'gemalR Abs. 3' und 'gemal Abs. 3 und 4'in § 59 Abs 5 des
Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in
der geltenden Fassung), in eventu den gesamten Abs 5 des § 59 des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der
geltenden Fassung),

e die Wortfolgen 'die den Apotheken vorbehaltenen Tatigkeiten in Apotheken'
und 'die Abgabe von den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln' in § 5 des
Apothekengesetzes, RGBI 5/1907 in der Fassung BGBI | 75/2008 (dh in der
geltenden Fassung),

e § 60 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/2013 in der Fassung BGBI |
110/2012 (dh in der bis zum 31.12.2019 geltenden Fassung) bzw in der Fassung
BGBI 1100/2018 (dh in der ab 1.1.2020 geltenden Fassung),

e die Wortfolge 'entgegen den §§ 57, 58 und 59 oder entgegen einer durch
Verordnung gemaR § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis oder' in § 83 Abs 1
Z5 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
162/2013 (dh in der geltenden Fassung),

e den Ausdruck '3,' in § 2 Abs 13 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983
in der Fassung BGBI 1 48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

e die Wortfolge 'den im § 59 Abs. 3 genannten' in § 15 Abs 1 des Arzneimittelge-
setzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 162/2013 (dh in der gelten-
den Fassung),

e die Wortfolge 'im § 59 Abs. 3 genannten' in § 17 Abs 3 Z 3 des Arzneimittelge-
setzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),



e den Ausdruck 'gemall § 59' in § 57a Abs 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 153/2005 (dh in der geltenden Fassung),

e den Ausdruck 'gemal8 § 59 Abs. 3,4, 7aund 8'in § 62 Abs 2 Z 7 des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der
geltenden Fassung),

e § 86 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI1114/2012 (dh in der geltenden Fassung),

e die Ausdriicke '2 und' sowie '3 und' in § 95 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI | 185/1983 in der Fassung BGBI | 59/2018 (dh in der geltenden
Fassung),

e den Ausdruck '§ 57 Abs. 1,' in § 95 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI 1 59/2018 (dh in der geltenden Fassung),

e die Wortfolge 'des § 59 Abs. 3 und' in § 96 Abs 1 Z 1 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI| 185/1983 in der Fassung BGBI| 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),

als verfassungswidrig aufzuheben, und die Verordnung der Bundesministerin fir
Gesundheit und Frauen und des Bundesministers fir Wirtschaft und Arbeit
betreffend die Abgabe und Kennzeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinver-
kauf (Abgrenzungsverordnung 2004), BGBI Il 122/2004 in der Fassung BGBI Il
150/2014, als gesetzwidrig aufzuheben,

in eventu

§ 59 Abs 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |

48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und § 59 Abs 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und § 57 Abs 1 Z 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fas-
sung BGBI | 40/2017 (dh in der geltenden Fassung), als verfassungswidrig aufzu-
heben,

und die folgenden, mit den vorgenannten Vorschriften in einem untrennbaren
Zusammenhang stehenden Vorschriften, namlich

e die Wortfolge 'gemall Abs. 3' in § 59 Abs 4 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden Fassung)
sowie die Wortfolgen 'gemal} Abs. 3' und 'gemaR Abs. 3 und 4'in § 59 Abs 5 des
Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in
der geltenden Fassung), in eventu den gesamten Abs 5 des § 59 des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der
geltenden Fassung),

e die Wortfolgen 'die den Apotheken vorbehaltenen Tatigkeiten in Apotheken'
und 'die Abgabe von den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln' in § 5 des
Apothekengesetzes, RGBI 5/1907 in der Fassung BGBI | 75/2008 (dh in der
geltenden Fassung),

e § 60 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/2013 in der Fassung BGBI |
110/2012 (dh in der bis zum 31.12.2019 geltenden Fassung) bzw in der Fassung
BGBI | 100/2018 (dh in der ab 1.1.2020 geltenden Fassung),
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e die Wortfolge 'entgegen den §§ 57, 58 und 59 oder entgegen einer durch
Verordnung gemaR § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis oder' in§ 83 Abs 1
Z5 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
162/2013 (dh in der geltenden Fassung),

e den Ausdruck '3,' in § 2 Abs 13 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983
in der Fassung BGBI 1 48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

¢ die Wortfolge 'den im § 59 Abs. 3 genannten' in § 15 Abs 1 des Arzneimittelge-
setzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 162/2013 (dh in der gelten-
den Fassung),

e die Wortfolge 'im § 59 Abs. 3 genannten' in § 17 Abs 3 Z 3 des Arzneimittelge-
setzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),

e den Ausdruck 'gemall § 59' in § 57a Abs 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 153/2005 (dh in der geltenden Fassung),

e den Ausdruck 'gemals § 59 Abs. 3,4, 7a und 8' in § 62 Abs 2 Z 7 des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der
geltenden Fassung),

e § 86 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI1114/2012 (dh in der geltenden Fassung),

e die Ausdriicke '2 und' sowie '3 und' in § 95 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 59/2018 (dh in der geltenden
Fassung),

e den Ausdruck '§ 57 Abs. 1, in § 95 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 59/2018 (dh in der geltenden Fassung),

¢ die Wortfolge 'des § 59 Abs. 3 und' in § 96 Abs 1 Z 1 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),

als verfassungswidrig aufzuheben, und die Verordnung der Bundesministerin fiir
Gesundheit und Frauen und des Bundesministers fir Wirtschaft und Arbeit
betreffend die Abgabe und Kennzeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinver-
kauf (Abgrenzungsverordnung 2004), BGBI Il 122/2004 in der Fassung BGBI Il
150/2014, als gesetzwidrig aufzuheben,

in eventu

§ 59 Abs 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und die Wortfolge 'selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens
vorhersehbaren nicht bestimmungsgemalen Verwendung keine Gefahrdung der
Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen und daher' in
§ 59 Abs 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und § 57 Abs 1 Z 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fas-
sung BGBI | 40/2017 (dh in der geltenden Fassung), als verfassungswidrig aufzu-
heben,



und die folgenden, mit den vorgenannten Vorschriften in einem untrennbaren
Zusammenhang stehenden Vorschriften, ndmlich

e die Wortfolgen 'die den Apotheken vorbehaltenen Tatigkeiten in Apotheken'
und 'die Abgabe von den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln' in § 5 des
Apothekengesetzes, RGBI 5/1907 in der Fassung BGBI | 75/2008 (dh in der
geltenden Fassung),

e § 60 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/2013 in der Fassung BGBI |
110/2012 (dh in der bis zum 31.12.2019 geltenden Fassung) bzw in der Fassung
BGBI | 100/2018 (dh in der ab 1.1.2020 geltenden Fassung),

e die Wortfolge 'entgegen den §§ 57, 58 und 59 oder entgegen einer durch
Verordnung gemal § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis oder' in § 83 Abs 1
Z5 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
162/2013 (dh in der geltenden Fassung),

e den Ausdruck '3,' in § 2 Abs 13 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983
in der Fassung BGBI 1 48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

¢ die Wortfolge 'den im § 59 Abs. 3 genannten' in § 15 Abs 1 des Arzneimittelge-
setzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 162/2013 (dh in der gelten-
den Fassung),

¢ die Wortfolge 'im § 59 Abs. 3 genannten'in § 17 Abs 3 Z 3 des Arzneimittelge-
setzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),

e den Ausdruck 'gemal § 59' in § 57a Abs 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 153/2005 (dh in der geltenden Fassung),

e den Ausdruck 'gemal § 59 Abs. 3,4, 7a und 8' in § 62 Abs 2 Z 7 des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der
geltenden Fassung),

e § 86 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI | 114/2012 (dh in der geltenden Fassung),

e die Ausdriicke '2 und' sowie '3 und' in § 95 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 59/2018 (dh in der geltenden
Fassung),

e den Ausdruck '§ 57 Abs. 1,' in § 95 Abs 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI 1 59/2018 (dh in der geltenden Fassung),

e die Wortfolge 'des § 59 Abs. 3 und' in § 96 Abs 1 Z 1 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),

als verfassungswidrig aufzuheben, und die Verordnung der Bundesministerin fiir
Gesundheit und Frauen und des Bundesministers flir Wirtschaft und Arbeit
betreffend die Abgabe und Kennzeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinver-
kauf (Abgrenzungsverordnung 2004), BGBI Il 122/2004 in der Fassung BGBI Il
150/2014, als gesetzwidrig aufzuheben,

und

3b. den Ausdruck 'Arzneimitteln,' in § 50 Abs 2 der Gewerbeordnung 1994,
BGBI 194/1994 in der Fassung BGBI | 85/2012 (dh in der geltenden Fassung),
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und die Wortfolge ', 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' in § 59 Abs 10 AMG, die Wortfolge ', die im
Wege des Fernabsatzes durch 6ffentliche Apotheken in das Gebiet dieser EWR-
Vertragspartei abgegeben werden' in § 59 Abs 11 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),

und § 59a des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und die folgenden, mit den vorgenannten Vorschriften in einem untrennbaren
Zusammenhang stehenden Vorschriften, ndmlich

® § 83 Abs 1 Z 5 und 5a des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der
Fassung BGBI |1 162/2013 (dh in der geltenden Fassung),

¢ die Wortfolgen 'Die §' sowie 'und 59a Abs. 1 bis 4' in § 94i Abs 3 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in
der geltenden Fassung), sowie den Ausdruck '§' sowie 'und 59a Abs. 1 bis 4' in
§ 94i Abs 3 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI 148/2013 (dh in der geltenden Fassung),

als verfassungswidrig aufzuheben, und die Verordnung der Bundesministerin fir
Gesundheit Uber die Abgabe von Humanarzneispezialititen durch Fernabsatz
(Fernabsatz-Verordnung), BGBI Il 105/2015, als gesetzwidrig aufzuheben,

in eventu

die Abs&tze 2 und 3 des § 50 Abs 2 der Gewerbeordnung 1994, BGBI 194/1994 in
der Fassung BGBI 1 85/2012 (dh in der geltenden Fassung),

und die Wortfolge ', die im Wege des Fernabsatzes 1. innerhalb Osterreichs
durch &ffentliche Apotheken, oder 2. nach Osterreich durch Apotheken einer
anderen EWR-Vertragspartei, die nach den dort geltenden Rechtsvorschriften
dazu befugt sind, abgegeben werden' in § 59 Abs 10 AMG, die Wortfolge ', die im
Wege des Fernabsatzes durch 6ffentliche Apotheken in das Gebiet dieser EWR-
Vertragspartei abgegeben werden' in § 59 Abs 11 des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung),

und § 59a des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI |
48/2013 (dh in der geltenden Fassung),

und die folgenden, mit den vorgenannten Vorschriften in einem untrennbaren
Zusammenhang stehenden Vorschriften, namlich

® § 83 Abs 1 Z 5 und 5a des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der
Fassung BGBI 1 162/2013 (dh in der geltenden Fassung),

e die Wortfolgen 'Die §' sowie 'und 59a Abs. 1 bis 4' in § 94i Abs 3 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in
der geltenden Fassung), sowie den Ausdruck '§' sowie 'und 59a Abs. 1 bis 4' in
§ 94i Abs 3 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI 148/2013 (dh in der geltenden Fassung),



als verfassungswidrig aufzuheben, und die Verordnung der Bundesministerin fiir
Gesundheit Uber die Abgabe von Humanarzneispezialitditen durch Fernabsatz
(Fernabsatz-Verordnung), BGBI Il 105/2015, als gesetzwidrig aufzuheben,

und

3c. die Wortfolge 'in Selbstbedienung oder' in § 59 Abs 9 des Arzneimittelgeset-
zes (AMG), BGBI 185/1983 in der Fassung BGBI | 48/2013 (dh in der geltenden
Fassung), sowie die Wortfolge, 'Arzneimitteln sowie' in § 52 Abs 2 der Gewerbe-
ordnung 1994, BGBI 194/1994 in der Fassung BGBI | 96/2017 (dh in der gelten-
den Fassung), als verfassungswidrig aufzuheben, und § 2 der Verordnung des
Bundesministers fiir Handel, Gewerbe und Industrie vom 25. Marz 1981 (ber die
dulRere Geschaftsbezeichnung und Gber Austibungsvorschriften fiir das Drogis-
tengewerbe, BGBI 177/1981, als gesetzwidrig aufzuheben".

Il. Rechtslage

1. Die mafRgeblichen Bestimmungen des Bundesgesetzes vom 2. Marz 1983 liber
die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz
— AMG), BGBI. 185/1983, idF BGBI.1104/2019 lauten samt Uberschriften —
auszugsweise — wie folgt:

"[...]
Vertrieb
Abgabe von Arzneimitteln

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

1. offentliche Apotheken, Anstaltsapotheken und tierarztliche Hausapotheken,

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

3. Hersteller ausschlielRlich zum Zweck der Herstellung von Arzneimitteln oder
soweit sie gemall der Gewerbeordnung 1994 zum Handel mit Arzneimitteln
befugt sind,

4. Arzneimittel-GroRhandler,

[...]

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

1. Vollblutkonserven, Suspensionen zellularer oder korpuskularer Blutbestandtei-
le, Einzelspenderzubereitungen,

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

[...]
(5) Abs. 1 gilt nicht flir Arzneispezialitaten gemall § 7 Abs. 4 und § 59 Abs. 7a.

(6) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler dirfen Arzneimit-
tel, deren Abgabe im Kleinverkauf nicht den Apotheken vorbehalten ist, direkt an
Bandagisten, Orthopadieschuhmacher, Orthopadietechniker, Zahntechniker,
FuBpfleger, Inhaber einer Berechtigung fiir den Huf- und Klauenbeschlag und
Masseure abgegeben werden, sofern es sich dabei um Arzneimittel handelt, die
diese Gewerbetreibenden fir die Ausibung ihrer Tatigkeit benétigen.

[...]

(8) Medizinische Gase dirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-
GroRRhandler an Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an Gewerbetrei-
bende abgegeben werden, die gemdR der Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe
komprimierter technischer Gase berechtigt sind.

(9) Arzneimittel zur klinischen Priifung dirfen vom Hersteller, Depositeur und
Arzneimittel-GroBhandler auch direkt an Krankenanstalten ohne Anstaltsapothe-
ke und an Priifer abgegeben werden.

(10) Rettungs- und Krankenbeférderungsdienste einer Gebietskorperschaft
dirfen Arzneimittel, die sie zur Erfiillung ihrer Aufgaben im Rahmen der Rettung
und Krankenbeforderung bendétigen, aus jenen Anstaltsapotheken beziehen, die
von Krankenanstalten betrieben werden, deren Trager diese Gebietskorperschaft
ist.

[...]

Abgabe von Arztemustern

§ 58. (1) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen Arzneispezialitdten
an Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte und Dentisten nur Uiber deren schriftliche Anforde-
rung, ausschliefllich unentgeltlich und nach Aufbringung des deutlich lesbaren
und nicht entfernbaren Hinweises 'Unverkiufliches Arztemuster' in einer nicht
grofleren als der kleinsten im Handel befindlichen Packung nach MaRgabe des
Abs. 2 abgeben. Diese Muster diirfen auch von den Empfangern nur unentgelt-
lich weitergegeben werden. Die Abgabe von Arztemustern von Arzneispezialita-
ten, die psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe enthalten, ist verboten.



(2) Die Abgabe von unverkiuflichen Arztemustern darf an Empfinger gemaR
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 hdchstens zehn Patienten ausreicht, insgesamt jedoch
hochstens im Ausmal von 30 Arztemustern einer Arzneispezialitat je Empfanger,
und

2. nach Ablauf des in Z 1 genannten Zeitraumes pro Anforderung hochstens im
Ausmal3 von 2 Arztemustern, an einen Empfanger jedoch héchstens im Ausmaf
von flnf Arztemustern einer Arzneispezialitdt im Jahr erfolgen.

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

Abgabe im Kleinen

§ 59. (1) Arzneimittel dirfen 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 abgege-
ben werden, in der sie ganz oder Uberwiegend hergestellt werden und deren
Betreiber Registrierungsinhaber dieser apothekeneigenen Arzneispezialitat ist.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir Wirtschaft und Arbeit durch Verordnung jene Arzneimit-
tel zu bestimmen, die selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens
vorhersehbaren nicht bestimmungsgemafen 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, abgegeben werden
darfen.

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

(5) Arzneispezialitaten, die ausschlieBlich wirksame Bestandteile enthalten, die in
einer Verordnung gemall Abs. 3 angeflihrt sind, diirfen gemaRk Abs. 3 und 4
abgegeben werden, es sei denn, das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen bestimmt durch Bescheid, dald diese wegen einer Gefahrdungsmoglich-
keit, die sich aufgrund der besonderen Zusammensetzung oder einer bestimm-
ten Indikation ergibt, im Kleinverkauf den Apotheken vorbehalten ist.
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(6) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann lber 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, daR die Voraussetzungen hierfir nicht gegeben sind.

(7) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fiir 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 Indikatio-
nen dieser Arzneispezialitdten tber Antrag des Zulassungsinhabers das Bundes-
amt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen durch Bescheid eine Abgabe aulRerhalb
von Apotheken und Drogerien vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen,
wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen hierfiir nicht gegeben
sind.

(8) Medizinische Gase diirfen auch durch Gewerbetreibende abgegeben werden,
die gemall der Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe von komprimierten techni-
schen 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-
sprechen, sofern diese dort nicht rezeptpflichtig sind, die im Wege des Fernab-
satzes durch offentliche Apotheken in das Gebiet dieser EWR-Vertragspartei
abgegeben werden.

Fernabsatz
§ 59a. (1) Die Abgabe von Humanarzneispezialitaiten im Wege des Fernabsatzes

gemall § 59 Abs. 10 Z 1 und Abs. 11 darf nur durch 6ffentliche Apotheken erfol-
gen, die die Anforderungen gemald 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
einschlieBlich aller Angaben zu deren Identifizierung anzuzeigen. Anderungen
dieser Angaben sind unverziglich anzuzeigen.

(3) Die Webseiten gemaR 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 7 3 beinhalten muss, gut sichtbar anzeigen, und

3. eine Verbindung zum Internetportal des Bundesamtes fir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen gemalk § 27 Abs. 4 haben.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat (iber das Internet-
portal gemaR § 27 Abs. 4 mindestens folgende Angaben zur Verfiigung zu stellen:
1. Angaben zu den auf das Angebot an die Offentlichkeit zum Verkauf von Hu-
manarzneispezialitdten 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 6ffentlichen Apotheken gemaR Abs. 1 sowie die Adressen ihrer
Webseiten,

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

5. eine in regelmiRigen Abstinden aktualisierte Ubersicht tber 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, dirfen
nur in einer dem Ublichen personlichen Bedarf entsprechenden Menge versen-
det 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 tber allfallige Wech-
selwirkungen zu erfolgen, wobei nach Maligabe der technischen Verfiigbarkeit
auch die e-Medikation gemall § 16a Gesundheitstelematikgesetz 2012, BGBI. |
Nr. 111/2012, zu nutzen ist. Der Bundesminister fir Gesundheit hat durch Ver-
ordnung nahere Regelungen zu treffen, um ab der technischen Verfligbarkeit
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auch den Bezug von Arzneimitteln im Wege des Fernabsatzes in die e-Medikation
gemall § 16a Gesundheitstelematikgesetz 2012 einzubeziehen.

(7) Der Bundesminister flir Gesundheit hat unter Bedachtnahme auf die Arznei-
mittelsicherheit durch Verordnung nahere Bestimmungen hinsichtlich der Anfor-
derungen an die Abgabe von Humanarzneispezialitdten 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 Qualitatssicherungssys-
tems zu erlassen.

Abgrenzungskommission

§ 60. (1) Zur Beratung des Bundesministers fir Gesundheit und Umweltschutz
und des Bundesministers fiir 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 anzugehdren:

1. der Vorstand eines Osterreichischen Universitatsinstitutes fir Pharmakologie,
2. der Vorstand eines Osterreichischen Universitatsinstitutes fiir Pharmakogno-
sie,

. zwei Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich,

. ein Vertreter der Osterreichischen Apothekerkammer,

. ein Vertreter der Osterreichischen Arztekammer,

. ein Vertreter der Bundeskammer der Tierdrzte Osterreichs,

. ein Vertreter der Bundesarbeitskammer,

. ein Vertreter des Dachverbandes der Sozialversicherungstrager und

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

OoOoONOOU bW

(3) Die Mitglieder der Abgrenzungskommission sind vom Bundesminister flr
Gesundheit und Umweltschutz fir die Dauer von funf Jahren zu bestellen. Hin-
sichtlich der in Abs. 2 Z 3 bis 8 genannten Vertreter steht den betreffenden
Institutionen das Vorschlagsrecht zu.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Umweltschutz hat fiir 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 beschlie-
Rende Stimme. Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei Verhinde-
rung jener Personen, die sie vertreten.

(7) Die Beratungen der Abgrenzungskommission sind nach einer vom Bundesmi-
nister fir Gesundheit und Frauen im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Wirtschaft und Arbeit zu erlassenden Geschéaftsordnung zu flihren.

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

[...]
Betriebsordnung

§ 62. (1) Soweit es geboten ist, um die fir die Gesundheit und das Leben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel oder Wirkstoffe
und die Versorgung mit Arzneimitteln oder Wirkstoffen zu gewahrleisten, hat der
Bundesminister fiir Gesundheit durch Verordnung Betriebsordnungen fiir Betrie-
be, die Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr
bringen, zu erlassen.

(2) Nicht als Betriebe im Sinne des Abs. 1 gelten

1. Offentliche Apotheken, die im Rahmen des (iblichen Apothekenbetriebs
gemaR der Apothekenbetriebsordnung 2005, BGBI. Il Nr. 65/2005, in der jeweils
geltenden Fassung, Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr brin-
genl

2. Anstaltsapotheken, die im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs gemalk
der Apothekenbetriebsordnung 2005 Arzneimittel herstellen, kontrollieren oder
in Verkehr bringen,

[...]

(2¢c) Bei der Beurteilung der Uberschreitung des ublichen Apothekenbetriebs
gemal Abs. 2a und 2b ist — sofern zutreffend — insbesondere zu priifen:

1. das Produktions- und Distributionsvolumen der Arzneimittel,

2. das Gefahrdungspotential des Herstellungsprozesses,

3. die Haufigkeit der Lieferungen der Arzneimittel, und

4. die Anzahl der mit neuverblisterten Arzneimitteln durchschnittlich versorgten
Personen pro Jahr.

Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat unter Bedachtnahme
auf die Arzneimittelsicherheit und die fachliche und personelle Ausstattung einer
offentlichen Apotheke oder Anstaltsapotheke durch Verordnung nahere Rege-
lungen fir die Priifung und Bewertung der Kriterien gemall Z 1 bis 4 zu erlassen.
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Die Verordnung ist auf der Homepage des Bundesamtes fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen kundzumachen. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen hat bei Uberschreitung des tiblichen Apothekenbetriebs dies mit Bescheid
festzustellen.

(3) Die Verordnung gemalR Abs. 1 hat insbesondere nahere Bestimmungen zu
enthalten Giber

1. Herstellen, Inverkehrbringen, Einfuhr und Ausfuhr von Arzneimitteln oder
Wirkstoffen,

1a. Personalausstattung und -qualifikation,

2. Art und Umfang der Kontrolle von Arzneimitteln oder Wirkstoffen, wie Fiih-
rung eines Kontrolllabors,

3. Anforderungen an die Hygiene,

4, Beschaffenheit, GroRe, Ausstattung, Widmung und Lage der Betriebsrdume
sowie deren Einrichtung,

5. Beschaffenheit der technischen Ausriistung,

6. Beschaffenheit der Arbeitskleidung,

7. Beschaffenheit und Kennzeichnung der Behéltnisse,

8. Fihrung und Aufbewahrung von Vormerkungen, Aufzeichnungen, Berichten,
Proben und sonstigen Nachweisen,

9. Beschaffenheit und Haltung der bei der Herstellung der Arzneimittel verwen-
deten Tiere,

10. Dienstbereitschaft fir Arzneimittel-GroRhdndler und Arzneimittel-
VollgroBhéandler,

11. Lager- und Vorratshaltung sowie Transport,

12. Ricknahme, Kennzeichnung, Aussonderung oder Vernichtung von nicht
verkehrsfahigen Arzneimitteln.

[...]

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann weiters durch Verord-
nung nahere Bestimmungen hinsichtlich der Anforderungen an Arzneimittel-
VollgroBhandler erlassen, insbesondere hinsichtlich der ausreichenden Lagerhal-
tung, Sortimentgestaltung, Versorgungsbereitschaft, Versorgungsintensitat,
VersorgungsregelmaRigkeit und Betriebspflichten unter Berlcksichtigung des zu
versorgenden Gebietes. Dabei kann auch ein Verfahren zu deren Anerkennung
vorgesehen werden.

[...]

Verwaltungsstrafbestimmungen

§ 83. (1) Wer

[...]

5. Arzneimittel entgegen den §§ 57, 58 und 59 oder entgegen einer durch Ver-
ordnung gemald § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis oder entgegen § 59a



Abs. 5 oder 6 oder den Anforderungen einer Verordnung gemall § 59a Abs. 5
abgibt,

5a. Arzneispezialitaten entgegen § 59a Abs. 1 bis 3 im Fernabsatz anbietet,

[...]

macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der
Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungsibertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 7 500 Euro, im Wiederholungsfalle bis zu
14 000 Euro zu bestrafen.

(2) Der Versuch ist strafbar."

2. Die maRgeblichen Bestimmungen der Gewerbeordnung 1994 (GewO 1994),
BGBI. 194/1994 (WV), idF BGBI. 145/2018 lauten samt Uberschriften — auszugs-
weise — wie folgt:

"d) Gewerbliche Tatigkeiten auBerhalb 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 eige-
ner Erzeugung stammenden Waren oder von zugekauften Waren in der Art des
Versandhandels an Letztverbraucher.

(3) Der Bundesminister flr wirtschaftliche Angelegenheiten hat, wenn es Griinde
der 6ffentlichen Sicherheit erfordern, im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fir Inneres, wenn es Griinde der Volksgesundheit oder des Konsumentenschut-
zes erfordern, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz, wenn es Griinde des Jugendschutzes erfordern, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister flir Umwelt, Jugend und Familie, oder
wenn es - neben den Fallen des Abs. 2 - wegen der besonderen Gefahr einer
Irrefliihrung oder Benachteiligung der Bevolkerung erforderlich ist, mit Verord-
nung auch weitere Waren zu bezeichnen, hinsichtlich derer der Versandhandel
an Letztverbraucher unzuladssig ist. Ein solches Verbot gilt auch flr den Absatz
von aus eigener Erzeugung stammenden Waren oder von zugekauften Waren in
der Art des Versandhandels an Letztverbraucher.

[...]
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§52. (1) [..]

(2) Der Verkauf von Arzneimitteln sowie Heilbehelfen durch Automaten, ferner
der Ausschank und der Verkauf von alkoholischen Getranken auBerhalb der
Betriebsraume durch Automaten ist verboten.

(3) Der Bundesminister flir wirtschaftliche Angelegenheiten hat, soweit es aus
Grinden der 6ffentlichen Sicherheit, der Volksgesundheit oder des Jugendschut-
zes erforderlich ist, mit Verordnung zu bestimmen, dall auch andere als die im
Abs. 2 genannten gewerblichen Tatigkeiten nicht oder nur unter bestimmten
Voraussetzungen mittels Automaten ausgelibt, insbesondere daR bestimmte
Waren nicht oder nur unter bestimmten Voraussetzungen mittels Automaten
verkauft oder verabreicht werden dirfen.

[...]

Bestimmungen fiir einzelne Gewerbe
1. Reglementierte Gewerbe

§ 94. Folgende Gewerbe sind reglementierte Gewerbe:

[...]

14. Drogisten

[...]

32. Herstellung von Arzneimitteln und Giften und GroBhandel mit Arzneimitteln
und Giften

33. Herstellung und Aufbereitung sowie Vermietung von Medizinprodukten,
soweit diese Tatigkeiten nicht unter ein anderes reglementiertes Gewerbe fallen,
und Handel mit sowie Vermietung von Medizinprodukten

[...]
Drogisten

§ 104. (1) Einer Gewerbeberechtigung flr das Drogistengewerbe (§ 94 Z 14)
bedarf es fir den Kleinhandel mit Giften, mit Praparaten, die zur diagnostischen
Verwendung ohne Berlihrung mit dem menschlichen oder tierischen Korper
bestimmt sind, mit sterilisiertem Verbandmaterial ausgenommen mit Verband-
zeug in Behaltern im Sinne des § 102 Abs. 10 des Kraftfahrgesetzes 1967, BGBI.
Nr. 267, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 615/1977, und mit Arznei-
mitteln, sofern deren Abgabe an Letztverbraucher auch auBerhalb von Apothe-
ken durch bundesrechtliche Vorschriften gestattet ist.

(2) Der Handel mit Futtermitteln, die gemaR den Bestimmungen des Futtermit-
telgesetzes, BGBI. Nr. 905/1993, in den inlandischen Verkehr gebracht werden,
ist kein reglementiertes Gewerbe gemall § 94 Z 14.



(3) Gewerbetreibende, die das Gewerbe der Drogisten ausiiben, sind berechtigt,
die im Abs. 1 genannten Praparate und Arzneimittel, mit denen sie den Klein-
handel betreiben diirfen, abzufiillen und abzupacken. Dies gilt allerdings nur
insoweit, als dieses Abfillen und Abpacken fiir die Kleinhandelstatigkeit erfolgt.

(4) Gewerbetreibende, die das Gewerbe der Drogisten gemall Abs. 1 ausiiben,
sind auch zu folgenden Tatigkeiten berechtigt:

1. zur Zubereitung und zum Ausschank von Frucht- und Gemiusesaften;

2. zur Herstellung von Teemischungen und Hautsalben, denen keine Heilwirkung
zukommt und zum Verkauf dieser Produkte ohne Heilanpreisung;

3. zu Schminktatigkeiten.

(5) Gewerbetreibende, die zur Auslibung des Drogistengewerbes berechtigt sind,
dirfen sich bei der Auslibung der ihnen vorbehaltenen Tatigkeiten nur hauptbe-
ruflich beschaftigter Personen bedienen, die die personliche und fachliche
Eignung zur Erflllung ihrer jeweiligen Tatigkeiten besitzen; als personlich und
fachlich geeignet zur Erflllung ihrer Tatigkeiten sind bei der Ausibung der im
Abs. 1 genannten Tatigkeiten nur solche Personen anzusehen, die die Lehrab-
schlusspriifung im Lehrberuf Drogist erfolgreich abgelegt oder die Studienrich-
tung Pharmazie an einer inldndischen Universitdt oder eine Schule erfolgreich
abgeschlossen haben, in der eine mit der Ausbildung im Lehrberuf Drogist
gleichwertige Vermittlung einschlagiger Fertigkeiten und Kenntnisse erfolgt.
Wird das Drogistengewerbe in eingeschranktem Umfang ausgetibt, besitzen auch
Personen die personliche und fachliche Eignung zur Erfillung der Tatigkeiten, die
der eingeschrankten Ausibung des Drogistengewerbes entsprechen, die eine
Schule erfolgreich abgeschlossen haben, in der eine fir die Ausfihrung dieser
Tatigkeiten ausreichende Ausbildung vermittelt wird. Der Ausbildung von Lehr-
lingen im Rahmen der Bestimmungen des Berufsausbildungsgesetzes, BGBI.
Nr. 142/1969, steht dieses Gebot nicht entgegen.

§ 367. Eine Verwaltungsiibertretung, die mit Geldstrafe bis zu 2 180 € zu bestra-
fen ist, begeht, wer

[...]

14. mit den im § 50 Abs. 2 genannten oder durch auf Grund des § 50 Abs. 3
erlassene Verordnungen bezeichneten Waren entgegen diesen Bestimmungen
den Versandhandel auslibt oder solche aus eigener Erzeugung stammende
Waren oder zugekaufte Waren in der Art des Versandhandels an Letztverbrau-
cher absetzt;

15. ein Gewerbe mittels Automaten entgegen § 52 Abs. 2 oder entgegen den
Bestimmungen einer Verordnung gemall § 52 Abs. 3 oder 4 auslibt, wenn nicht
der Tatbestand des § 366 Abs. 1 Z 1 oder § 366 Abs. 1 Z 10 oder § 367 Z 8 gege-
ben ist;

[...]"
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3. Die Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen und des
Bundesministers fiir Wirtschaft und Arbeit betreffend die Abgabe und Kenn-
zeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinverkauf (Abgrenzungsverord-
nung 2004), BGBI. Il 122/2004, idF BGBI. Il 150/2014 lautet wie folgt:

"Abgabe von Arzneimitteln

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

1. in Apotheken,

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

3. durch Gewerbetreibende, die zur Herstellung, Abfiillung oder Abpackung von
Arzneimitteln gemaR § 116 Abs. 1 Z 1 der Gewerbeordnung 1994 oder zur Sterili-
sierung und Impragnierung von Verbandmaterial mit Arzneimitteln gemaR § 116
Abs. 17 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 gemal § 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 Arzneispezialitaten (§ 6).

§ 2. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 1 muissen der Spezifi-
kation gemaR Anlage entsprechen. Die allgemeinen Anforderungen an Arzneimit-
telim Sinne der §§ 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes bleiben davon unberiihrt.

§ 3. Sofern es sich bei Arzneimitteln im Sinne des § 1 Abs. 1 um solche pflanzli-
cher 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 abgege-
ben werden, wenn sie durch folgende Angaben gekennzeichnet sind:

1. die deutsche Bezeichnung gemal 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 dariber
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 begriin-
deten Einzelfdllen, die er nach dem Stand der pharmazeutischen Wissenschaft
individuell beurteilt hat, Ergdanzungen der Kennzeichnung vorzunehmen. Die
Verwendung vorformulierter Texte, wie Aufkleber oder Vordrucke, ist verboten.

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

§ 5. Der Betrieb eines Gewerbetreibenden im Sinne des § 1 Abs. 1 Z 2 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 Priifungen im Betrieb
durchgefiihrt werden kdnnen.

Bestandteile von Arzneispezialitaten

§ 6. Arzneispezialitaten, die ausschlieBlich in der Anlage angefiihrte Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen als wirksame Bestandteile enthalten, dirfen auch von
Gewerbetreibenden gemaR § 1 Abs. 1 Z 2 und 3 abgegeben werden, es sei denn,
die/der fur Angelegenheiten des Gesundheitswesens zustandige Bundesministe-
rin/Bundesminister bestimmt durch Bescheid, dass diese wegen einer Gefahr-
dungsmoglichkeit, die sich auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder
einer bestimmten Indikation ergibt, im Kleinverkauf den Apotheken vorbehalten
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, diirfen bis zum Ablauf
des 30. April 2005 noch eine Kennzeichnung gemal der Abgrenzungsverordnung
BGBI. Nr. 568/1995 aufweisen.
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Anlage [die nicht verfahrensrelevante Spalte 'Kennzeichnung' wird im Folgenden
nicht dargestellt]

Stoff oder Zubereitung Spezifikation Abgabebeschriankung
Aluminiumkaliumsulfat; Ph. Eur.
Alaun (Alumen)
Andornkraut (Herba Marru- | OAB
bii)
Angelikawurzel (Angelicae | Ph. Eur.
radix)
Anguraté Tee (Mentzeliae|Wichtl -  Teedrogen
cordifoliae herba) S. 394
Anis (Anisi fructus) Ph. Eur.
Anisdl (Anisi aetheroleum) Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
Arzneispezialitaten
Anisspiritus, zusammenge- | OAB
setzter (Spiritus Anisi
compositus)
Arnikabliten (Arnicae Flos) |Ph. Eur.
Arnikatinktur (Tinctura | OAB
Arnicae)
Aromatische Salbe (Unguen- | OAB
tum aromaticum)
Aromatische Tinktur (Tinctu- | OAB
ra aromatica)
Aromatischer Spiritus, | OAB

zusammengesetzter (Spiri-
tus aromaticus compositus)

Artischokenblatter  (Folium | Die getrockneten Blatter
Cynarae) von Cynara scolymus L.
Ascorbinsdure (Acidum | Ph. Eur.

ascorbicum)

Augentrostkraut (Euphrasiae | HMPC

herba) Wichtl -  Teedrogen
S. 204

Baldriantinktur (Tinctura | OAB

Valerianae)

Baldrianwurzel (Valerianae | Ph. Eur.

radix)

Barentraubenblatter (Uvae | Ph. Eur.

ursi folium)

Barlauchkraut (Herba Alii | Die getrockneten,

ursini) oberirdischen Teile von

Allium ursinum L.

Basilikumkraut
Basilici)

(Herba

Die zur Blitezeit ge-
sammelten, getrockne-
ten, oderirdischen Teile
von Ocimum basilicum L.




BeifuBkraut (Herba Artemi-
siae)

Die wahrend der Bllte-
zeit gesammelten,
vorsichtig getrockneten
Zweigspitzen von Arte-
misia vulgaris L.

Benzalkoniumchlorid (Ben- | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
zalkonii chloridum) Arzneispezialitaten
Benzoetinktur (Tinctura | OAB
Benzoes)
Berberitzenfrucht  (Fructus | Die reifen, getrockneten
Berberidis) Frichte von Berberis
vulgaris L.
Bibernellwurzel (Radix | Die getrocknete Wurzel
Pimpinellae) von Pimpinella major (L.)
HUDS. und Pimpinella
saxifraga L.
Biotin (Biotinum) Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
Arzneispezialitaten
Birkenblatter (Betulae | Ph. Eur.
folium)
Bittere  Tinktur (Tinctura|OAB
amara)
Bitterkleeblatter (Menya- | Ph. Eur.
nthidis trifoliatae folium)
Bitterorangen, unreife | Die getrockneten,
(Fructus Aurantii immaturi) |unreife  Frichte von
Citrus aurantium sub-

spec. aurantium.

Bitterorangenblatter (Folium
Aurantii)

Die im Sommer gesam-
melten und getrockneten
Blatter von Citrus auran-
tium L. ssp. aurantium.

Bitterorangenbliten (Auran-
tii amari flos)

Ph. Eur.

Bitterorangenbliitendl Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
(Aurantii amari floris ae- Arzneispezialitaten
theroleum)

Bitterorangenschale (Auran-|Ph. Eur.

tii  amari epicarpium et

mesocarpium)

Bitterorangenschalentinktur |Ph. Eur.

(Aurantii amari epicarpii et

mesocarpii tinctura)

Bitterorangensirup (Sirupus | OAB

Aurantii amari)

Bittertee (Species amarican- | OAB

tes)

Blasentee (Species urologi- | OAB

cae)

Bockshornsamen (Trigonella | Ph. Eur.

foenugraeci semen)
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Bohnenkraut Sa-

turejae)

(Herba

Die wahrend der Bllte-
zeit gesammelten,
getrockneten oberirdi-
schen Teile von Satureja
hortensis L.

Brennesselblatter
Urticae)

(Folium

Die getrockneten Laub-
blatter von Urtica dioica
L. und Urtica urens L.
sowie deren Hybriden.

Brennesselkraut
Urticae)

(Herba

Die wahrend der Blite-
zeit gesammelten,
getrockneten oberirdi-
schen Teile von Urtica
dioica L. wund Urtica
urens L. sowie deren
Hybriden.

Brennesselwurzel
Urticae)

(Radix

Der getrocknete Wurzel-
stock von Urtica dioica L.
und Urtica urens L. sowie
deren Hybriden

Brombeerblatter
Rubi fruticosi)

(Folium

Die wahrend der Blite-
zeit gesammelten,
getrockneten Laubblatter
verschiedener Arten der
Gattung Rubus L.

Bruchkraut (Herba Hernia-
riae)

OAB

Brunnenkressekraut (Herba|Die wahrend der Blite-|Nur als Bestandteil von
Nasturtii) zeit gesammelten, | Arzneispezialitaten
getrockneten oberirdi-
schen Teile von Nasturti-
um officinale (DC.) R.
BR.
Brusttee (Species pectora-|OAB
les)
Buchweizenkraut (Herba | Die getrockneten oberir- | Nur als Bestandteil von
Fagopyri) dischen Teile von Fago-|Arzneispezialitdten
pyrum esculentum
MOENCH.
Calciumcarbonat (Calcii | Ph. Eur.
carbonas)
Calciumpantothenat (Calcii | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
pantothenas) Arzneispezialitaten
Campher, racemischer | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
(Camphora racemica) Arzneispezialitaten
Campherlésung,  alkoholi- | OAB
sche (Kampfergeist) (Solutio
Camphorae spirituosa)
Cayennepfeffer (Capsici | Ph.Eur. nur zur auBeren Anwen-
fructus) dung
Cetylpalmitat (Cetylis | Ph. Eur.




palmitas)

Chinarinde (Cinchonae | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

cortex) Arzneispezialitaten

Chinawein (Vinum Chinae) | OAB

Citronellol (Citronellae | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

aetheroleum) Arzneispezialitaten

Citronendl (Limonis aethero- | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

leum) Arzneispezialitaten

Citronensaure (Acidum | Ph. Eur.

Citricum)

D-Campher (D-Camphora) Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
Arzneispezialitaten

Dexpanthenol (Dexpan- | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

thenolum) Arzneispezialitaten

Dostenkraut (Herba Origani)

Die wahrend der Blite-

zeit gesammelten,
getrockneten und von
den dickeren Stengeln
befreiten oberirdischen
Teile von  Origanum
vulgare L.

Edelkastanienblatter (Folium |Die im September bis

Castaneae) Oktober gesammelten
und getrockneten Laub-
blatter von Castanea
sativa MILL.

Ehrenpreiskraut (Herba | Die wahrend der Blite-

Veronicae) zeit gesammelten,
getrockneten oberirdi-
schen Teile von Veronica
officinalis L.

Eibischblatter (Althaeae | Ph. Eur.

folium)

Eibischbllten (Flos  Alt- |Die gut getrockneten

haeae) Blaten von Althaea
officinalis L.

Eibischsirup (Sirupus Alt- | OAB

haeae)

Eibischtee  (Species  Alt- | OAB

haeae)

Eibischwurzel (Althaeae | Ph. Eur.

radix)

Eichenrinde (Quercus | Ph. Eur.

cortex)

Eisenkraut  (Herba  Ver-|Die wahrend der Blite-

benae) zeit (Juli bis September)
gesammelten, getrock-
neten Blatter und oberen
Stangelabschnitte von
Verbena officinalis L.

Enziantinktur (Gentianae | Ph. Eur.
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tinctura)

Enzianwurzel (Gentianae | Ph. Eur.

radix)

Erdbeerblatter (Folium | Die wahrend der Bllte-
Fragariae) zeit gesammelten,

getrockneten Laubblatter
von Fragaria vesca L.
und anderen Fragariaar-
ten.

Erdnussél (Arachidis oleum) |Ph. Eur.
Erdnussdl, hydriertes | Ph. Eur.
(Arachidis oleum hydroge-

natum)

Essigsaure-weinsaure OAB
Tonerdeldsung (Solutio

Aluminii acetico-tartarici)

Ethylalkohol (Ethanolum) Ph.Eur.
Ethylalkohol, Verdiinnter | OAB

(Aethanolum dilutum)

Eucalyptusblatter (Folium | Die von alteren Baumen
Eucalypti) gesammelten, getrock-
neten Laubbldtter von
Eucalyptus globulus
LABILL.
Eucalyptusol (Eucalypti | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

aetheroleum)

Arzneispezialitaten

Feigen (Fructus Caricae)

Die reifen, getrockneten
Fruchtstande von Ficus
carica L.

Fenchel, bitterer (Foeniculi|Ph. Eur.

amari fructus)

Fencheldl, atherisches | OAB Nur als Bestandteil von
(Aetheroleum Foeniculi) Arzneispezialitaten
Flohsamen (Psyllii semen) Ph.Eur.

Flohsamen, indische (Plan-|Ph.Eur.

taginis ovatae semen)

Folsaure (Acidum folicum) Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

Arzneispezialitaten, bis
zu einer Tagesdosis von
0,5 mg

Frauenhaarfarn (Herba | Die getrockneten Farn-

Capilli veneris) wedel von Capillus
veneris L.

Galgantwurzel (Radix | Das getrocknete Rhizom

Galangae) von Alpinia officinarum
L.

Gallentee (Species cholago- | OAB

gae) _

Gamanderkraut (Herba | OAB

Teucrii)

Ganseblimchenbliten (Flos

Die getrockneten Bllten-




Bellidis) képfchen von Bellis
perennis L.
Gansefingerkraut (Herba | Die kurz vor und wah-
Anserinae) rend der Blitezeit (Mai
bis August) gesammel-
ten, getrockneten Blatter
und BlUten von Potentilla
anserina L.
Gelatine (Gelatina) Ph.Eur.
Gelbwurz, javanische | Ph. Eur.
(Curcumae xanthorrhizae
rhizoma)
Gewidrznelken (Caryophylli|Ph. Eur.
flos)
Ginsengwurzel (Ginseng | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
radix) Arzneispezialitaten
Ginsengwurzel (Ginseng | Ph.Eur.
radix)
Glucose (Glucosum) Ph. Eur.
Glycerol (Glycerolum) Ph.Eur.
Guaifenesin (Guaifenesi- | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
num) Arzneispezialitaten

Guajazulen (Guajazulenum)

7-Isopropyl-1,4-

Nur als Bestandteil von

dimethylazulen; CisHis; | Arzneispezialitaten
M, = 198,31

Hagebuttenschalen (Rosae | Ph.Eur.

pseudo-fructus)

Hamamelisblatter (Hama- | Ph. Eur.

melidis folium)

Hamamelisrinde (Cortex | Die getrocknete Rinde

Hamamelidis)

der Stamme und Zweige
von Hamamelis virginia-
na L.

Harntreibender Tee (Species | OAB

diureticae)

Hauhechelwurzel (Ononidis | Ph. Eur.

radix)

Heidelbeeren, Getrocknete | Ph. Eur.

(Myrtilli fructus siccus)

Heublumen (Flos Graminis) |Die Bllitenstdnde ver-
schiedener  Wiesengra-
ser, gelegentlich auch

solche von Kleearten und
anderen Wiesengewach-
sen.

Hibiscusbliten (Hibisci | Ph. Eur.
sabdariffae flos)
Himbeerblatter (Folium Rubi|Die im Frihjahr und

idaei)

Sommer gesammelten,
getrockneten Laubblatter
von Rubus idaeus L.
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Hoffmannstropfen  (Solutio | OAB
Aetheris spirituosa)
Hohlzahnkraut (Herba | Die zur Blitezeit ge-

Galeopsidis)

sammelten und getrock-
neten oberirdischen Teile
von Galeopsis ochroleuca
L. (= Galeopsis segetum
NECKER).

Holunderbliiten (Sambuci | Ph. Eur.

flos)

Hopfendriisen (Glandula | Die von den Fruchtstan-
lupuli) den von Humulus lupulus

L. abgesiebten Drisen-
haare

Hopfenzapfen (Lupuli flos) Ph. Eur.
Hydroxyethylsalicylat Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
(Hydroxyethylis salicylas) Arzneispezialitaten
Ingwerwurzelstock (Zin- | Ph. Eur.
giberis rhizoma)
Irlandische Alge (Carrageen) | OAB
Islandisches Moos / Islandi- | Ph. Eur.
sche Flechte (Lichen islandi-
cus)
Johanniskrautol (Hyperici | HMPC nur zur auBeren Anwen-
oleum) Wichtl -  Teedrogen |dung
S.305
Phytokodex
Kakaobutter (Oleum Cacao) | OAB
Kaliseife (Sapo kalinus) OAB
Kaliumguaiacolsulfonat; OAB Nur als Bestandteil von
Sulfogaiacolum (Kalium Arzneispezialitaten
guajacolsulfonicum)
Kalmuswurzel (Radix | OAB
Calami)
Kamille, rémische (Chamo- |Ph. Eur.
millae romanae flos)
Kamillenbliten (Matricariae|Ph. Eur.
flos)
Kamillendl, atherisches | OAB Nur als Bestandteil von
(Aetheroleum Chamomillae) Arzneispezialitaten
Kamillentinktur (Tinctura | OAB
Chamomillae)
Kardamomen (Fructus | Die getrockneten,

Cardamomi)

ungebleichten Kap-
selfriichte von Elettaria

cardamomum (L.)

WHITE et MATON.
Kardamomal, atherisches | Das durch Wasser- | Nur als Bestandteil von
(Aetheroleum Cardamomi) |dampfdestillation aus | Arzneispezialitaten

den Friichten von Eletta-




ria cardamomum (L.)
WHITE et MATON ge-
wonnene atherische Ol

Kardobenediktenkraut
(Herba Cardui benedicti)

OAB

Katzenpfétchenblliten (Flos
Stoechados)

Der getrocknete BllUten-
stand von Helichrysum
arenarium (L.) MOENCH.

Kiefernnadeldl, &therisches
(Aetheroleum Pini silvestris)

Das durch Wasser-
dampfdestillation der
frischen Nadeln und

Zweigspitzen von Pinus
silvestris L. gewonnene
atherische Ol.

Nur als Bestandteil von
Arzneispezialitaten

Klatschmohnbliiten (Papave-
ris rhoeados flos)

Ph. Eur.

Klettenwurzel (Radix Barda-
nae)

Die im Herbst des ersten
oder im Frihjahr des
zweiten Jahres gesam-

melten, getrockneten
Wurzeln  von Arctium
lappa L.
Knoblauchdl, Atherisches | Das durch Wasser- | Nur als Bestandteil von

(Aetheroleum Allii sativi)

dampfdestillation aus
den Zwiebeln von Allium
sativum L. gewonnene
atherische Ol

Arzneispezialitaten

Knoblauchzwiebel
Allii sativi)

(Bulbus

Die Zwiebel von Allium
sativum L.

Nur als Bestandteil von
Arzneispezialitaten

Kohle, medizinische (Carbo |Ph. Eur.
activatus)

Kolasamen (Colae semen) Ph. Eur.
Kollodium (Collodium) OAB
Kondurangorinde (Cortex | OAB
Condurango)

Konigskerzenbliten, = Woll- | Ph. Eur.
blumen (Verbasci flos)

Koriander (Coriandri fructus) | Ph. Eur.

Krauseminzblatter (Folium | Die getrockneten Laub-
Menthae crispae) blatter von Mentha
spicata L. em. HUDS.
Kiihlsalbe (Unguentum | OAB
leniens)
Kiimmel (Carvi fructus) Ph. Eur.
Kimmeldl, atherisches | OAB Nur als Bestandteil von
(Aetheroleum Carvi) Arzneispezialitaten
Kirbissamendél (Cucurbitae | HMPC
oleum) Wichtl -  Teedrogen
S. 163
Lactose (Lactosum) Ph. Eur.
Latschenkieferdl, atheri- | OAB Nur als Bestandteil von
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sches (Aetheroleum  Pini Arzneispezialitaten
pumilionis)

Lavendelbliten (Lavandulae |Ph. Eur.

flos)

Lavendeldl (Lavandulae | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

aetheroleum)

Arzneispezialitaten

Leinkraut (Herba Linariae)

Die getrockneten oberir-
dischen Teile von Linaria
vulgaris MILL.

Leinél (Oleum Lini) OAB
Leinsamen (Lini semen) Ph. Eur.
Liebstockelwurzel (Levistici | Ph. Eur.
radix)

Lindenbliten (Tiliae flos) Ph. Eur.

Linolensaure
linolenicum)

(Acidum

Octadecantriensaure;
CisH3002; M, 278,440

Nur als Bestandteil von
Arzneispezialitaten

Lorbeerblatter (Folium Lauri)

Die getrockneten Laub-
blatter von Laurus nobilis
L

OAB

Lorbeerdl (Oleum Lauri)

Léwenzahnblatter  (Folium [Die vor der Blltezeit

Taraxaci) gesammelten, getrock-
neten Blatter von Ta-
raxacum officinale
WIGGERS.

Léwenzahnwurzel (Radix | OAB

Taraxaci)

Majorankraut (Herba Majo-
ranae)

Die wahrend der Bllte-
zeit gesammelten und
von den Stangeln abge-
streiften, getrockneten
Blatter und Bliten von
Origanum majorana L.

(Majorana hortensis
MOENCH.).
Majorandl, atherisches | Das durch Wasser- | Nur als Bestandteil von

(Aetheroleum Majoranae)

dampfdestillation aus
den Frichten von Ori-

Arzneispezialitaten

ganum majorana L.
(Majorana hortensis
MOENCH.) gewonnene
atherische Ol

Malvenblatter, Ké&sepappel- | OAB

blatter (Folium Malvae)

Malvenbliten (Malvae | Ph. Eur.

sylvestris flos)

Mandeldl, raffiniertes | Ph. Eur.

(Amygdalae oleum raffina-

tum)

Manna (Manna) OAB

Mariendistelfriichte (Fructus

Die reifen, vom Pappus




Cardui Mariae) befreiten Friichte von
Silybum marianum
GAERTNER.
Mariendistelkraut (Cardui | Wichtl -  Teedrogen
mariae herba) S. 112

Mateblatter (Folium Mate)

Die getrockneten Laub-
blatter von Ilex paragua-
riensis SAINT-HILAIRE.

Meisterwurzel (Radix Impe-
ratoriae)

Der im Frihjahr oder
Herbst gesammelte,
getrocknete von den

Wurzeln befreite Wurzel-
stock von Peucedanum
ostruthium L.

Melissenblatter (Melissae | Ph. Eur.

folium)

Melissendl, atherisches | Das durch Wasser- | Nur als Bestandteil von

(Aetheroleum Melissae) dampfdestillation aus | Arzneispezialitaten
den Blattern von Melissa
officinalis L. gewonnene
atherische Ol.

Menthol (Levomentholum) Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

Arzneispezialitaten

Menthol, racemisches | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

(Mentholum racemicum) Arzneispezialitaten

Minzol (Aetheroleum Ment- |Das durch Wasser- | Nur als Bestandteil von

hae arvensis) dampfdestillation und | Arzneispezialitaten
anschlieBender teilweiser
Abtrennung des Men-
thols sowie Rektifizie-
rung aus dem frischen,
blihenden Kraut von
Mentha arvensis L. var.
piperascens HOLMES ex
CHRISTY gewonnene
atherische Ol.

Mistelkraut (Herba Visci) Die vor der Fruchtbil-|Nur als Bestandteil von
dung gesammelten, | Arzneispezialitaten
getrockneten Blatter und
Zweige von Viscum
album L.

Myrrhe (Myrrha) Ph. Eur.

Myrrhentinktur (Myrrhae | Ph. Eur.

tinctura)

Natriumhydrogencarbonat Ph. Eur.

(Natrii hydrogenocarbonas)

Nelkendl (Caryophylli floris | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

aetheroleum) Arzneispezialitaten

Nerventee (Species seda-|OAB

tivae)

Nicotinamid (Nicotinami- | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
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dum) Arzneispezialitaten
Odermennigkraut (Agrimo- | Ph. Eur.
niae herba)
Olivendl, raffiniertes (Olivae | Ph.Eur.
oleum raffinatum)
Opodeldok (Gallerta sapona- | OAB
ta camphorata)
Orthosiphonblatter (Orthosi-|Ph. Eur.
phonis folium)
Paprika (Fructus Capsici) OAB
Paraffin, Fllssiges (Paraffi-|Ph.Eur.
num liguidum)
Passionsblumenkraut HMPC
(Passiflorae herba) Wichtl -  Teedrogen
S. 430
Phytokodex
Pepsin (Pepsini pulvis) Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

Arzneispezialitaten

Petersilienwurzel (Radix | Die im Frihjahr gesam-
Petroselini) melte, getrocknete
Wurzel, von Petroseli-
num crispum MILL.
Pfeffer, schwarzer (Fructus|OAB
Piperis nigri)
Pfeffer, weiBer (Fructus|Die ausgereiften, durch
Piperis albi) Abreiben von der auBe-
ren Schicht befreiten,
getrockneten Frichte
von Piper nigrum L.
Pfefferminzblatter (Menthae |Ph. Eur.
piperitae folium)
Pfefferminzol (Menthae | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
piperitae aetheroleum) Arzneispezialitaten
Pfefferminzspiritus (Spiritus | OAB
Menthae)
Pflanzenlezithin (Lecithinum | OAB

vegetabile)

Piment, Nelkenpfeffer
(Fructus Pimentae)

Die nicht ganz reifen,
noch grin gesammelten

und an der Sonne
getrockneten Beeren-
frichte von Pimenta

dioica (LINNE) MERRILL.

Preiselbeerblatter
Vitis-ideae)

(Folium

OAB

Primelbllten (Flos Primulae)

Die sorgfaltig getrockne-
ten, ganzen Bliten von
Primula veris L.

Primelsirup (Sirupus Primu- | OAB
lae)
Primelwurzel (Primulae | Ph. Eur.




radix)

Propanol (Propanolum)

n-Propanol; CsHgO; M, =

Nur als Bestandteil von

60,09 Arzneispezialitaten
Pyridoxinhydrochlorid Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
(Pyridoxini hydrochloridum) Arzneispezialitaten
Queckenwurzelstock  (Gra- | Ph. Eur.
minis rhizoma)
Quendelkraut, Feldthymi- | Die wahrend der Bllte-

ankraut (Herba Serpylli)

zeit gesammelten,
getrockneten oberirdi-
schen Teile von Thymus
serpyllum L. (s. I.).

Quittensamen (Semen | Die reifen Samen von

Cydoniae) Cydonia oblonga MILL.

Ratanhiatinktur (Tinctura | OAB

Ratanhiae)

Ratanhiawurzel (Ratanhiae |Ph. Eur.

radix)

Rautenkraut (Herba Rutae) |Die zur Bllitezeit ge-|Nur als Bestandteil von
sammelten, getrockne-|Arzneispezialitaten

ten oberirdischen Teile
von Ruta graveolens L.
var. vulgaris WILLIK.

Riboflavin (Riboflavinum)

Ph. Eur.

Nur als Bestandteil von
Arzneispezialitaten

Riesengoldrutenkraut Ph. Eur.

(Solidaginis herba)

Ringelblumenbliten (Calen- |Ph. Eur.

dulae flos)

Rosmarinblatter (Rosmarini | Ph. Eur.

folium)

Rosmarindl (Rosmarini | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

aetheroleum) Arzneispezialitaten

Rosskastanientinktur  (Hip- | HMPC nur als Bestandteil von

pocastani tinctura) Wichtl -  Teedrogen | Arzneispezialitdten und
S. 300 nur zur auBeren Anwen-

dung

Salbeiblatter (Salviae | Ph. Eur.

officinalis folium)

Salbeidl, atherisches | Das durch Wasser- | Nur als Bestandteil von

(Aetheroleum Salviae)

dampfdestillation aus
dem Kraut von Salvia
officinalis L. gewonnene
atherische Ol.

Arzneispezialitaten

Salbeitinktur (Salviae | Ph. Eur.
tinctura)

Schachtelhalmkraut  (Equi- | Ph. Eur.
seti herba)

Schafgarbenkraut (Millefolii | Ph. Eur.

herba)
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Schlehdornbliten (Flos Pruni
spinosae)

Die noch vor Erscheinen

der Blatter gesammel-
ten, entfalteten, ge-
trockneten Bllten von

Prunus spinosa L.

Schlehdornfriichte (Fructus | Die getrockneten Friichte
Pruni spinosae) von Prunus spinosa L.
Seifenldsung, alkoholische | OAB
(Seifengeist) (Solutio
Saponis spirituosa)
Senegasirup (Sirupus | OAB
Senegae)
Senegawurzel (Polygalae | Ph. Eur.
radix)
Senfsamen (Semen Sinapis) | OAB
Sesamdl, natives (Sesami |Ph.Eur.
oleum virginum)
Sonnentaukraut (Herba | Die getrockneten,
Droserae) oberirdischen Teile von
Drosera ramentacea
BURCH. ex HARV. et
SOND.
Spikal, atherisches | Das durch Wasser- | Nur als Bestandteil von
(Aetheroleum Spicae) dampfdestillation der | Arzneispezialitaten
Bliten von Lavandula

latifolia MEDIK. gewon-
nene atherische Ol.

Spitzwegerichblatter (Folium | OAB

Plantaginis)

Spitzwegerichsirup (Sirupus | OAB

Plantaginis)

Sternanis (Anisi stellati | Ph. Eur.

fructus)

Stiefmutterchen mit Bliten, | Ph. Eur.

Wildes (Violae herba cum

floris)

Stockrosenbliten (Flos|Die mit den Kelchen

Malvae arboreae) gesammelten, vollig
entwickelten, gut ge-
trockneten Bliten von
Althaea rosea L.

SiBholzwurzel (Liquiritiae | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

radix) Arzneispezialitaten

Taigawurzel (Eleutherococci | Ph.Eur.

radix)

Tausendgulldenkraut Ph. Eur.

(Centaurii herba)

Teeblatter (Folium Theae) Die fermentierten und
getrockneten jungen
Laubbldtter nebst der




Blatterknospe von
Camellia sinensis (L.) O.

KUNZE (Thea sinensis

L.).
Terpentindl, gereinigtes | OAB Nur als Bestandteil von
atherisches (Aetheroleum Arzneispezialitaten
Terebinthinae rectificatum)
Teufelskrallenwurzel  (Har- | Ph.Eur.
pagophyti radix)
Thiaminchloridhydrochlorid | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
(Thiamini hydrochloridum) Arzneispezialitaten
Thymian (Thymi herba) Ph. Eur.
Thymiandl (Thymi aethero-|Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
leum) Arzneispezialitaten
Thymiandl (Thymi aethero-|Ph.Eur.
leum)
Thymiansirup (Sirupus | OAB
Thymi)
%-Tocopherol und =- | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
Tocopherolacetat (- Arzneispezialitaten
Tocopherolum und ©-
Tocopherylis acetas)
Trockenhefe (Faex medi-|OAB

cinalis siccata)

Vanille (Fructus Vanillae)

Die vor der Reife ge-
sammelten und dann
fermentierten Frichte
der kultivierten Vanilla
planifolia ANDREWS.

Veilchenkraut (Herba Violae
odoratae)

Die wahrend der Blite-
zeit (Marz bis April)
gesammelten, getrock-
neten Blatter und oberen
Stangelabschnitte von
Viola odorata L.

Veilchenwurzel (Radix Violae
odoratae)

Der getrocknete Wurzel-
stock von Viola odorata
L.

Vogelknéterichkraut (Herba | OAB

Polygoni)

Wacholderbeere (Juniperi | Ph. Eur.

pseudo-fructus)

Wachs Gelbes (Cera flava) Ph.Eur.

Wachs, gebleichtes (Cera|Ph.Eur.

alba)

Waldmeisterkraut (Herba | Das kurz vor der Blite-

Asperulae) zeit (Mai bis  Juni)
gesammelte, getrockne-
te Kraut von Galium

odoratum (L.) Scor.
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Walnussblatt (Folium Jug-
landis)

Die getrockneten, von
den Spindeln befreiten
Fiederblatter von Juglans
regia L.

Wasserstoffperoxid-Losung
3 % (Hydrogenii peroxidum
3 per centum)

Ph.Eur.

Wegwartenkraut
Cichorii)

(Herba

Die getrockneten oberir-
dischen Teile von Cicho-
rium intybus L.

Wegwartenkraut, Zichorien-|Die im Herbst gesam-

wurzel (Radix Cichorii) melte, getrocknete
Wurzel von Cichorium
intybus L.

Weinsaure (Acidum tartari-|Ph. Eur.

cum)

WeiBdornblatter mit Blidten | Ph. Eur.

(Crataegi folium cum flore)

WeiBdornbllten (Flos | Die getrockneten Bliten

Crataegi) von Crataegus
oxyacantha L. und
Crataegus monogyna
JAQUIN emend. LIND-
MAN.

WeiBdornfriichte (Crataegi | Ph. Eur.

fructus)

Wermutkraut (Absinthii | Ph. Eur.

herba)

Wermuttinktur, zusammen- | OAB

gesetzte (Tinctura Absinthii

composita)

Windtreibender Tee (Species | OAB

carminativae)

Windwasser (Aqua carmina- | OAB

tiva)

Wollwachs (Adeps lanae) Ph.Eur.

Zimtol (Cinnamomi zeylanici | Ph. Eur. Nur als Bestandteil von

corticis aetheroleum) Arzneispezialitaten

Zimtrinde (Cinnamomi | Ph. Eur.

cortex)

Zimtrinde, chinesische | Die getrocknete Rinde 2-

(Cortex Cinnamomi chinen-
sis)

3 cm dicker Zweige von
Cinnamomum  aromati-
cum NEES (= C. cassia

BLUME).
Zinkoxid (Zinci oxidum) Ph. Eur. Nur als Bestandteil von
Arzneispezialitaten
Zinkoxydsalbe (Unguentum | OAB
Zinci oxydati)
Zinkpaste (Pasta Zinci) OAB




Zittwerwurzel (Radix Zedoa-|Die in  Querscheiben
riae) zerschnittenen, seltener
der Lange nach halbier-
ten oder in \Viertel
gespaltenen, einrunden
oder birnenférmigen,
quergeringelten Knollen
des Wurzelstockes von
Curcuma zedoaria
(BERG.) ROSC.

4. Die Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit Gber die Abgabe von
Humanarzneispezialitaten durch Fernabsatz (Fernabsatz-Verordnung),
BGBI. 11 105/2015, lautet wie folgt:

"Geltungsbereich

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

(2) Apotheken haben bei der Abgabe von Humanarzneispezialitaiten durch
Fernabsatz die Anforderungen der Apothekenbetriebsordnung 2005 — ABO 2005,
BGBI. Il Nr. 65/2005, in der jeweils geltenden Fassung, zu erfillen, 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 kénnen, insbesondere Drucksachen mit oder ohne Anschrift, Kataloge,
Pressewerbungen mit Bestellschein, vorgefertigte Standardbriefe, Ferngesprache
mit Personen oder Automaten als Gesprachspartner, Horfunk, Telefon, Teleko-
pie, Teleshopping sowie 6ffentlich zugangliche elektronische Medien, die eine
individuelle Kommunikation erméglichen, wie etwa das Internet oder die elekt-
ronische Post;

3. Pharmazeutische Qualitatssicherung: die Gesamtheit aller vorgesehenen
MaBnahmen, die getroffen werden, um sicherzustellen, dass Arzneispezialitaten
die fir die vorgesehene Verwendung erforderliche Qualitat aufweisen;
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4. Qualitatsrisikomanagement: ein systematischer Prozess zur Bewertung,
Kontrolle, Kommunikation und Uberwachung von Risiken, die die Qualitat der
Arzneispezialitaten beeinflussen kénnen.

Allgemeine Anforderungen

§ 3. (1) Apotheken diirfen innerhalb Osterreichs nur in Osterreich zugelassene
oder registrierte nicht rezeptpflichtige Humanarzneispezialitdten durch Fernab-
satz abgeben.

(2) Die Abgabe gemald Abs. 1 hat im Wege der Versendung der Humanarzneispe-
zialitdten aus den Apothekenbetriebsraumen zu erfolgen.

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

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

1. die Humanarzneispezialitdat nur in einer dem Ublichen persénlichen 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 darliber (ibermittelt wird,

3. die Humanarzneispezialitdat ab Bestatigung der Annahme der Bestellung
gegenlber der Kundin/dem Kunden ohne unnoétigen 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 Humanarzneispezialitit nicht
gemal Z 3 erfolgen kann,

5. die Humanarzneispezialitdt entsprechend den Angaben der Kundin/des Kun-
den 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 natdrli-
chen Personen beinhalten kann,

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

8. die Humanarzneispezialitat, die der Apotheke riickibermittelt wurde, nicht
wieder in Verkehr gebracht wird.

Pharmazeutische Qualitatssicherung

§ 4. (1) Jede Apotheke, die Humanarzneispezialitaten 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 Humanarzneispezialitdit so verpackt, transportiert und
geliefert wird, dass ihre Qualitdt und Wirksamkeit nachweislich nicht beeintrach-
tigt wird,

3. fur den Fall von bekannt gewordenen Beanstandungen diese systematisch
aufgezeichnet und liberprift 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 Arzneispezialititen beeinflussen
konnen, sind zu Gberwachen. AnschlieRend sind gegebenenfalls Korrektur- oder
Vorbeugemalinahmen zu ergreifen. Im Rahmen des Qualitatsrisikomanagements
miussen entsprechende Aufzeichnungen gefiihrt und in der Apotheke aufbewahrt
werden.

Bestellung, pharmazeutische Beratung

§ 5. (1) Jede Apotheke, die Humanarzneispezialitaten 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, Geburtsda-
tum, Telefonnummer und — sofern vorhanden — E-Mail-Adresse zu registrieren
hat.

(3) Die Kundin/der Kunde hat das Recht auf eine gemalR § 6b Konsumenten-
schutzgesetz, BGBI. Nr. 140/1979, in der jeweils geltenden Fassung, entgeltfreie
telefonische Beratung durch eine Apothekerin/einen Apotheker der die Hu-
manarzneispezialitat 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 Humanarzneispezialitdit erforderliche kurze und Ubersichtliche
Information fir die Kundin/den Kunden zu enthalten, insbesondere tber deren
Anwendungsgebiet, deren Anwendungs- und Dosierungshinweise und deren
Zusammensetzung sowie (iber die in der Gebrauchsinformation enthaltenen
Gegenanzeigen und allfalligen Wechselwirkungen. Die Webseite hat dariiber
hinaus einen Hinweis zu enthalten, gegebenenfalls die Apotheke zur Klarung von
Fragen zur angebotenen Humanarzneispezialitat zu konsultieren.
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(5) Unbeschadet der Abs. 3, 4 und 7 hat vor Versendung einer Humanarzneispe-
zialitdt 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 dokumentie-
ren.

(7) Die Bestellung ist von einer Apothekerin/einem Apotheker insbesondere im
Hinblick auf die eindeutige Identifizierung der Humanarzneispezialitat zu prifen.
Bei allfalligen Unklarheiten oder Bedenken ist die Kundin/der Kunde zu kontak-
tieren; sofern diesbezliglich keine Abklarung maoglich ist, ist eine Versendung
nicht zulassig.

Qualitatskontrolle

§ 6. (1) Vor Versendung der bestellten Humanarzneispezialitdt hat unter Aufsicht
einer Apothekerin/eines Apothekers der versendenden Apotheke eine abschlie-
RBende Kontrolle zu erfolgen, insbesondere ob die Lieferung mit der Bestellung
Ubereinstimmt.

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

Transport und Lieferung

§ 7. (1) Sofern die Apotheke, die Humanarzneispezialitdten durch Fernabsatz
abgibt, mit dem Transport und der Lieferung der zu versendenden Humanarz-
neispezialitat ein Logistikunternehmen beauftragt, hat sie sich zu vergewissern,
dass dieses im Hinblick auf seine zu verrichtende Tatigkeit Uber die erforderliche
Sachkenntnis und Erfahrung sowie Uber ein System zur Sendungsverfolgung
verfligt.

(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 ordnungsgemale Beférderung und Lieferung der Sendung notwendigen
Informationen zur Verfligung zu stellen.



§ 8. (1) Humanarzneispezialitaten, die versendet werden, sind so zu transportie-
ren, 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 MaRe Hitze, Kélte, Licht, Feuchtigkeit oder einem
anderen schadlichen Einfluss noch mikrobiellem Befall oder Ungeziefer ausge-
setzt sind,

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

6. sie sicher vor Zugriff durch Unbefugte sind.

(2) Die Transportverpackung ist zu qualifizieren, der Transportprozess, insbeson-
dere die Transportdauer und Transporttemperatur, ist auf Grundlage des Quali-
tatsrisikomanagements zu validieren.

(3) Die Transportverpackung darf keinen Hinweis darauf enthalten, dass es sich
bei den versendeten Produkten um Humanarzneispezialititen handelt. Trans-
portverpackungen sind so zu wahlen, dass es leicht zu Uberprifen ist, ob die
Verpackung unberechtigt gedffnet oder sonst beschadigt wurde oder ob eine
Entnahme oder Beschadigung des Packungsinhalts erfolgt ist.

§ 9. (1) Die versendende Apotheke hat jeder Lieferung einer Humanarzneispezia-
litdt neben ihrer Informations- und Bestatigungspflicht nach § 7 Fern- und Aus-
wartsgeschafte-Gesetz — FAGG, BGBI. | Nr. 33/2014, Unterlagen beizufligen, 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
gemal § 3 Abs. 4 Z 6, der die Sendung ausgefolgt werden soll,

6. gegebenenfalls Name und Adresse des mit der Beforderung 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
gemal} § 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

V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15
03.03.2021

41 von 135



V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15

03.03.2021

42 von 135

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 Humanarz-
neispezialitat 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
endgililtig nicht ausgefolgt werden konnte, und

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

(3) Sofern die Aufzeichnungen mit Hilfe der elektronischen Datenverarbeitung
gefuhrt werden, missen 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 verfiigbar gemacht werden
kéonnen und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen auf dessen
Verlangen vorgelegt werden.

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

Verschwiegenheit

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

(2) Alle Personen, die mit dem Fernabsatz von Humanarzneispezialitditen oder
damit in Zusammenhang stehenden Tatigkeiten betraut sind, haben personenbe-
zogene Daten, die ihnen ausschlieRlich auf Grund ihrer diesbeziiglichen 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 zuganglich gewordenen Daten besteht.

Uberwachung

§ 12. (1) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Apotheken, die
Humanarzneispezialitditen durch Fernabsatz abgeben, periodisch, wenigstens



jedoch einmal in funf Jahren, hinsichtlich der Einhaltung der Verpflichtungen
dieser Verordnung zu Uberprifen.

(2) Die Haufigkeit hat sich an den Ergebnissen der bisherigen Uberpriifungen zu
orientieren. Bei Verdacht des VerstolRes gegen Bestimmungen dieser Verord-
nung, 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
Annahme besteht, dass die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintrach-
tigt wiirde, vorher anzukiindigen. Die Uberpriifungen sind, auBer bei Gefahr im
Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzufiihren.

(4) Uber jede Uberpriifung ist eine Niederschrift gemiR §§ 14f AVG aufzuneh-
men, deren Inhalt vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen der
Apothekenleiterin/dem Apothekenleiter zur Kenntnis zu bringen ist.

(5) Wird bei der Uberpriifung festgestellt, dass den Anforderungen dieser Ver-
ordnung nicht entsprochen wird, hat das Bundesamt fir Sicherheit im Gesund-
heitswesen der Apothekenleiterin/dem Apothekenleiter nach Einholung de-
ren/dessen Stellungnahme die Behebung der festgestellten Mangel mit Bescheid
anzuordnen. Wird dem Mangelbehebungsauftrag nicht nachgekommen, hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen MaRBnahmen zu verfliigen, die
die Abgabe von Arzneispezialitdten durch Fernabsatz hindern oder beschranken.

Veroffentlichung und Inkrafttreten gemaf § 94i Abs. 3 Arzneimittelgesetz

§ 13. (1) Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 699/2014 (ber die Gestaltung
des gemeinsamen Logos zur ldentifizierung von Personen, die der Offentlichkeit
Arzneimittel zum Verkauf im Fernabsatz anbieten, und (ber 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 Berichti-
gung ABI. Nr. L 297 vom 15.10.2014 S.41, wurde am 25.06.2014 im Amtsblatt der
Europdischen Union veroffentlicht.

(2) GemaR § 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."
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5. Die Verordnung des Bundesministers fiir Handel, Gewerbe und Industrie vom
25. Marz 1981 Uber die duRere Geschaftsbezeichnung und tber Auslibungsvor-
schriften fur das Drogistengewerbe, BGBI. 177/1981, lautet:

"§ 1. (1) Gewerbetreibende, die zur Auslibung einer Konzession fir das Drogis-
tengewerbe (§ 223 GewO 1973) berechtigt sind, diirfen bei der Ausiibung dieses
Gewerbes die Worte 'Drogerie’, 'Drogist’, 'Drogenhandlung' oder dhnliche Worte
nur dann in der dulReren Geschaftsbezeichnung verwenden, wenn sie in der der
Auslibung des Drogistengewerbes dienenden Betriebsstatte die im § 223 Abs. 1
GewO 1973 genannten Waren (Gifte, zur diagnostischen Verwendung ohne
Berlihrung mit dem menschlichen Korper bestimmte Pradparate, sterilisierte
Verbandmaterialien, zur arzneilichen Verwendung bestimmte Stoffe und Pradpa-
rate, sofern deren Abgabe an Letztverbraucher auch aufRerhalb von Apotheken
durch bundesrechtliche Vorschriften gestattet ist) feilhalten.

(2) Gewerbetreibende, die zur Auslibung einer Konzession fir das Drogistenge-
werbe berechtigt sind und nicht die im Abs. 1 angefiihrten Waren feilhalten,
haben als Hinweis auf den Gegenstand des Gewerbes in der dulReren Geschafts-
bezeichnung Worte zu verwenden, die der tatsachlichen Gewerbeausibung im
Rahmen des § 223 Abs. 2 und 3 GewO 1973 entsprechen.

§ 2. Die Abgabe der gemal § 1 Abs. 1 feilzuhaltenden Waren im Wege der
Selbstbedienung durch Kunden ist verboten. Diese Waren sind derart zu verwah-
ren, dal} eine Abgabe dieser Waren ausschlieBlich im Rahmen eines Verkaufsge-
spraches mit einer Person, die die personliche und fachliche Eignung im Sinne
des § 225 GewO 1973 besitzt, erfolgen kann.

§ 3. Diese Verordnung tritt mit 1. September 1981 in Kraft."

6. Die maRgeblichen Bestimmungen des Bundesgesetzes vom 25. Oktober 1972
Uber die Abgabe von Arzneimitteln auf Grund arztlicher Verschreibung (Rezept-
pflichtgesetz), BGBI. 413/1972, idF BGBI. | 100/2018 lauten samt Uberschriften —
auszugsweise — wie folgt:

"§ 1. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat unter Bedachtnah-
me auf den jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft durch Verordnung
zu bestimmen, welche Arzneimittel auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
das Leben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren gefahrden kdnnen,
wenn sie ohne arztliche, zahnéarztliche oder tierarztliche Uberwachung angewen-
det werden und welche deshalb nur auf Grund einer Verschreibung (Rezept)
eines Arztes, Zahnarztes, Tierarztes, Dentisten oder personlich an eine Hebamme
oder einen Viehschneider abgegeben werden diirfen. Dabei ist vor allem auch zu
beachten, dass vor dem Hintergrund des Informationsgehalts von Kennzeichnung



und Gebrauchsinformation sowie der Beratungsfunktion von Arzt und Apotheker
der Gebrauch von nicht verschreibungspflichtigen Arzneispezialititen im Falle
geringfligiger Beschwerden angezeigt sein kann, dies jedoch unter Berticksichti-
gung vor allem der notwendigen Behandlungsdauer sowie der besonderen
Anforderungen im Hinblick auf bestimmte Verbrauchergruppen.

[...]

(3) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat in einer
Verordnung gemal} Abs. 1 auch festzulegen, in welchem Umfang die Arzneimittel
der Verschreibungspflicht unterliegen.

(3a) Wurde eine Anderung der Zulassung im Sinne einer Rezeptfreistellung
gemall § 24 Abs. 9 Arzneimittelgesetz bewilligt, so diirfen die dazu herangezoge-
nen Daten signifikanter nichtklinischer oder klinischer Versuche fir den Zeitraum
von einem Jahr nach Rechtskraft des Bescheides nicht als Basis fiir die Anderung
einer Verordnung gemdR Abs. 1 im Hinblick auf den betreffenden Wirkstoff
herangezogen werden.

(4) Arzneimittel dirfen nur entsprechend ihrer gemall § 2 oder in einer Verord-
nung gemal Abs. 1 festgelegten Einstufung in Verkehr gebracht werden.

(5) Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht unterliegen, diirfen, sofern es sich
nicht um die Abgabe durch Hersteller, Depositeure oder ArzneimittelgroBhandler
(88 57 und 58 des Arzneimittelgesetzes) handelt, nur in Apotheken zur Abgabe
bereitgehalten, angeboten oder abgegeben werden.

§ 2. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ferner bei der
Zulassung einer Arzneispezialitdit eine Abgabebeschrankung im Sinne einer
Verschreibungspflicht festzusetzen, wenn dies nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder einer
bestimmten Indikation der Arzneispezialitat notwendig ist. Eine solche Festset-
zung tritt sechs Monate, nachdem in der Verordnung gemaR § 1 Abs. 1 eine
Einstufung getroffen worden ist, aus der sich die Rezeptfreiheit dieser Arzneispe-
zialitat ergibt, auller Kraft, es sei denn, das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen setzt wegen des besonderen Gefahrdungspotentials einer Anwen-
dung ohne arztliche, zahnirztliche oder tierirztliche Uberwachung mit Bescheid
neuerlich eine Abgabebeschrankung fest.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ungeachtet der
Bestimmung des § 1 Abs. 1 und la bei der Zulassung einer Arzneispezialitat
festzustellen, dass diese nicht einer Abgabebeschrankung im Sinne einer Ver-
schreibungspflicht unterliegt, wenn nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder einer bestimmten
Indikation der Arzneispezialitat diese das Leben oder die Gesundheit von Men-
schen oder Tieren bei bestimmungsmaRigem Gebrauch nicht gefahrden kann.
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[...]

§ 5. (1) Beim Bundesministerium fliir Gesundheit und Umweltschutz ist als bera-
tendes Organ in Fragen der Abgabebeschrankung von Arzneimitteln eine Kom-
mission (Rezeptpflichtkommission) einzurichten.

(2) Der Rezeptpflichtkommission haben als Mitglieder anzugehdoren:

. der Vorstand eines Osterreichischen Universitatsinstitutes flir Pharmakologie;

. ein Vertreter der Osterreichischen Apothekerkammer;

. ein Vertreter der Osterreichischen Arztekammer;

. ein Vertreter der Bundeskammer der Tierarzte Osterreichs;

. ein Vertreter des Dachverbandes der Sozialversicherungstrager;

. ein fachkundiger Vertreter der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit;

7. ein Experte der Hersteller pharmazeutischer Produkte.

OV WN

(3) Fiir jedes Mitglied ist ein Stellvertreter zu bestellen.

(4) Die Mitglieder der Rezeptpflichtkommission und deren Stellvertreter sind,
soweit es sich um Mitglieder des Lehrkorpers einer 6sterreichischen Universitat
handelt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Wissenschaft und For-
schung, die in Abs. 2 Z 2 bis 5 und 7 genannten Mitglieder und deren Stellvertre-
ter nach Anhoren der beteiligten Interessenvertretungen vom Bundesminister
fir Gesundheit und Umweltschutz fiir die Dauer von fiinf Jahren zu bestellen. Die
Tatigkeit in der Rezeptpflichtkommission ist ehrenamtlich auszuiben. Allfillige
Reisekosten sind den Mitgliedern der Rezeptpflichtkommission nach den Best-
immungen der flir Bundesbedienstete jeweils geltenden Reisegebiihrenvorschrift
zu ersetzen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz hat einen Bedienste-
ten seines Ministeriums mit dem Vorsitz in der Rezeptpflichtkommission zu
betrauen.

§ 6. (1) Wer

1. ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel in einer Apotheke entgegen §1
Abs. 1, 2 oder 2a abgibt oder

2. ein Arzneimittel entgegen § 1 Abs. 5 zur Abgabe bereithalt, anbietet oder
abgibt oder

3. zum Zwecke eines unbefugten Arzneimittelbezuges ein Rezept falscht oder
verfalscht, oder

4. mit einem gefalschten oder verfalschten Rezept in einer Apotheke ein Arznei-
mittel bezieht oder dies versucht,

begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerich-
te fallenden strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungsibertretung und ist
mit Geldstrafe bis zu 3 600 Euro zu bestrafen.



(2) Arzneimittel, die entgegen § 6 Abs. 1 Z 2 zur Abgabe bereitgehalten, angebo-
ten oder abgegeben werden, sowie ein aus der Abgabe erzielter Erlos, unterlie-
gen dem Verfall.

(3) Wer ein rezeptpflichtiges Arzneimittel auﬁgrhalb einer Apotheke erwirbt, ist
nicht wegen Anstiftung oder Beihilfe zu einer Ubertretung nach Abs. 1 Z 2 straf-
bar; es kann jedoch auf den Verfall des Arzneimittels selbstdndig erkannt wer-
den.

§ 6a. Wer ein Arzneimittel, das nicht Suchtmittel im Sinne des Suchtmittelgeset-
zes, BGBI. | Nr. 112/1997, ist, entgegen § 2a verschreibt, damit das Arzneimittel
zum Zweck des Dopings verwendet wird, ist, wenn die Tat nicht nach anderen
Bestimmungen mit strengerer Strafe bedroht ist, mit Freiheitsstrafe bis zu sechs
Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessatzen zu bestrafen.

[...]
Umsetzung von Unionsrecht

§ 7b. Durch dieses Bundesgesetz werden folgende Richtlinien der Europaischen
Gemeinschaft umgesetzt:

1. Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex flir Humanarznei-
mittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), zuletzt gedndert durch die Richtlinie
2004/24/EG (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 85) und die Richtlinie 2004/27/EG
(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 34);

2. Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fiir Tierarzneimittel
(ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1), zuletzt geandert durch die Richtlinie
2004/28/EG (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 58);

3. Richtlinie 2006/130/EG der Kommission vom 11. Dezember 2006 zur Durch-
fuhrung der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates in
Bezug auf die Festlegung von Kriterien fur die Ausnahme bestimmter Tierarznei-
mittel, die flir zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind
(ABI. L 349 vom 12.12.2006, S. 15 );

4. Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
9. Marz 2011 Uber die Auslibung der Patientenrechte in der grenziiberschreiten-
den Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45);

5. Durchfiihrungsrichtlinie 2012/52/EU der Kommission vom 20. Dezember 2012
mit MaBnahmen zur Erleichterung der Anerkennung von in einem anderen
Mitgliedstaat ausgestellten arztlichen Verschreibungen (ABlI. L 356 vom
22.12.2012, S. 68)."
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7. Die Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit und Umweltschutz vom
30. August 1973 Uber rezeptpflichtige Arzneimittel (Rezeptpflichtverordnung),
BGBI. 475/1973, idF BGBI. 11 597/2020 lautet wie folgt:

"§ 1. (1) Einer Abgabebeschrankung gemal} § 1 des Rezeptpflichtgesetzes unter-
liegen die in der Anlage angefiihrten Arzneimittel und deren Zubereitung, sofern
sie nicht

a) durch die Anlage selbst oder gemall Anhang | zur Anlage von der Abgabebe-
schrankung ausgenommen oder

b) mit dem in Anhang Il zur Anlage angefiihrten Warnhinweis versehen sind.

(2) Sofern Abs. 3 keine andere Regelung trifft, gilt Abs. 1 mit der MaRgabe, dal3
homoopathische Arzneimittel, die in der Anlage angefiihrte Stoffe in einer
Verdiinnung der 4. Dezimalpotenz oder dariiber enthalten, nicht der Rezept-
pflicht unterliegen.

(3) Abs. 1 gilt flir homoopathische Arzneimittel, deren wirksame Bestandteile in
den Anlagen 1 und 2 der Verordnung betreffend anmeldepflichtige homd&opathi-
sche Arzneispezialitaten, BGBI. Nr. 1011/1994, genannt sind, mit der MaRgabe,
daR sie nicht der Rezeptpflicht unterliegen, wenn sie in einem Verdliinnungsgrad
hergestellt werden, der diesen Anlagen entspricht oder dariiber liegt.

(4) Abs. 2 und 3 gelten nicht fiir Arzneimittel zur Injektion.

§ 2. Diese Verordnung tritt mit 1. Oktober 1973 in Kraft.

[...]"

8. Die maligeblichen Bestimmungen des Gesetzes vom 18. Dezember 1906,
betreffend die Regelung des Apothekenwesens (Apothekengesetz),
RGBI. 5/1907, idF BGBI. | 103/2016 lauten samt Uberschriften — auszugsweise —
wie folgt:

"Allgemeine Bestimmungen.

§1.
Arten der 6ffentlichen Apotheken.

Die fur den allgemeinen Verkehr bestimmten Apotheken (6ffentliche Apotheken)
sind entweder konzessionierte oder Realapotheken.

[...]



Ausbildung, Prifung und Tatigkeitsbereiche der Apotheker

§ 5. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Familie und Jugend hat die Ausbildung,
die Verwendung wahrend der Ausbildung und die Priifung fir den Apothekerbe-
ruf (§ 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 erfor-
derliche Dienstzeit (§ 3 Abs. 6) nach Anhéren der Osterreichischen Apotheker-
kammer durch Verordnung zu regeln. Den Apothekern als pharmazeutischen
Fachkraften vorbehaltene Tatigkeiten in Apotheken sind insbesondere die
Entwicklung, Herstellung und Prifung von Arzneimitteln, die Abgabe von den
Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln, die Beratungs- und Informationstatig-
keit (iber Arzneimittel sowie die Uberpriifung von Arzneimittelvorriten in Kran-
kenanstalten.

[...]

§9.
Konzession.

Der Betrieb einer offentlichen Apotheke, welche nicht auf einem Realrechte
beruht (radizierte, verkdufliche Apotheken), ist nur auf Grund einer besonderen
behordlichen Bewilligung (Konzession) zulassig.

Im Konzessionsbescheid ist als Standort der Apotheke eine Gemeinde, eine
Ortschaft, ein Stadtbezirk oder ein Teil eines solchen Gebietes zu bestimmen. Bei
Apotheken, welche schon friiher betrieben worden sind, ist der bisherige Stand-
ort aufrecht zu erhalten. Die Konzession hat nur fiir den Standort Geltung.

Sachliche Voraussetzungen der Konzessionserteilung

§ 10. (1) Die Konzession fiir eine neu zu errichtende 6ffentliche Apotheke ist zu
erteilen, wenn

1. in der Gemeinde des Standortes der offentlichen Apotheke ein Arzt seinen
standigen Berufssitz hat und

2. ein Bedarf an einer neu zu errichtenden offentlichen Apotheke besteht.

(2) Ein Bedarf besteht nicht, wenn

1. sich zum Zeitpunkt der Antragstellung in der Gemeinde der in Aussicht ge-
nommenen Betriebsstadtte eine arztliche Hausapotheke befindet und weniger als
zwei Vertragsstellen nach § 342 Abs. 1 ASVG (volle Planstellen) von Arzten fiir
Allgemeinmedizin besetzt sind, oder

2. die Entfernung zwischen der in Aussicht genommenen Betriebsstatte der neu
zu errichtenden o6ffentlichen Apotheke und der Betriebsstatte der nachstgelege-
nen bestehenden 6ffentlichen Apotheke weniger als 500 m betragt oder
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3. die Zahl der von der Betriebsstdtte einer der umliegenden bestehenden
offentlichen Apotheken aus weiterhin zu versorgenden Personen sich in Folge
der Neuerrichtung verringert und weniger als 5 500 betragen wird.

(3) Ein Bedarf gemall Abs. 2 Z 1 besteht auch dann nicht, wenn sich zum Zeit-
punkt der Antragstellung in der Gemeinde der in Aussicht genommenen Be-
triebsstatte der 6ffentlichen Apotheke

1. eine arztliche Hausapotheke und

2. eine Vertragsgruppenpraxis befindet, die versorgungswirksam hochstens
eineinhalb besetzten Vertragsstellen nach Abs. 2 Z 1 entspricht und in der Ge-
meinde keine weitere Vertragsstelle nach § 342 Abs. 1 ASVG von einem Arzt fir
Allgemeinmedizin besetzt ist.

(3a) In einem Zeitraum, wahrend dessen ein Gesamtvertrag gemaR § 341 ASVG
nicht besteht, besteht ein Bedarf gemaf Abs. 2 Z 1 dann nicht, wenn in der
Gemeinde der in Aussicht genommenen Betriebsstatte der neu zu errichtenden
offentlichen Apotheke weniger als zwei Arzte fiir Allgemeinmedizin zum Zeit-
punkt der Antragstellung ihren standigen Berufssitz haben und sich dort eine
arztliche Hausapotheke befindet.

(3b) Bei der Priifung gemald Abs. 2 Z 1 sind bloR voriibergehende Vertragsstellen,
die einmalig und auf hochstens 3 Jahre befristet sind, nicht zu bericksichtigen.

(4) Zu versorgende Personen gemald Abs. 2 Z 3 sind die standigen Einwohner aus
einem Umkreis von vier Strallenkilometern von der Betriebsstatte der bestehen-
den offentlichen Apotheke, die auf Grund der ortlichen Verhaltnisse aus dieser
bestehenden 6ffentlichen Apotheke weiterhin zu versorgen sein werden.

(5) Betragt die Zahl der standigen Einwohner im Sinne des Abs. 4 weniger als
5500, so sind die auf Grund der Beschaftigung, der Inanspruchnahme von
Einrichtungen und des Verkehrs in diesem Gebiet zu versorgenden Personen bei
der Bedarfsfeststellung zu beriicksichtigten.

(6) Die Entfernung gemald Abs. 2 Z 2 darf ausnahmsweise unterschritten werden,
wenn es besondere ortliche Verhaltnisse im Interesse einer ordnungsgemafen
Arzneimittelversorgung der Bevélkerung dringend gebieten.

(6a) Die Zahl der von der Betriebsstatte einer oder mehrerer der umliegenden
bestehenden offentlichen Apotheken aus weiterhin zu versorgenden Personen
gemal Abs. 2 Z 3 ist zu unterschreiten, wenn es auf Grund besonderer ortlicher
Verhaltnisse im Interesse einer ordnungsgemafien Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung unter Beriicksichtigung des Versorgungsangebots durch bestehende
Apotheken einschlieBlich Filialapotheken und arztlichen Hausapotheken geboten
ist.



(7) Zur Frage des Bedarfes an einer neu zu errichtenden 6ffentlichen Apotheke
ist ein Gutachten der Osterreichischen Apothekerkammer einzuholen. Soweit
gemal § 29 Abs. 3 und 4 Arzte betroffen sind, ist auch ein Gutachten der Oster-
reichischen Arztekammer einzuholen.

(8) Als bestehende Apotheken im Sinne des Abs. 2 Z 2 und 3 gelten auch alle
nach der Kundmachung BGBI. | Nr. 53/1998 rechtskréftig erteilten Konzessionen
zur Errichtung einer 6ffentlichen Apotheke."

9. Die maligeblichen Bestimmungen der Verordnung der Bundesministerin fir
Gesundheit und Frauen (ber den Betrieb von Apotheken und arztlichen und
tierarztlichen Hausapotheken (Apothekenbetriebsordnung 2005 — ABO 2005),
BGBI. Il 65/2005, idF BGBI. Il 353/2009 lauten samt Uberschriften — auszugsweise
— wie folgt:

"1. Abschnitt
Offentliche Apotheken
Aufgaben

§ 1. (1) Der o6ffentlichen Apotheke obliegt die ordnungsgemaRe Arzneimittelver-
sorgung der Bevolkerung.

(2) Die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch o6ffentliche Apotheken
umfasst insbesondere

1. die Abgabe von Arzneimitteln im Kleinen,

2. die Anfertigung von Arzneimitteln nach arztlicher, zahnarztlicher oder tierarzt-
licher Verschreibung,

3. die Uberpriifung der arztlichen, zahnérztlichen und tierdrztlichen Verschrei-
bung auf Eindeutigkeit und Ubereinstimmung mit gesetzlichen Vorschriften,

4. die selbstandige Zubereitung von Arzneimitteln flir Verbrau-
cher/Verbraucherinnen oder Anwender/Anwenderinnen,

5. die Beratung des Kunden/der Kundin im Rahmen der Selbstmedikation,

6. das Herstellen und In-Verkehr-Bringen von Arzneispezialitdten nach Maligabe
der rechtlichen Bestimmungen,

7. die Information und Beratung von Patienten/Patientinnen und Anwen-
dern/Anwenderinnen Uber Arzneimittel,

8. die gelegentliche Lieferung von Arzneimitteln an andere Apotheken,

9. die Uberpriifung von Arzneimittelvorraten in Krankenanstalten (nach den in
Ausfiihrung des § 20 KAKuG erlassenen landesgesetzlichen Bestimmungen) und
10. den Import von Arzneimitteln gemall den Bestimmungen des Arzneiwaren-
einfuhrgesetzes.
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(3) Nach MaRgabe der gesetzlichen Bestimmungen hat auch eine Versorgung der
Bevolkerung mit Medizinprodukten, die nach den Verbrauchererwartungen in
Apotheken vertrieben werden, zu erfolgen.

(4) Der Apotheker/die Apothekerin ist berechtigt, Dienstleistungen zu erbringen,
insbesondere

1. die Beratung in Gesundheits- und Erndhrungsfragen,

2. die Informationsvermittlung im Bereich Gesundheitserziehung und -aufklarung
mit dem Ziel einer Verbesserung einer gesunden Lebensfiihrung,

3. die Durchfiihrung von VorsorgemaRBnahmen und deren Uberwachung,

4, die Einbeziehung in Gesundheitsaktionen in Zusammenarbeit mit anderen
Gesundheitsberufen,

5. die Vermittlung von Gesundheitsdienstleistungen,

6. die Mitwirkung in Gesundheitssprengeln und in der Hauskrankenpflege,

7. die Laborpharmazie,

8. die Durchfiihrung von Umwelttests und

9. die Herstellung, den Handel und die Vermietung von gesundheitsbezogenen
Informationsmedien,

soweit dadurch nicht in den Vorbehaltsbereich gesetzlich geregelter Gesund-
heitsberufe eingegriffen wird.

(5) Der Apotheker/die Apothekerin ist auf Grundlage der zur Berufsausibung der
Apotheker/Apothekerinnen zahlenden und in deren Rahmen vorgenommenen
Tatigkeiten berechtigt, auch apothekenibliche Waren abzugeben bzw. herzustel-
len und abzugeben.

(6) Der Apotheker/die Apothekerin darf weder marktschreierisch auftreten noch
aufdringlich werben.

[...]
Apothekenleitung

§ 2. (1) Die Leitung einer offentlichen Apotheke ist vom verantwortlichen Lei-
ter/von der verantwortlichen Leiterin personlich auszuiben. Die Apothekenlei-
tung ist im Rahmen eines Volldienstes zu versehen.

(2) Dem Leiter/der Leiterin steht die uneingeschrankte Leitung in allen Angele-
genheiten, die der Betrieb mit sich bringt, zu. Vereinbarungen, durch die sein/ihr
Leitungsrecht eingeschrankt wird, sind hinsichtlich der ihm/ihr nach den apothe-
kenrechtlichen Bestimmungen zukommenden Befugnisse und Verpflichtungen
ohne rechtliche Wirkung.

(3) Der Leiter/die Leiterin einer Apotheke tragt die pharmazeutisch-fachliche
Verantwortung flr den gesamten Apothekenbetrieb, unbeschadet der pharma-
zeutisch-fachlichen Eigenverantwortung der anderen im Apothekenbetrieb



tatigen Apotheker/Apothekerinnen, insbesondere auch die Verantwortung
dafir, dass

1. die ordnungsgemalle Arzneimittelversorgung der Bevolkerung gesichert ist,

2. die apotheken- und arzneimittelrechtlichen Vorschriften und samtliche andere
die Apotheke betreffenden Gesetze und Verordnungen eingehalten werden,

3. den allgemeinen Geboten der Hygiene und der pharmazeutischen Wissen-
schaft entsprochen wird,

4. den Mitarbeitern/Mitarbeiterinnen alle fur die Ausiubung ihres Berufes we-
sentlichen Informationen nachweislich zur Kenntnis gebracht werden und

5. die von der Osterreichischen Apothekerkammer gemiR § 26 Apothekerkam-
mergesetz 2001 erlassenen Leitlinien zur Qualitatssicherung eingehalten werden.

(4) Bei Verhinderung des Apothekenleiters/der Apothekenleiterin ist die Apothe-
ke von einem/einer geeigneten, gemaR § 17b Apothekengesetz bestellten
Vertreter/Vertreterin personlich zu leiten, dem/der fur die Dauer der Vertretung
die Rechte und Pflichten des Apothekenleiters/der Apothekenleiterin zu Gbertra-
gen sind.

Apothekenpersonal

§ 3. (1) In der offentlichen Apotheke muss die fir die Gewahrleistung des ord-
nungsgemallen Betriebes der Apotheke erforderliche Anzahl an Apothe-
kern/Apothekerinnen (§ 1 Pharmazeutische Fachkrafteverordnung) beschaftigt
werden.

(2) Pharmazeutische Tatigkeiten diirfen nach MalRgabe des § 2 Abs. 2 der Phar-
mazeutischen Fachkrafteverordnung nur von Apothekern/Apothekerinnen
ausgelibt werden.

(3) Pharmazeutische Tatigkeiten gemal Abs. 2 sind die Entwicklung, Herstellung,
Prifung und Abgabe von Arzneimitteln, die Beratungs- und Informationstatigkeit
Uber Arzneimittel und die Uberprifung von Arzneimittelvorrdten in Krankenan-
stalten.

(4) Pharmazeutisch-kaufmannische Assistenten/Assistentinnen (PKA), Apothe-
kenhelfer/Apothekenhelferinnen oder anderes Apothekenpersonal der Apotheke
darf gemall § 2 Abs. 3 der Pharmazeutischen Fachkrafteverordnung zur Unter-
stitzung bei pharmazeutischen Tatigkeiten von Apothekern/Apothekerinnen
herangezogen werden.

(5) Pharmazeutisch-kaufmannische Assistenten/Assistentinnen dirfen zur
Abgabe von in der Abgrenzungsverordnung angefiihrten Arzneimitteln herange-
zogen werden.
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Warenvorrat

§ 4. (1) In der 6ffentlichen Apotheke muss ein zur ordnungsgemaBen Versorgung
der Bevolkerung entsprechender Arzneimittelvorrat bereitgehalten werden.

(2) Der Leiter/die Leiterin hat bei der Lagerhaltung unter Bericksichtigung des
aktuellen Erstattungskodex insbesondere auf die Lagerung einer ausreichenden
Menge der durch die Trager der Sozialversicherung erstattungsfahigen Arznei-
mittel zu achten.

(3) Der Umfang der in & 1 Abs. 5 angefiihrten Waren darf den ordnungsgemafien
Betrieb der 6ffentlichen Apotheke nicht beeintrachtigen.

Lagerung

§ 5. (1) Arzneimittel, Waren und Reagenzien sind Ubersichtlich und so zu lagern,
dass ihre Qualitat nicht nachteilig beeinflusst wird und Verwechslungen vermie-
den werden. Soweit ihre Identitdt oder ordnungsgemalRe Qualitdt nicht festge-
stellt ist, sind sie unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert zu lagern
und diirfen nicht verwendet oder an Kunden abgegeben werden.

(2) Arzneimittel, fir die im Arzneibuch, in der Arzneitaxe oder in sonstigen
Vorschriften eine 'sehr vorsichtige' (Venena) Verwahrung namentlich angeordnet
wird, sind unter Sperre gesichert vor Zugriff unbefugter Personen aufzubewah-
ren.

(3) Arzneimittel, fir die im Arzneibuch, in der Arzneitaxe oder in sonstigen
Vorschriften eine 'vorsichtige' (Separanda) Verwahrung namentlich angeordnet
wird, sind getrennt von den (ibrigen Waren aufzubewahren.

(4) Suchtmittel und suchtmittelhaltige Arzneimittel sind nach den jeweils gelten-
den besonderen Vorschriften zu lagern.

(5) Sofern nicht im Arzneibuch oder durch andere arzneimittelrechtliche Vor-
schriften Lagerungsbedingungen festgelegt sind, hat die Lagerung unter Bedin-
gungen zu erfolgen, die dem Stand der Wissenschaften entsprechen.

(6) Die Vorratsbehaltnisse missen so beschaffen sein, dass die Qualitdt des
Inhaltes nicht nachteilig beeinflusst wird.

(7) Transportgebinde dirfen als Vorratsbehéltnisse verwendet werden, wenn sie
sich zur Aufbewahrung der Arzneimittel eignen. Sie missen gemall § 6 Abs. 1
beschriftet sein.

(8) Zubereitungen von Arzneimitteln, die in Apotheken auf Grund eines vorher-
sehbar wiederkehrenden Bedarfes auf Vorrat hergestellt werden, dirfen unter



der Voraussetzung ihrer Haltbarkeit und einwandfreien Beschaffenheit auch in
abgabefertiger Form zur unmittelbaren Abgabe an Anwender/Anwenderinnen
oder Verbraucher/Verbraucherinnen bereitgehalten werden.

(9) Arzneimittel sind von allen anderen in der Apotheke gelagerten Waren, die
Arzneimittel nachteilig beeinflussen kdnnen, abgesondert aufzubewahren.

[...]
Prifung von Arzneimitteln

§ 7. (1) Arzneimittel missen den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes ent-
sprechen und gemaR Arzneibuchgesetz auf Identitat und Qualitat geprift wer-
den. Fehlen fir ein Arzneimittel derartige Anforderungen, sind die dem Stand
der Wissenschaften entsprechenden Qualitdatsnormen zu beachten. Bei Arz-
neispezialitdten und Rezepturbasen (§ 20 Abs. 3) kann die ldentitatspriifung
entfallen.

(2) In regelmaRigen Abstdnden, mindestens jedoch einmal monatlich, sind
mindestens zehn Packungen unterschiedlicher Arzneispezialititen einer opti-
schen Kontrolle auf Mangel zu unterziehen. Diese Kontrolle ist zu dokumentie-
ren. Dabei sind Bezeichnung der Arzneispezialitdt, Chargennummer, Datum und
Ergebnis der Prifung und Name des/der Prifenden bzw. die Prifung beaufsichti-
genden Apothekers/beaufsichtigende Apothekerin festzuhalten. Der/die Prifen-
de bzw. die Prifung beaufsichtigende Apotheker/Apothekerin hat das Priifproto-
koll zu unterfertigen. Besteht der Verdacht auf einen Qualitdtsmangel oder wird
ein solcher festgestellt, so ist dies der Behérde gemal § 75 Arzneimittelgesetz zu
melden. Die Dokumentation ist flinf Jahre gerechnet vom letzten Eintrag aufzu-
bewahren.

(3) Die Identitat jedes in der Apotheke vorhandenen Arzneimittels, welches keine
Arzneispezialitat ist, muss von einem/einer in der Apotheke beschaftigten Apo-
theker/Apothekerin geprift werden. Darliber sind Aufzeichnungen im Sinne des
§ 5 Arzneibuchgesetz zu fiihren. Der Apotheker/die Apothekerin, der/die die
Prifung durchgefiihrt hat, muss das Prifprotokoll datieren, unterfertigen und
Freigabe oder Zurlickweisung bestatigen. Diese Dokumentation ist gerechnet
vom letzten Eintrag mindestens flinf Jahre lang aufzubewahren.

[...]
Laboratorium

§ 30. (1) Das Laboratorium dient zur Herstellung und Prifung von Arzneimitteln,
zur Anfertigung von Rezepturen und Rezepturvorrdaten, gegebenenfalls von
apothekeneigenen Arzneispezialitaten, sowie zu Abfillungs- und Verpackungsar-
beiten.
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(2) Identitatsprifungen missen im Laboratorium vorgenommen werden.

(3) Die Wande sind bei den Arbeitsplatzen bis zu einer Hohe von mindestens
1,80 m mit einem geniligend widerstandsfahigen, haltbaren und leicht zu reini-
genden Belag zu versehen. Wande und Decke sind glatt und leicht zu reinigend
auszufiihren. Weiters sind Kalt- und Warmwasser, Gas (Gaskartusche), sowie
eine genigende Anzahl von elektrischen Anschllissen vorzusehen. Sofern Ar-
beitsschritte ausgefiihrt werden, bei denen es zu Dampf-, Gas-, oder starker
Geruchsentwicklung kommt, muss ein entsprechend dimensioniertes Absaugsys-
tem vorhanden sein. Das Laboratorium ist mit einer ausreichenden Beliftung zu
versehen.

(4) Im Laboratorium miussen in einer dem Betriebsumfang entsprechenden
Anzahl und in zweckentsprechenden AusmaRen

1. Arbeitsflaichen mit einem leicht zu reinigenden, genligend widerstandsfahigen
Belag,

2. hygienische Einrichtung zur staubgeschiitzten Unterbringung von Geraten und
Bedarfsartikeln,

3. ein geeigneter Feuerldscher, in der Ndhe des Fluchtweges angebracht,
vorhanden sein. Dem Laboratorium ist ein Waschbereich zuzuordnen, der eine
geeignete Abwaschvorrichtung mit Warm- und Kaltwasser, einen Geschirrspliler
sowie eine geeignete Trockenmoglichkeit fiir Flaschen und Gerate aufweist.

(5) Geratschaften und Reagenzien zur Identitatspriifung und gegebenenfalls zur
Reinheitsprifung miissen vorhanden sein.

(6) Die Herstellung von Zubereitungen hat im Laboratorium, in der Offizin oder in
einem eigenen Rezepturraum zu erfolgen. Wenn Rezepturen in der Offizin
hergestellt werden, muss sichergestellt sein, dass dies in einem der Offentlichkeit
nicht zuganglichen Bereich erfolgt.

(7) Die Herstellung steriler Arzneimittel — insbesondere Augentropfen oder
parenteral zu verabreichende Arzneimittel — muss im Labor unter Verwendung
eines Laminar-Flows oder eines Isolators nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erfolgen, sofern nicht die Herstellung in einem eigenen Sterilraum oder
in einem gleichwertig ausgestatteten Rezepturraum erfolgt.

Gerate sowie Arbeitsplatze flr Zubereitungen

§ 31. (1) Die offentliche Apotheke muss mit den fiir die Arzneimittelherstellung in
den Darreichungsformen Kapseln, Salben, Pulver, Drogenmischungen, Drogen-
auszlge, Losungen, Suspensionen, Emulsionen und Zapfchen notwendigen
Geraten ausgestattet sein. Die Herstellung von sterilen Arzneimitteln — insbeson-
dere parenteralen Zubereitungen und Augentropfen — muss maoglich sein.



(2) Die erforderlichen Geratschaften missen in einer dem Betriebsumfang
entsprechenden GréRe und Anzahl vorhanden sein.

(3) Jede offentliche Apotheke muss Uber mindestens einen Arbeitsplatz fir
Zubereitungen im Laboratorium oder in der Offizin oder Uber einen eigenen
Rezepturraum verfiigen.

(4) Dieser Arbeitsplatz ist mit den lblicherweise zur Rezeptur benétigten Arz-
neimitteln, Geraten und Behelfen auszustatten. In der Nahe des Arbeitsplatzes
ist eine Waschvorrichtung mit flieRendem Warm- und Kaltwasser vorzusehen.
Fiir eine ausreichende Belliftung ist vorzusorgen.

(5) Verflgt die offentliche Apotheke (iber mehrere Rezepturarbeitsplatze, so ist
jeder entsprechend den fir die dort angefertigten Zubereitungen bendtigten
Arzneimitteln, Gerdten und Behelfen auszustatten.

Dienstzimmer

§ 32. (1) Das Dienstzimmer ist wohnlich auszustatten und mit einer Schlafmog-
lichkeit einzurichten.

(2) In der Nahe des Dienstzimmers sind eine Waschgelegenheit und eine Dusche
jeweils mit Kalt- und Warmwasser einzurichten.

Sanitdre Anlage

§ 33. Die sanitare Anlage hat ungeachtet der Bestimmungen der Arbeitsstatten-
verordnung mindestens aus einer Waschgelegenheit (Kalt- und Warmwasser,
Seifenspender, Papierhandtiicher und Behalter fiir gebrauchte Papierhandti-
cher) und einer Toilette zu bestehen.

[...]"

10. Die Verordnung des Bundesministers fiir Wirtschaft, Familie und Jugend, mit
der die Berufsausbildung im Lehrberuf Drogist/in geregelt (Drogist/in-
Ausbildungsordnung) und die Ausbildungsordnung fiir den Lehrberuf Pharma-
zeutisch-kaufmannische Assistenz gedndert wird, BGBI. Il 142/2011, lautet wie
folgt:

"Lehrberuf Drogist/in

§ 1. (1) Der Lehrberuf Drogist/in ist mit einer Lehrzeit von drei Jahren eingerich-
tet.

V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15
03.03.2021

11

57 von 135



V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15

03.03.2021

58 von 135

(2) Die in dieser Verordnung gewahlten Begriffe schlieBen jeweils die mannliche
und weibliche Form ein. Im Lehrvertrag, Lehrzeugnis, Lehrbrief und im Lehrab-
schlusszeugnis ist der Lehrberuf in der dem Geschlecht des Lehrlings entspre-
chenden Form (Drogist oder Drogistin) zu bezeichnen.

Berufsprofil

§ 2. Im Lehrberuf Drogist/in ausgebildete Lehrlinge sind nach der dualen Berufs-
ausbildung im Lehrbetrieb und der Berufsschule befdhigt, folgende Tatigkeiten
fachgerecht, selbstandig und eigenverantwortlich auszufiihren:

1. Verkaufsgesprache fiihren und Kunden beraten, Zahlungen abwickeln (Kassa
bedienen, Rechnungen ausstellen),

2. an den Marketingaktivitaiten (Werbung, Verkaufsférderung etc.) des Unter-
nehmens mitarbeiten,

3. das Sortiment fur den Verkauf vorbereiten und verkaufsgerecht prasentieren,
4, Warenbedarf ermitteln und an der Sortimentsgestaltung mitarbeiten,

5. Waren bestellen,

6. Warenlieferungen annehmen und Identitatsprifungen durchfihren sowie
gegebenenfalls Mangel riigen,

7. Waren unter Bericksichtigung der produktspezifischen Lagervorschriften
(insbesondere fiir Gifte, gefdhrliche, gesundheitsschadliche und umweltgefahr-
dende Stoffe, Chemikalien bzw. Arzneimittel und Arzneispezialitdten) lagern,

8. administrative Arbeiten unter Einsatz der betrieblichen Informations- und
Kommunikationstechnologie erledigen (zB Schriftverkehr, Zahlungsverkehr).

Berufsbild

§ 3. (1) Fur die Ausbildung wird folgendes Berufsbild festgelegt. Die angefiihrten
Fertigkeiten und Kenntnisse sind spatestens in dem jeweils angefiihrten Lehrjahr
beginnend derart zu vermitteln, dass der Lehrling zur Auslibung qualifizierter
Tatigkeiten im Sinne des Berufsprofils befahigt wird, die insbesondere selbst-
standiges Planen, Durchfiihren, Kontrollieren und Optimieren einschlief3t.

[...]

5.1.6 |Grundkenntnisse Uber Arznei-|—
mittel, insbesondere traditionel-
ler pflanzlicher Arzneimittel, und
Arzneispezialitaiten sowie Uber
deren Abgabe entsprechend der
Abgrenzungsverordnung  bzw.
eines Zulassungsbescheides
5.1.7 |- Kenntnis der zum Verkauf zugelassenen Arzneimittel
und Arzneispezialitaiten sowie liber deren Wirkungen,
Neben- und Wechselwirkungen, Indikationen und
Kontraindikationen




5.1.8 |- Grundkenntnisse Uber Medizinprodukte gemalR Medi-
zinprodukte-Verordnung wie Lichttherapiegerate,
Rotlichtlampen, Inhalationsgerdte, usw. sowie Uber
deren Abgabe und des dazu erforderlichen Beratungs-
gespraches

1. — Durchfihren der Identitatspriifung der zum Verkauf in
[...] der Drogerie zugelassenen Arzneimittel

5.3.8 |Kenntnis der branchen-, betriebs- und produktionsspezifischen Lage-
rungsvorschriften, insbesondere auch fiir Gifte, gefdhrliche, gesund-
heitsschadliche und umweltgefdhrdende Stoffe, Pflanzenschutzmittel,
Chemikalien sowie Arzneimittel (insbesondere traditionelle pflanzliche
Arzneimittel) und Arzneispezialitdten

5.3.9 |Fachgerechtes Einlagern, Lagern und Auslagern: Kontrollieren der
richtigen Lagerung, Prifen der Lagerbestdnde; Arbeiten mit Lagervor-
richtungen und insbesondere Anwenden der

betriebs- und produktspezifischen Lagerungsvorschriften, auch fir
Gifte, gefahrliche, gesundheitsschadliche und umweltgefdhrdende
Stoffe, Pflanzenschutzmittel, Chemikalien sowie Arzneimittel (insbe-

sondere traditionelle pflanzliche Arzneimittel) und Arzneispezialitaten

[...]

(2) Bei der Ausbildung in den fachlichen Kenntnissen und Fertigkeiten ist unter
besonderer Beachtung der betrieblichen Erfordernisse und Vorgaben auf die
Personlichkeitsbildung des Lehrlings zu achten, um ihm die fir eine Fachkraft
erforderlichen Schlisselqualifikationen bezlglich Sozialkompetenz (wie Offen-
heit, Teamfahigkeit, Konfliktfahigkeit), Selbstkompetenz (wie Selbsteinschatzung,
Selbstvertrauen, Eigenstandigkeit, Belastbarkeit), Methodenkompetenz (wie
Prasentationsfahigkeit, Rhetorik in deutscher Sprache, Verstandigungsfahigkeit
in den Grundzigen der englischen Sprache) und Kompetenz fiir das selbstge-
steuerte Lernen (wie Bereitschaft, Kenntnis (ber Methoden, Fahigkeit zur Aus-
wahl geeigneter Medien und Materialien) zu vermitteln.

[...]
Pharmakologie und Pharmakognosie (Arzneimittel- und Drogenkunde)

§ 9. (1) Die Prifung umfasst einen schriftlichen und einen mindlichen Teil. Sie ist
mit einer Note zu bewerten.

(2) Der schriftliche Teil hat sich auf die Beschreibung von vier Arzneimitteln
und/oder Drogen hinsichtlich der Definition, Zubereitung, Anwendung, Wirkung
und Abgabe zu erstrecken.
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(3) Die Prifungskommission hat unter Bedachtnahme auf den Zweck der Lehrab-
schlusspriifung und die Anforderungen der Berufspraxis die schriftliche Priifung
so zu konzipieren, dass sie in 60 Minuten ausgearbeitet werden kann. Sie ist nach
90 Minuten zu beenden.

(4) Der mindliche Teil ist vor der gesamten Prifungskommission abzulegen und
hat sich ausgehend von der schriftlichen Arbeit auf die praktische Auswertung
von verschiedenen mit dieser Arbeit zusammenhangenden Fragen in Bezug auf
die Information und Beratung von Kunden Uber Anwendung, Wirkung und
Verwendung von Arzneimitteln und Drogen, auf die einschldgige lateinische und
internationale Nomenklatur und auf die Kennzeichnungs- und Abgabevorschrif-
ten (Etikettierung) zu erstrecken.

(5) Die mundliche Prifung hat fiir jeden Prifungskandidaten zumindest zehn
Minuten zu dauern und ist jedenfalls nach 20 Minuten zu beenden.

[...]"

lll. Antragsvorbringen und Vorverfahren

1. Die antragstellende Partei betreibt Drogeriemarkte und erbringt Schonheits-
und Friseurdienstleistungen. Sie unterhalt nach ihren Angaben Osterreichweit
389 Filialen und beschaftigt dort 6.828 Mitarbeiter.

Die antragstellende Partei verfligt (iber eine Berechtigung fiir die Ausiibung des
Gewerbes "Drogist" gemal § 94 Z 14 iVm § 104 GewO 1994 sowie eine Berechti-
gung flr die Auslbung des Gewerbes "Herstellung und Aufbereitung sowie
Vermietung von Medizinprodukten, soweit diese Tatigkeiten nicht unter ein
anderes reglementiertes Gewerbe fallen und Handel mit sowie Vermietung von
Medizinprodukten gemaR § 94 Z. 33 GewO 1994, eingeschrankt auf den Handel
mit Medizinprodukten".

Die antragstellende Partei beabsichtigt, zukiinftig alle nicht rezeptpflichtigen
Arzneimittel zu vertreiben. Nach der geltenden Rechtslage — so die antragstel-
lende Partei — sei es ihr verboten, Medizinprodukte (Arzneimittel) abzugeben, die
auf Grund des Apothekenvorbehaltes im Sinne des § 59 Abs. 1 AMG lediglich in
Apotheken abgegeben werden dirfen. Darunter falle auch der grofSte Teil der
nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel. Fiir die antragstellende Partei bestehe in
Ansehung aller dem Apothekenvorbehalt unterliegenden Arzneimittel ein abso-

12

13

14



lutes (ausnahmsloses) Verkaufsverbot (vgl. § 59 Abs.1 AMG) und ein damit
korrespondierendes absolutes (ausnahmsloses) Bezugsverbot (§ 57 Abs. 1 Z2
AMG).

Die antragstellende Partei beabsichtigt ferner, zukinftig alle nicht rezeptpflichti-
gen Arzneimittel in Fernabsatz (Online-Handel) sowie in ihren Filialen in Selbst-
bedienung abzugeben. Auch das sei ihr nach der geltenden Rechtslage verwehrt
(siehe insbesondere § 50 Abs. 2 und § 52 Abs. 2 GewO 1994 sowie § 59 Abs. 9
AMG).

2. Die antragstellende Partei legt ihre Antragslegitimation sowie die Bedenken
gegen die angefochtenen Bestimmungen wie folgt dar (ohne die Hervorhebun-
gen im Original):

"4, Zulassigkeit des Individualantrags
4.1.[...]

4.2. Aktuelle und unmittelbare (nachteilige) Betroffenheit der Antragstellerin in
ihrer Rechtssphare

Wie zuvor bereits dargelegt wurde [...], beabsichtigt die Antragstellerin, kiinf-
tighin alle nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel (sog 'Over the counter'-
Arzneimittel bzw OTC-Arzneimittel) zu vertreiben, und zwar sowohl in den von
ihr betriebenen Drogerien in Selbstbedienung als auch im Fernabsatz.

Aus dem Apothekenvorbehalt des § 59 Abs 1 AMG folgt fir die Antragstellerin
ein absolutes Verkaufsverbot in Ansehung aller nicht rezeptpflichtigen Arzneimit-
tel, welche nicht in der Abgrenzungsverordnung 2004 angefiihrt sind. Ein derarti-
ges Verkaufsverbot bewirkt einen — fiir die Antragstellerin nachteiligen — Eingriff
in das verfassungsgesetzlich gewahrleistete Recht auf Freiheit der Erwerbsbeta-
tigung gemaR Art 6 StGG, genauso aber einen Eingriff in die Rechte gemaR Art 15
und 16 GRC, welche der Osterreichischen Rechtslage gleichen (vgl Grabenwar-
ter/Holoubek, Verfassungsrecht-Allgemeines Verwaltungsrecht®> [2016] Rz 495)
sowie auBerdem einen Eingriff in das verfassungsgesetzlich gewahrleistete Recht
auf Gleichheit vor dem Gesetz (Art 7 B-VG und Art 2 StGG). § 59 Abs 1 AMG wird
fir die Antragstellerin ohne Fallung einer gerichtlichen Entscheidung und ohne
Erlassung eines Bescheides wirksam, zu mal das in dieser Vorschrift enthaltene
Verkaufsverbot unmittelbar ex lege gilt. Dieses — in Kraft stehende — Verbot gilt
fir die Antragstellerin aktuell. Ein zumutbarer Umweg, die Verfassungswidrigkeit
des § 59 Abs 1 AMG beim VfGH geltend zu machen, steht der Antragstellerin
nicht offen, da ein solcher Umweg nur Uber einen VerstoR gegen diese Vorschrift
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fihren wirde, was allerdings gemal® § 83 Abs 1 Z5 AMG verwaltungsstrafrechtli-
che Sanktionen auslésen wiirde. Nach standiger Rechtsprechung des VfGH ist ein
Umweg (iber ein Verwaltungsstrafverfahren unzumutbar (vgl etwa
VfSlg 20.012/2015). Das Verfahren gemaR § 59 Abs 6 AMG (Einzelausnahmen
vom Apothekenvorbehalt) bietet der Antragstellerin von Vornherein keinen
moglichen Umweg, weil eine Einzelausnahme nach dem eindeutigen Gesetzes-
wortlaut nur 'Uber Antrag des Zulassungsinhabers' gewahrt werden kann, nie-
mals also liber Antrag der Antragstellerin, welche nicht Zulassungsinhaberin der
rezeptfreien Arzneimittel ist, die sie zukiinftig abzugeben beabsichtigt.

Ebenso ist die Antragstellerin durch die Abgrenzungsverordnung 2004 nachteilig
in ihrer Rechtsphare betroffen. In dieser Verordnung wird der Kreis jener Arz-
neimittel, die von der Antragstellerin zuldssigerweise vertrieben werden darf, im
Wesentlichen auf solche beschrankt, die pflanzlicher Herkunft sind und demge-
maRk bloB pflanzliche Wirkstoffe enthalten, wie vor allem Tees, Krduter oder auch
pflanzliche Ole. Nicht rezeptpflichtige OTC-Arzneimittel werden von der Abgren-
zungsverordnung 2004 ausgeschlossen (obwohl auch diese den gesetzlichen
Anforderungen des § 59 Abs 3 AMG entsprechen und somit in die Abgrenzungs-
verordnung aufgenommen werden miussten). Insoweit hat auch die Abgren-
zungsverordnung 2004 fir die Antragstellerin ein Verkaufsverbot fiir OTC-
Arzneimittel zur Folge und bewirkt dadurch — wie § 59 Abs 1 AMG — einen Ein-
griff in die Erwerbsfreiheit (vgl insb Art 6 StGG) und den Gleichheitsgrundsatz (vgl
Art 7 B-VG). Die Abgrenzungsverordnung 2004 gilt fir die Antragstellerin unmit-
telbar (dh ohne, dass es einer Konkretisierung durch einen individuell-konkreten
Rechtsakt bediirfte) und — zumal gegenwartig in Kraft stehend — aktuell. Versto-
Re gegen diese Verordnung sind gemall § 83 Abs 1 Z 5 AMG (arg 'entgegen einer
durch Verordnung gemaR § 59 Abs. 3 festgelegten Abgabebefugnis') verwal-
tungsrechtlich strafbar; ein solcher Umweg ist der Antragstellerin nicht zumutbar
(vgl etwa VfSlg 20.012/2015).

Eine Anfechtung der Verordnungsermachtigung des § 59 Abs 3 AMG hat der
VfGH in den Beschlissen vom 10.10.2016, G 49/2016, sowie vom 25.11.2016,
G 197/2016, V 32/2016, als unzuldssig angesehen, da durch eine derartige
Verordnungsermachtigung die Rechtsstellung eines Normunterworfenen unmit-
telbar nicht beeintrachtigt werden kann, weil sie erst tUber die Erlassung der —im
seinerzeitigen Verfahren jedoch nicht angefochtenen — Verordnung fiir die
Normunterworfenen wirksam wird. Im Gegensatz dazu wird die Abgrenzungs-
verordnung 2004 mit dem vorliegenden Individualantrag mitangefochten. Somit
ist die Anfechtung (auch) des § 59 Abs 3 AMG zulassig (vgl zu diesen Konstellati-
onen etwa VfGH 5.3.2014, G 20/2013, V 11/2013 mwN; ebenso
VfSlg 19.352/2011).

Die Vorschrift des § 57 Abs 1 Z 2 AMG erlaubt eine Abgabe von Arzneimitteln an
Drogisten nur unter der Voraussetzung, dass sie gemalR § 59 Abs 3 AMG zur
Abgabe von Heilmitteln befugt waren, dh dass sie nur mit jenen Arzneimitteln
beliefert werden dirfen, die gemaR § 59 Abs 3 AMG durch Verordnung zur



Abgabe an Drogisten (und andere Gewerbetreibende) zugelassen sind; alle
anderen Arzneimittel diirfen an Drogisten und andere Gewerbetreibende nicht
abgegeben werden. Der VfGH hat die Vorschrift des § 57 Abs 1 Z 2 AMG als mit
§ 59 Abs 1 und 3 AMG in untrennbarem Zusammenhang stehend angesehen,
weil sie ausschlieRt, dass die Antragstellerin gegebenenfalls in dem erforderli-
chen Umfang mit Arzneimitteln beliefert werden konnte (siehe VfGH 10.10.2016,
G 49/2016; ebenso VfGH 25.11.2016, G 197/2016, V 32/2016). Auch dies bewirkt
also einen nachteiligen Eingriff in die Rechtssphdre der Antragstellerin; das
Bezugsverbot ist unmittelbar aufgrund des Gesetzes sowie aktuell gegeben. Ein
VerstoR gegen § 57 Abs 1 Z 2 AMG ware gemall § 83 Abs 1 Z5 AMG strafbar und
bietet der Antragstellerin daher keinen zumutbaren Umweg, um ihre Verfas-
sungsbedenken an den VfGH heranzutragen (vgl etwa VfSlg 20.012/2015).

Die Bestimmungen des § 59 Abs 9, 10 und 11 AMG, des § 59a AMG, der Fernab-
satz-Verordnung und des § 50 Abs 2 GewO bewirken fiir die Antragstellerin ein
absolutes, dh ausnahmsloses Fernabsatzverbot und dadurch ebenfalls einen
nachteiligen Eingriff in die Erwerbsfreiheit (vgl insb Art 6 StGG) und den Gleich-
heitsgrundsatz (vgl Art 7 B-VG). Dieses Verbot ist fiir die Antragstellerin unmit-
telbar aufgrund des Gesetzes (dh ohne, dass es einer Konkretisierung durch
einen individuell-konkreten Rechtsakt bedirfte) sowie aktuell wirksam. Wiirde
die Antragstellerin gegen das Fernabsatzverbot verstoRen, zoge dies gemal § 83
Abs 1 Z 5 und 5a AMG sowie § 367 Z 14 GewO verwaltungsstrafrechtliche Folgen
nach sich. Die Provokation eines Verwaltungsstrafverfahrens ist indes als Umweg
unzumutbar (vgl etwa VfSlg 20.012/2015).

SchlieBlich bewirken die Vorschriften des § 59 Abs 9 AMG und des § 52 Abs 2
GewO sowie des § 2 VO BGBI 177/1981 fur die Antragstellerin ein absolutes, dh
ausnahmsloses Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung, das
sich abermals als Eingriff in die Erwerbsfreiheit (insb Art 6 StGG) und den Gleich-
heitsgrundsatz (Art 7 B-VG) darstellt. Dieses Verbot ist flir die Antragstellerin
unmittelbar aufgrund des Gesetzes (dh ohne, dass es einer Konkretisierung
durch einen individuell-konkreten Rechtsakt bedirfte) sowie aktuell wirksam.
Wirde die Antragstellerin gegen das Verbot der Abgabe in Selbstbedienung
verstoRRen, zoge dies gemaRk § 83 Abs 1 Z 5 AMG und § 367 Z 15 GewO verwal-
tungsstrafrechtliche Folgen nach sich. Die Provokation eines Verwaltungsstraf-
verfahrens ist als Umweg unzumutbar (vgl erneut VfSlg 20.012/2015).

4.3. Mitanfechtung der zu einer 'untrennbaren Einheit' zusammentretenden
Vorschriften

Weitere Vorschriften berlihren die Antragstellerin zwar nicht aktuell und unmit-
telbar in ihrer Rechtssphare, sie treten aber mit den zuvor genannten Vorschrif-
ten zu einer untrennbaren Einheit zusammen, weshalb sie aus diesem Grund mit
dem vorliegenden Individualantrag mitangefochten werden missen (vgl dazu zB
VfSlg 13.965/1997, 16.911/2003).
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Dies gilt namentlich fir:

¢ § 5 ApothekenG: Der VfGH hat im Beschluss vom 25.9.2017, G 8/2017 ua,
V 6/2017 ua, festgehalten, dass die Antragstellerin nicht Normadressatin des § 5
ApothekenG ist (siehe aaO Punkt Ill. 2.5. der Begriindung). Die Antragstellerin
kann folglich durch diese Vorschrift nicht unmittelbar betroffen sein (vgl dazu
allgemein VfSlg 8009/1977). Jedoch diirfte § 5 ApothekenG in einem untrennba-
ren Zusammenhang mit § 59 Abs 1 AMG stehen, zumal dort an 'die den Apothe-
kern vorbehaltenen Tatigkeiten in Apotheken' (Satz 1) und 'die Abgabe von den
Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln' (Satz 2) angeknlipft wird. Die Antrag-
stellerin kann daher aus Vorsichtserwagungen nicht davon Abstand nehmen, § 5
ApothekenG in diesem Umfang mitanzufechten.

* § 60 AMG: Diese Regelung knlipft an § 59 AMG an und setzt fir die Abgrenzung
der Verkaufsrechte die 'Abgrenzungskommission' ein. Da insoweit zwischen
diesen beiden Vorschriften ein untrennbarer Zusammenhang angenommen
werden konnte, wird vorsichtshalber auch § 60 AMG angefochten.

® § 83 Abs 1 Z 5 und 5a AMG: Im Fall der Aufhebung der §§ 57, 59 und 59a AMG
im beantragten Umfang gehen die Verweise in der Strafnorm des § 81 Abs 17 5
und 5a AMG ins Leere. Aus diesem Grund wird im korrespondierenden Umfang
auch § 83 Abs 1 Z 5 und 5a AMG angefochten.

Mit Blick auf die Strafbestimmung des § 367 Z 14 GewO stellt sich die Rechtslage
insoweit anders dar, als die dort enthaltene Wortfolge 'den im § 50 Abs. 2 ge-
nannten ... Waren' im Fall der Aufhebung des Ausdrucks 'Arzneimitteln,' in § 50
Abs 2 GewO zwangslos nicht mehr auf den Versandhandel mit Arzneimitteln zu
beziehen ware, sodass es keiner Aufhebung (von Teilen) des § 367 Z 14 GewO
bedarf.

Dasselbe gilt fiir § 367 Z 15 GewO im Fall der Aufhebung des Ausdrucks 'Arznei-
mitteln sowie' in § 52 Abs 2 GewO. Diese Vorschrift stellt eine Gewerbeausiibung
'‘entgegen § 52 Abs. 2' unter Verwaltungsstrafe und wiirde sich auf die Abgabe
von Arzneimitteln nicht mehr beziehen, wenn diese infolge Aufhebung der
besagten Wortfolge von § 52 Abs 2 GewO nicht mehr erfasst sind.

e Verweisungsbestimmungen: AulRer in § 83 Abs 1 Z 5 und 5a AMG wird auch in
§ 2 Abs 13 (auf § 59 Abs 3, 4 und 8), in § 15 Abs 1 (auf § 59 Abs 3), in § 17 Abs 3
Z 3 (auf § 59 Abs 3), in § 57a Abs 1 (auf § 59), in § 62 Abs 2 Z 7 (auf § 59 Abs 3, 4,
7a und 8), in § 86 Abs 2 (auf § 59 Abs 3), in § 94i Abs 3 (auf § 59 Abs 10 Z 1 und
§ 59a Abs 1 bis 4), in § 95 Abs 2, 8a und 8c und in § 96 Abs 1 Z 1 AMG auf Best-
immungen verwiesen, die mit dem vorliegenden Individualantrag angefochten
werden. Da erneut ein untrennbarer Zusammenhang zwischen den jeweils
bezeichneten Vorschriften angenommen werden kénnte, werden vorsichtshalber
auch die Verweisungsbestimmungen angefochten.



5. Darlegung der Normbedenken

5.1. Grundlegende Bemerkungen zum Regelungssystem des Apothekenvorbe-
halts

§ 59 Abs 1 AMG ist die zentrale Regelung des 'Apothekenvorbehalts'. Demnach
dirfen Arzneimittel nur durch Apotheken abgegeben werden, sofern in den
§§ 57 und 58 oder in den folgenden Absatzen des § 59 AMG nichts anderes
bestimmt ist.

In Drogerien, wie sie von der Antragstellerin betrieben werden, diirfen gegen-
wartig die in der Verordnung gemal § 59 Abs 3 AMG bezeichneten Arzneimittel
abgegeben werden. In der derzeit geltenden Abgrenzungsverordnung 2004,
BGBI Il 122/2004 idF BGBI Il 150/2014, sind im Wesentlichen bloR Arzneimittel
angefiihrt, die pflanzlicher Herkunft sind und demgemaR bloR pflanzliche Wirk-
stoffe enthalten, wie vor allem Tees, Krauter oder auch pflanzliche Ole. Es sind
dort also — bei weitem — nicht alle rezeptfreien Arzneimittel aufgelistet.

Vor diesem Hintergrund entsteht zuerst die Frage, ob die Abgrenzungsverord-
nung 2004 den gesetzlichen Determinanten des § 59 Abs 3 AMG Rechnung tragt.
Dieser Frage ist daher zuerst nachzugehen (siehe Punkt 5.2.), bevor in einem
weiteren Schritt die Frage der Verfassungskonformitat der gesetzlichen Grundla-
gen des Apothekenvorbehalts sowie des Versandhandels- und Fernabsatzverbots
zu stellen ist (siehe tieferstehend die Punkte 5.3. bis 5.6.).

5.2. Bedenken gegen die Abgrenzungsverordnung 2004
5.2.1. Gesetzliche Vorgaben laut § 59 Abs 3 AMG

Im Grunde der Verordnungsermachtigung des § 59 Abs 3 AMG hat der BMGF im
Einvernehmen mit dem BMWA durch Verordnung die Arzneimittel zu bestim-
men, 'die selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens vorherseh-
baren nicht bestimmungsgemaRen Verwendung keine Gefahrdung der Gesund-
heit 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, abgegeben werden dirfen'.

Diese Regelung war im Wesentlichen bereits in der Stammfassung des AMG BGBI
185/1983 enthalten. [§ 59 Abs 3 AMG idF BGBI 185/1983 lautete [...]: 'Der Bun-
desminister fur Gesundheit und Umweltschutz und der Bundesminister fur
Handel, Gewerbe und Industrie haben durch gemeinsame Verordnung jene
Arzneimittel zu bestimmen, die selbst bei einer nach den Erfahrungen des tagli-
chen Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgemallen Verwendung keine
Gefahrdung der Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen
lassen und die daher im Kleinverkauf auch durch Gewerbetreibende, die zur
Auslibung einer die Herstellung von Stoffen und Praparaten gemal} § 220 Abs. 1
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Z 1 oder die Imprdgnierung von Verbandmaterial gemall § 220 Abs. 1 Z 4 der
Gewerbeordnung 1973 umfassenden Konzession oder einer Konzession flr das
Drogistengewerbe (§ 223 der Gewerbeordnung 1973) berechtigt sind, abgege-
ben werden dirfen. [...]' Die Gesetzesmaterialien (RV 1060 BlgNR 15. GP 53)
hielten dazu fest:

'Zu § 59 Abs. 3:

Abs. 3 tragt dem Umstand Rechnung, dalR § 224 Abs. 1 bis 3 Gewerbeordnung
1973 mit dem Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes auBer Kraft tritt (§ 86 Abs. 1
Z 2) und ersetzt daher diese Verordnungsermachtigung; allerdings mit dem
Unterschied, dal} an die Stelle des Begriffes 'zur arzneilichen Verwendung be-
stimmten pflanzlichen und tierischen Drogen' der umfassendere Begriff 'Arznei-
mittel' tritt.

Im Hinblick auf die besondere Bedeutung des Patienten- bzw. Verbraucherschut-
zes und der Arzneimittelsicherheit fiir den Verkauf von Arzneimitteln aulRerhalb
von Apotheken diirfen nach dem Wortlaut dieser Verordnungsermachtigung nur
solche Arzneimittel zum Verkauf durch Drogisten bestimmt werden, 'die selbst
bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens vorhersehbaren nicht
bestimmungsgemalen Verwendung keine Gefdhrdung der Gesundheit oder des
Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen'.

Zweifellos wird es sich bei diesen Arzneimitteln nur um nicht der Rezeptpflicht
unterliegende handeln kdnnen, deren Unschadlichkeit auch bei einer versehent-
lichen Mehrfach- oder Vielfachiiberschreitung der Normdosen gegeben ist.
Hiebei ist allerdings davon auszugehen, daRR die versehentlich falsche oder
unrichtige Anwendung des Arzneimittels 'nach den Erfahrungen des taglichen
Lebens vorhersehbar' sein muf. Unschadlichkeit des Arzneimittels bei mifl3-
brauchlicher bzw. unvorhersehbarer, nicht bestimmungsgemafer Verwendung
ist jedoch nicht Voraussetzung fiir eine Abgabe in Drogerien.'

Nach dem Willen des Gesetzgebers sollen in die Abgrenzungsverordnung nur
nicht rezeptpflichtige Arzneimittel aufgenommen werden, diese jedoch schon,
vorausgesetzt, sie sind 'bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens
vorhersehbaren nicht bestimmungsgemafen Verwendung' unschadlich. Véllige
Unschadlichkeit ist jedoch nicht vorausgesetzt (siehe nochmals den in den oben
zitierten Gesetzesmaterialien hervorgehobenen letzten Satz).

Es kénnen somit folgende drei Kategorien von Arzneimitteln unterschieden
werden:

A. Rezeptpflichtige Arzneimittel sind gemalR § 1 Abs 1 RezeptpflichtG jene, die
'auch bei bestimmungsgemadRem Gebrauch das Leben oder die Gesundheit von
Menschen oder Tieren gefahrden kénnen, wenn sie ohne arztliche, zahnarztliche
oder tierdrztliche Uberwachung angewendet werden und welche deshalb nur auf



Grund einer Verschreibung (Rezept) eines Arztes, Zahnarztes, Tierarztes, Dentis-
ten oder personlich an eine Hebamme oder einen Viehschneider abgegeben
werden dirfen'. Mit der Klassifizierung eines Arzneimittels als rezeptpflichtig
geht es also einher, dass dieses Arzneimittel auch bei bestimmungsgemadRem
Gebrauch das Leben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren gefahrden
kann.

B. Nicht rezeptpflichtige Arzneimittel sind — im Umkehrschluss aus § 1 Abs 1
RezeptpflichtG — jene, die bei bestimmungsgemdBem Gebrauch keine der in
dieser Gesetzesstelle angefiihrten Gefahren erzeugen.

C. Arzneimittel im Sinne des § 59 Abs 3 AMG sind jene nicht rezeptpflichtigen
Arzneimittel, die 'selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens
vorhersehbaren nicht bestimmungsgemafien Verwendung keine Gefdhrdung der
Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen', ohne aber
vollig unschadlich zu sein.

Zusammenfassend lasst sich die Abgrenzung in der folgenden Tabelle darstellen:

Kategorie kategoriezugehorige Arzneimittel

Rezeptpflichtige Arzneimittel gefahrlich bei bestimmungsgemadRem
Gebrauch

Nicht rezeptpflichtige ungefahrlich bei bestimmungsgemalkem

Arzneimittel Gebrauch

Arzneimittel iSd § 59 Abs 3 | ungefdhrlich bei vorhersehbarem nicht

AMG bestimmungsgemalRem Gebrauch, allerdings
gefahrlich bei missbrauchlichem und/oder
unvorhersehbarem nicht bestimmungsgema-
Rem Gebrauch

5.2.2. Gesetzwidrigkeit der Abgrenzungsverordnung 2004
5.2.2.1. Inhaltlicher Widerspruch mit den Vorgaben des § 59 Abs 3 AMG

Den eben dargelegten Vorgaben des § 59 Abs 3 AMG wird die Abgrenzungsver-
ordnung 2004 nicht gerecht:

Der Verordnungsgeber hat ganz lUberwiegend nur solche 'Arzneimittel' in die
(Anlage zur) Abgrenzungsverordnung 2004 aufgenommen, die pflanzlicher
Herkunft sind und demgemaR bloRR pflanzliche Wirkstoffe enthalten, wie vor
allem Tees, Krauter oder auch pflanzliche Ole. [Dies hat offenbar historische
Grinde: Die Abgrenzung der Verkaufsrechte zwischen Apotheken und Drogerien
war vor dem Inkrafttreten des AMG BGBI 185/1983 in § 224 GewO 1973 gere-
gelt. Dort war eine Verordnungsermachtigung enthalten, 'jene zur arzneilichen
Verwendung bestimmten pflanzlichen und tierischen Drogen zu bestimmen, die
im Hinblick auf ihre Wirkungsweise selbst bei bestimmungswidrigem Gebrauch
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nur zu geringen schadlichen Einwirkungen auf den Organismus fiihren kdnnen
und die daher durch Gewerbetreibende, die zur Ausiibung einer die Herstellung
von Stoffen oder Praparaten gemall § 220 Abs. 1 Z. 1 umfassenden Konzession
oder einer Konzession fur das Drogistengewerbe (§ 223) berechtigt sind, an
Letztverbraucher abgegeben werden dirfen' (§ 224 Abs 1 GewO 1973, BGBI
50/1974, [...]).] Dies bleibt weit hinter den gesetzlichen Vorgaben laut § 59 Abs 3
AMG zuriick. Vielmehr missten nicht rezeptpflichtige Arzneimittel in die Abgren-
zungsverordnung aufgenommen werden, und zwar aus folgenden Griinden:

Das in § 59 Abs 3 AMG fir die Abgrenzung vorgegebene Kriterium stellt darauf
ab, welche nicht bestimmungsgemalle Verwendung nach den Erfahrungen des
taglichen Lebens vorhersehbar ist. Hier ist von einer Durchschnittsbetrachtung
auszugehen und der Mafistab des miindigen und verstiandigen Verbrauchers
zugrunde zu legen (wie insb auch im Wettbewerbsrecht, vgl etwa RIS-Justiz
RS0102654). Es ist heutzutage jedermann bekannt, dass Arzneimittel auch
unerwiinschte Wirkungen haben kdnnen; jede Arzneimittelwerbung hat Anwen-
dungs- und auch Warnhinweise zu enthalten (siehe § 52 Abs 2 Z 2 und 3 AMG),
welche Ubrigens — notorisch — weitaus umfangreicher sind als allféllige Anwen-
dungshinweise, die den Verbrauchern in Apotheken gegeben werden. Aufgrund
dieses allgemeinen Informationsstands in der Bevolkerung ist davon auszugehen,
dass jedermann sich ndher informiert, bevor er Arzneimittel zu sich nimmt, sei es
bei fachkundigen Personen oder durch eine Lektiire der Packungsbeilage.

Im Lichte dieser gegenwartigen Verhdltnisse wird es daher im Allgemeinen
unvorhersehbar sein, dass Arzneimittel nicht bestimmungsgemaB verwendet
werden. Nach den — insoweit entscheidenden — Erfahrungen des taglichen
Lebens (vgl erneut § 59 Abs 3 AMG) ist im 21. Jahrhundert keineswegs davon
auszugehen, dass Personen wahllos — uninformiert und unkritisch — Arzneimittel
zu sich nehmen. Wer das doch tut, handelt unvorhersehbar, ja missbrauchlich.
Gerade dies sind allerdings die Falle, die nach dem Willen des Gesetzgebers keine
Rechtfertigung dafiir bieten, den Drogerien die Abgabe von nicht rezeptpflichti-
gen Arzneimitteln zu untersagen (vgl nochmals den letzten Satz der Gesetzesma-
terialien zu § 59 Abs 3 AMG: 'Unschadlichkeit des Arzneimittels bei miRbrauchli-
cher bzw. unvorhersehbarer, nicht bestimmungsgemafRer Verwendung ist jedoch
nicht Voraussetzung fiir eine Abgabe in Drogerien.').

Daraus folgt im Ergebnis, dass jedenfalls bei den aktuellen gesellschaftlichen
Verhaltnissen auch alle nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel in die Abgrenzungs-
verordnung aufgenommen werden mussen. Mit der Abgrenzungsverordnung
2004 ist dies jedoch nicht erfolgt; diese Verordnung erweist sich daher wegen
Widerspruchs zu § 59 Abs 3 AMG als gesetzwidrig.

Die Gesetzwidrigkeit besteht vorliegend im Fehlen von Regelungen, konkret
einer Aufzahlung (auch) der nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel im Anhang zur
Abgrenzungsverordnung 2004. Der VfGH ist in vergleichbaren Fallen — wenn die
Gesetz- oder Verfassungswidrigkeit im Fehlen von Regelungen zu sehen war —



mit Aufhebung der gesamten Regelung vorgegangen (vgl VfSlg 14.075/1995,
16.316/2001, 19.282/2010). Folgerichtig muss auch im vorliegenden Fall (zumin-
dest) die gesamte Anlage zur Abgrenzungsverordnung 2004 (sonst die gesamte
Abgrenzungsverordnung 2004) aufgehoben werden, um dem Verordnungsgeber
die Moglichkeit zu geben, die Verordnung im Wege einer Neuregelung in Ent-
sprechung des § 59 Abs 3 AMG zu erganzen.

5.2.2.2. Eventualvorbringen: Unzuldngliche Grundlagenforschung

Wie zuvor unter Punkt 5.2.2.1. dargelegt wurde, ist die Vorhersehbarkeit einer
nicht bestimmungsgemaRen Verwendung von Arzneimitteln gemaR § 59 Abs 3
AMG anhand der Erfahrungen des taglichen Lebens vorzunehmen, was unter
Zugrundelegung der gegenwartigen Verhaltnisse zum Ergebnis gefiihrt hat, dass
alle nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel in die Abgrenzungsverordnung aufzu-
nehmen waren.

Wollte man jedoch die Erfahrungen des taglichen Lebens nicht geniigen lassen,
sondern vielmehr weitergehende Ermittlungen fir erforderlich halten, ob (und
gegebenenfalls welche) nicht rezeptpflichtige(n) Arzneimittel den gesetzlichen
Anforderungen des § 59 Abs 3 AMG entsprechen, so wiirde sich die Grundlagen-
forschung des Verordnungsgebers als unzulanglich erweisen, was daher eventua-
liter geltend gemacht wird:

Nach der Rechtsprechung des VfGH trifft den Verordnungsgeber eine Pflicht zur
detaillierten — und aktenkundigen — Ermittlung der Grundlagen fir die Verord-
nungserlassung (sog 'Grundlagenforschung'; zB VfSlg 11.756/1988, 11.757/1988,
11.918/1988, 11.972/1989, 17.161/2004; aus der Literatur etwa B. Raschauer,
Allgemeines Verwaltungsrecht® [2017] Rz 792).

Der Antragstellerin ist nicht bekannt, dass der Erlassung der Arzneimittelverord-
nung 2004 jene Ermittlungen vorangegangen waren, auf die es nach den gesetz-
lichen Vorgaben des § 59 Abs 3 AMG entscheidend ankdame, namlich die Beurtei-
lung der Vorhersehbarkeit der nicht bestimmungsgemalRen Verwendung von
Arzneimitteln. Der Verordnungsgeber hat sich offenkundig ausschliefRlich an der
potentiellen Eignung von Arzneimitteln, eine Gefdahrdung fir Gesundheit oder
Leben zu bewirken, orientiert. Dies ist zwar ein Kriterium des § 59 Abs 3 AMG,
aber nicht das einzige. Weiter ware zu ermitteln gewesen, ob und inwieweit eine
nicht bestimmungsgemafRe und missbrdauchliche Verwendung tatsachlich vorher-
sehbar ist. Derartige Ermittlungen des Verordnungsgebers sind, obwohl es schon
nach dem Wortlaut des § 59 Abs 3 AMG entscheidend darauf ankommt, nicht
angestellt worden. Die angefochtene Abgrenzungsverordnung 2004 ist daher
(auch) aufgrund einer unzulanglichen Grundlagenforschung rechtswidrig.
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5.3. Bedenken gegen § 59 Abs 1 AMG
5.3.1. Mit Blick auf die Erwerbsbetatigungsfreiheit (Art 6 StGG)

Gemall § 59 Abs 1 AMG diirfen Arzneimittel nur durch Apotheken abgegeben
werden (sofern in den §§ 57 und 58 oder im folgenden nichts anderes bestimmt
ist). Diese Regelung schlieBt alle anderen Wirtschaftsteilnehmer, darunter
Drogerien, von der Abgabe von Arzneimitteln aus. Fir diese bedeutet der Apo-
thekenvorbehalt letztlich ein absolutes Verkaufsverbot.

§ 59 Abs 1 AMG greift daher in den Schutzbereich de[s] verfassungsgesetzlich
gewahrleistete[n] Recht[es] auf Freiheit der Erwerbsbetdtigung gemall Art 6
StGG ein, genauso in den Schutzbereich der Rechte gemal Art 15 und 16 GRC,
die der Osterreichischen Rechtslage gleichen (vgl Grabenwarter/Holoubek,
Verfassungsrecht-Allgemeines Verwaltungsrecht? [2016] Rz 495).

Nach der Judikatur des VfGH zu Art 6 StGG sind gesetzliche, die Er-
werbs(austibungs)freiheit beschrankende Regelungen aufgrund des diesem
Grundrecht angefliigten Gesetzesvorbehaltes nur dann zuldssig, wenn sie durch
das offentliche Interesse geboten, zur Zielerreichung geeignet, adaquat und auch
sonst sachlich zu rechtfertigen sind (vgl statt vieler etwa VfSlg 17.731/2005
mwN).

§ 59 Abs 1 AMG hilt dieser VerhaltnismaRigkeitspriifung nicht stand:
a. Offentliches Interesse

In den Gesetzesmaterialien (siehe RV 1060 BIgNR 15. GP) wird auf die hinter § 59
Abs 1 AMG stehenden o6ffentlichen Interessen nicht spezifisch eingegangen,
jedoch findet sich in den Erlauterungen zu § 59 Abs 3 AMG der Hinweis auf den
'Patienten- bzw. Verbraucherschutz' und die 'Arzneimittelsicherheit' (vgl RV 1060
BIgNR 15. GP 53). Auch in den allgemeinen Erlauterungen ist vom 'Schutz der
Bevolkerung vor Gesundheitsschadigungen und Gefahrdungen' und vom 'Kon-
sumentenschutz' (vgl RV 1060 BIgNR 15. GP 24) und von der 'ldee der Arzneimit-
telsicherheit und des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier' die Rede
(vgl RV 1060 BIgNR 15. GP 25).

Diese Ziele liegen unzweifelhaft im 6ffentlichen Interesse und die Antragstellerin
bekennt sich vorbehaltlos dazu. Allerdings ist bereits an dieser Stelle festzuhal-
ten, dass auch Drogerien, wie sie von der Antragstellerin betrieben werden,
diesen Schutzinteressen vollumfanglich Rechnung tragen kénnen.

Diese Uberlegung schirft den Blick dafiir, nach welchem 6ffentlichen Interesse
im gegebenen Zusammenhang eigentlich zu fragen ist. Es misste ein 6ffentliches
Interesse gerade dafiir angefiihrt werden konnen, dass Arzneimittel nur in
Apotheken abgegeben werden diirfen. Anders gesagt: Es miusste offentliche



Interessen fir ein Apothekenmonopol geben, welches die Apotheken vor Kon-
kurrenz schiitzt.

Nach der Rechtsprechung des VfGH kann das Ziel eines (blofRen) Konkurrenz-
schutzes im Allgemeinen nicht als legitimes offentliches Interesse angesehen
werden (siehe zB VfSlg 19.814/2013). Bei Apotheken ist die Judikatur differen-
zierter. Der VFfGH bejaht — mit Blick auf die Bedarfsprifung gemafd § 10 Apothe-
kenG — grundsatzlich ein offentliches Interesse am Existenzschutz bestehender
Apotheken (siehe VfSlg 15.103/1998, 18.736/2009). Dieser Existenzschutz ist
jedoch nicht grenzenlos. So hélt der VfGH im Erkenntnis VfSlg 15.103/1998 fest:

'‘Der Verfassungsgerichtshof bleibt im Prinzip bei dieser Meinung. Er kann aller-
dings nicht erkennen, warum das 6ffentliche Interesse an der Heilmittelversor-
gung durch die Neuerrichtung einer 6ffentlichen Apotheke gefdahrdet sein konn-
te, wenn die ordnungsgemdRe Heilmittelversorgung durch die bisher
bestehenden o6ffentlichen Apotheken infolge der Neuerrichtung nicht beein-
trachtigt wird. Bleibt der Versorgungsbereich der bestehenden &ffentlichen
Apotheken gesichert (und damit der bisherige Standard der Heilmittelversorgung
gewahrleistet), so kann die Zulassung weiterer 6ffentlicher Apotheken letztlich
nur zu einer Verbesserung der Heilmittelversorgung fihren.' [...]

Vor diesem Hintergrund relativiert sich das offentliche Interesse an einem
Apothekenvorbehalt bei nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln schlagartig: Wie
oben schon gesagt wurde, sind rund 68% aller in Osterreich zugelassenen Medi-
kamente rezeptpflichtig, wahrend nur rund 32% rezeptfrei sind. [...] Es geht also
von Vornherein nur um einen kleineren Teilmarkt. Die Antragstellerin hat im
Verfahren zu den Zlen. G 8/2017 ua und V 6/2017 ua des VfGH bereits darauf
hingewiesen, dass — selbst wenn es der Antragstellerin geldnge, 25% des OTC-
Markt[es] 'abzuwerben' — dies im Hinblick auf den gesamten Apothekenmarkt
lediglich einen Rickgang von 3,5% bedeutete. Es stiinde also bei weitem nicht
das Uberleben der Apotheken auf dem Spiel. Im Lichte dieser Verhiltnisse kann
der Existenzschutz bestehender Apotheken nicht als offentliches Interesse
anerkannt werden, der einen Apothekenvorbehalt zu tragen geeignet ware. In
diesem Zusammenhang ist insbesondere nochmals auf die oben unter Punkt 2.2.
zitierte Untersuchung der Bundeswettbewerbsbehérde zu verweisen, die aus-
driicklich festhalt, dass die Existenz von Apotheken durch eine Liberalisierung
von OTC-Arzneimittel[n] nicht bedroht wére (siehe Bundeswettbewerbsbehorde
BWB, Branchenuntersuchung Gesundheit — Teilbericht |: Der Osterreichische
Apothekenmarkt, BWB/AW-431 [2018], Seiten 31 ff, insb Seite 35).

Vielmehr muss im Hinblick auf die Ausfiihrungen des VfGH im Erkenntnis
VfSlg 15.103/1998 konstatiert werden, dass es sogar ein offentliches Interesse
gibt, das dem Apothekenvorbehalt entgegensteht, namlich jenes der bestmogli-
chen Heilmittelversorgung (diese ist als 6ffentliches Interesse in der Rechtspre-
chung des VfGH anerkannt; siehe zB VfSlg 15.103/1998, 18.513/2008): Vermeh-
ren sich die Vertriebswege fiir Arzneimittel, so verbessert dies insgesamt die

V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15
03.03.2021

71 von 135



V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15

03.03.2021

72 von 135

Heilmittelversorgung, indem die Bevolkerung ein dichteres Netz an Abgabestel-
len vorfindet, bei denen Arzneimittel bezogen werden kénnen. Der VfGH selbst
hat das Ziel der Heilmittelversorgung darin gesehen, 'die bendtigten Arzneimittel
in einwandfreier Beschaffenheit, rasch, tUberall, jederzeit und zu erschwinglichen
Preisen fur den Konsumenten verfugbar zu machen' (VfSlg 15.103/1998). Diese
Erwdgungen sprechen gegen den Apothekenvorbehalt und fir eine Verdichtung
des Vertriebsnetzes. Besonders ist auch an landliche Gebiete zu denken, in
denen das Apothekennetz lliickenhaft ist, wahrend Drogerien in der Regel vor-
handen wiéren (vgl dazu die entsprechenden Erwadgungen des EuGH im Urteil
vom 13.2.2014, Rs C-367/12, Sokoli-Seebacher I, Rn 42 ['(...) dazu fihren konnte,
dass bestimmte betroffene Einwohner keine Apotheke in verniinftiger Entfer-
nung vorfanden und ihnen somit ein angemessener Zugang zum pharmazeuti-
schen Dienst vorenthalten wirde'l und Rn 45 f; ferner EuGH 30.6.2016,
Rs C-634/15, Sokoli-Seebacher I, Rn 28 ff).

Zusammenfassend werden vom Apothekenvorbehalt also folgende offentlichen
Interessen bertihrt:

e Arzneimittelsicherheit

¢ Verbraucherschutz

e Existenzschutz zu Gunsten der Apotheken
® Bestmogliche Heilmittelversorgung

b. Geeignetheit

Zu fragen ist weiter, ob der Apothekenvorbehalt geeignet ist, die vorangefihrten
offentlichen Interessen zu realisieren:

Arzneimittelsicherheit. Die Arzneimittelsicherheit wird in erster Linie durch die
Produktqualitdt sowie den fachgerechten Transport und die fachgerechte Lage-
rung gewahrleistet. Der Apothekenvorbehalt ist grundsatzlich geeignet, der
Arzneimittelsicherheit zu dienen (wobei allerdings auch hier gleich zu betonen
ist, dass die Arzneimittelsicherheit nicht nur durch Apotheken gewahrleistet
werden kann, sondern insb auch durch Drogerien).

Verbraucherschutz. Es liegt, wie oben schon gesagt wurde, unbestreitbar im
offentlichen Interesse, dass Arzneimittel nur bei qualifizierten Einrichtungen
bezogen werden, solchen also, die die Verbraucher auch liber gewlinschte und
unerwiinschte Eigenschaften von Arzneimittel[n] aufklaren konnen. Apotheke-
rinnen und Apotheker verfligen gewiss Uber diese Qualifikation, weshalb der
Apothekenvorbehalt insoweit geeignet ist, dem Verbraucherschutz zu dienen
(auch hier ist allerdings sogleich anzumerken, dass die Apothekerinnen und
Apotheker nicht die einzige Berufsgruppe sind, die den Verbrauchern qualifizier-
te Beratung anbieten kdnnen; siehe dazu gleich unten).



Existenzschutz. Der Beitrag des Apothekenvorbehalts bei nicht rezeptpflichtigen
Arzneimitteln zum Existenzschutz der Apotheken ist gering. Wie oben bereits
dargelegt wurde, sind rund 68% aller in Osterreich zugelassenen Medikamente
rezeptpflichtig, wahrend nur rund 32% rezeptfrei sind. [...] Es geht also von
Vornherein nur um einen kleineren Teilmarkt. Die Antragstellerin hat im Verfah-
ren zu den Zlen. G 8/2017 ua und V 6/2017 ua des VfGH bereits darauf hingewie-
sen, dass — selbst wenn es der Antragstellerin gelange, 25% des OTC-Markt[es]
'‘abzuwerben' — dies im Hinblick auf den gesamten Apothekenmarkt lediglich
einen Riickgang von 3,5% bedeutete. Davon wird das Uberleben der Apotheken
nicht abhangen (ebenso Bundeswettbewerbsbehérde BWB, Branchenuntersu-
chung Gesundheit — Teilbericht I: Der Osterreichische Apothekenmarkt,
BWB/AW-431 [2018], Seiten 31 ff, insb Seite 35). Somit wird die Geeignetheit des
Apothekenvorbehalts zur Gewahrleistung eines (effektiven) Existenzschutzes
letztlich verneint werden missen.

Bestmogliche Heilmittelversorgung. Zur Erreichung dieses Ziels ist der Apothe-
kenvorbehalt nicht geeignet. Im Gegenteil bildet der Apothekenvorbehalt ein
Hindernis dafir, 'die bendtigten Arzneimittel in einwandfreier Beschaffenheit,
rasch, Uberall, jederzeit und zu erschwinglichen Preisen fiir den Konsumenten
verfugbar zu machen' (siehe nochmals VfSlg 15.103/1998).

c. Erforderlichkeit

Soweit der Apothekenvorbehalt Giberhaupt zur Verwirklichung der angefiihrten
offentlichen Interessen geeignet erscheint, stellt er jedenfalls nicht das gelindes-
te zum Ziel fihrende Mittel dar:

Arzneimittelsicherheit. Zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit ist ein
Apothekenvorbehalt nicht erforderlich. Die von der Antragstellerin betriebenen
Drogerien verfligen (iber eine Infrastruktur, die jenen von Apotheken allemal
vergleichbar ist (durchgehende Kiihlkette, kurzfristige Eilzustellungen, fachge-
rechte Lagerrdume etc). Dies gilt auch fiir zahlreiche andere Einrichtungen, wie
etwa Arztpraxen. Das gelindeste Mittel zur Gewahrleistung der Arzneimittelsi-
cherheit ware es, entsprechende gesetzliche Anforderungen fiir die Produktion
und Manipulation von Arzneimittel[n] aufzustellen, denen jedermann unterwor-
fen ist, der mit Arzneimitteln handelt.

Verbraucherschutz. Auch der Verbraucherschutz kann durch die Erwerbsfreiheit
weniger einschrankende MaRBnahmen erreicht werden. In diesem Zusammen-
hang ist zunachst darauf hinzuweisen, dass auch andere Berufsgruppen lber
fundierte arzneimittelkundliche Kenntnisse verfiigen und daher Verbraucher
entsprechend informieren kénnen. Dies gilt etwa fiir Arztinnen und Arzte, genau-
so aber fir Drogistinnen und Drogisten. Letztere haben eine mehrjahrige Ausbil-
dung zu absolvieren, die (ua) auch die Arzneimittelkunde einschlieRt (siehe § 3
Abs 1 Drogist/in-Ausbildungsordnung, BGBI Il 142/2011). Diese Kenntnisse sind
im Rahmen einer Prifung in 'Pharmakologie und Pharmakognosie (Arzneimittel-
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und Drogenkunde)' nachzuweisen (siehe § 9 VO cit). Aber selbst wenn man die
Qualitat dieser Ausbildung in Frage stellen oder zumindest fiir nicht hinreichend
halten wollte, um Verbraucher fachkundig beraten zu kdnnen (was nicht der
Ansicht der Antragstellerin entspricht), ware ein gelinderes Mittel immer noch
darin zu sehen, den Drogerien gesetzlich vorzuschreiben, pharmazeutisches
Personal zu beschaftigen, das fir die Kundenberatung im Arzneimittelbereich im
Wege einer Fernberatung via Telefon, Chat 0a zur Verfligung steht, wie es bereits
derzeit bei den online-Apotheken geschieht, ohne dass dem Bedenken unter
dem Gesichtspunkt des Verbraucherschutzes entgegengebracht werden wirden.
In diesem Zusammenhang darf vor allem auch auf die Ausfiihrungen des EuGH in
der Rechtssache Doc Morris verwiesen werden (siehe EuGH 11.12.2003,
Rs C-322/01, Doc Morris, Rz 114):

'Soweit dahin argumentiert wird, dass die 'virtuellen Apotheker' geringere
Reaktionsmoglichkeit hatten als die in Geschaftsraumen mit Publikumsverkehr
tatigen Apotheker, wird damit auf die Nachteile verwiesen, die mit einem mogli-
chen Fehlgebrauch des betreffenden Medikaments und mit einem etwaigen
Arzneimittelmissbrauch zusammenhdngen. Was den moglichen Fehlgebrauch
von Arzneimitteln anbelangt, so konnte dieses Risiko dadurch vermindert wer-
den, dass der Kunde vor einem moglichen Kauf mehr interaktive Elemente im
Internet verwenden muss. Was einen moglichen Missbrauch angeht, so ist es
nicht offenkundig, dass fir Personen, die nicht verschreibungspflichtige Medi-
kamente missbrauchlich erwerben wollen, der Kauf in herkdmmlichen Apothe-
ken tatsachlich schwieriger ist als der Erwerb Gber das Internet.’

In gleicher Weise hat der EuGH im Urteil Ker-Optika festgehalten. 'Die Kunden
kénnen im Rahmen des Vertriebs der Kontaktlinsen tber das Internet gleichwer-
tig vor deren Lieferung beraten werden, und zwar durch interaktive Elemente,
die sich auf der betreffenden Website befinden und vom Kunden vor dem Kauf
der Kontaktlinsen zwingend verwendet werden missen' (EuGH 2.12.2010,
Rs C-108/09, Ker-Optika, Rz 69).

Auch der EuGH bringt mithin einer online-Apotheke keine Bedenken unter dem
Aspekt des Verbraucherschutzes entgegen, weil sich ein etwaiges Informations-
interesse der Verbraucher zur Vermeidung eines Fehlgebrauchs auch auf ande-
rem Weg als durch personlichen Kontakt gewahrleisten lieRe und einem allfalli-
gen Missbrauch von Arzneimitteln auch durch einen Kauf in den Raumlichkeiten
einer Apotheke nicht besser vorgebeugt werden kdnnte.

Selbst wenn man also die Drogistinnen und Drogisten — entgegen der Meinung
der Antragstellerin — als nicht hinreichend qualifiziert ansehen wollte, die Ver-
braucher entsprechend liber den Arzneimittelgebrauch zu informieren, kénnte
der Verbraucherschutz allemal im Wege einer Fernberatung durch pharmazeuti-
sches Personal in Drogerien ebenso gut gewahrleistet werden wie in Apotheken,
ohne dass also der Antragstellerin (und samtlichen weiteren Marktteilnehmern)



unter dem Gesichtspunkt des Verbraucherschutzes ein absolutes Verbot des
Verkaufs von Arzneimitteln auferlegt werden musste.

Existenzschutz. Falls man die Geeignetheit des Apothekenvorbehalts zur Siche-
rung des Existenzschutzes von Apotheken trotz der geringen wirtschaftlichen
Bedeutung des OTC-Bereichs entgegen dem oben Gesagten doch noch bejahen
wollte, so ware es — eben wegen der geringen wirtschaftlichen Bedeutung (siehe
dazu erneut auch die Publikation der Bundeswettbewerbsbehérde BWB, Bran-
chenuntersuchung Gesundheit — Teilbericht I: Der Osterreichische Apotheken-
markt, BWB/AW-431 [2018], Seiten 31 ff, insb Seite 35) — unverhaltnismaRig, das
Mittel des Apothekenvorbehalts zu wahlen.

Bestmogliche Heilmittelversorgung. Mit Blick auf dieses 6ffentliche Interesse ist
bereits die Geeignetheit des Apothekenvorbehalts zu verneinen (siehe oben). Die
Frage nach der Erforderlichkeit stellt sich somit nicht mehr.

d. Addquanz

Selbst wenn man den Apothekenvorbehalt zumindest partiell noch als erforder-
lich ansehen wollte, einzelnen 6ffentlichen Interessen im erforderlichen Umfang
zu dienen (was die Antragstellerin weiterhin verneinen muss), so wiirde sich
diese Regelung jedenfalls in einer Gesamtabwagung als unverhaltnismaBig
erweisen:

Die offentlichen Interessen der Arzneimittelsicherheit und des Verbraucher-
schutzes wiegen gewiss schwer, jedoch nicht so schwer, dass sie ein absolutes
Verkaufsverbot (auch) fir Einrichtungen rechtfertigen konnten, die ohne weite-
res in der Lage waren, diesen 6ffentlichen Interessen vollumfanglich Rechnung zu
tragen, wie etwa Drogerien. Bei der Abwagung ist insbesondere auch zu veran-
schlagen, dass das offentliche Interesse an einer bestmaoglichen Heilmittelversor-
gung durch den Apothekenvorbehalt sogar beeintrachtigt wird. Umgekehrt kann
das Anliegen des Existenzschutzes zu Gunsten bestehender Apotheken das
Ergebnis der Abwagung nicht entscheidend beeinflussen, weil die wirtschaftliche
Bedeutung des OTC-Bereichs zu gering ist, um den Apotheken einen effektiven
Existenzschutz zu bieten.

Somit erweist sich der Apothekenvorbehalt des § 59 Abs 1 AMG insgesamt als
unverhaltnismaRig. Er verletzt die Antragstellerin in ihrem verfassungsgesetzlich
gewadbhrleisteten Recht auf Freiheit der Erwerbsbetatigung gemaR Art 6 StGG.

5.3.2. Mit Blick auf den Gleichheitsgrundsatz (Art 7 B-VG)

Die zuvor unter dem Gesichtspunkt der Erwerbsfreiheit angestellten Uberlegun-
gen zeigen zugleich, dass der Apothekenvorbehalt des § 59 Abs 1 AMG auch
unter dem Gesichtspunkt des Gleichheitsgrundsatzes (Art 7 B-VG) sachlich nicht
gerechtfertigt ist, und zwar weder durch die Arzneimittelsicherheit noch durch
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den Verbraucherschutz und auch nicht durch den Existenzschutz zu Gunsten
offentlicher Apotheken.

Im Einzelnen ergeben sich folgende Bedenken unter dem Aspekt des Art 7 B-VG:
a. Nicht gerechtfertigte Ungleichbehandlung von Drogerien und Apotheken

Die vorstehenden Uberlegungen zur Erwerbsbetitigungsfreiheit haben zum
Ergebnis geflhrt,

e dass Drogerien genauso wie Apotheken (iber eine Infrastruktur verfliigen, mit
der die Arzneimittelsicherheit uneingeschrankt gewahrleistet werden kann und

¢ dass Drogerien genauso wie Apotheken in der Lage sind, den Verbrauchern die
unter dem Gesichtspunkt des Verbraucherschutzes erforderliche qualifizierte
Beratung zur Anwendung von Arzneimitteln zu bieten

(vgl im Detail oben Punkt 5.3.1.c.). Nichtsdestoweniger werden Drogerien unter-
schiedlich — namlich schlechter — behandelt als Apotheken, indem ihnen die
Abgabe rezeptfreier Arzneimittel ausnahmslos untersagt ist, wahrend Apotheken
insoweit keinen Einschrankungen unterliegen.

Ein rechtfertigender Grund fir diese Ungleichbehandlung ist nicht erkennbar.
Insbesondere kommt eine Rechtfertigung mit dem Existenzschutz zu Gunsten der
Apotheken nicht in Betracht, schon weil die wirtschaftliche Bedeutung des OTC-
Bereichs weit zu gering ist, um mit dem diesbeziiglichen Apothekenvorbehalt
einen Existenzschutz der Apotheken effektiv gewahrleisten zu kénnen (siehe
dazu erneut die Studie der Bundeswettbewerbsbehdérde BWB, Branchenuntersu-
chung Gesundheit — Teilbericht I: Der Osterreichische Apothekenmarkt,
BWB/AW-431 [2018], Seiten 31 ff, insb Seite 35). Umgekehrt spricht das offentli-
che Interesse an einer bestmdglichen Heilmittelversorgung sogar dagegen, eine
sachliche Rechtfertigung fir die Ungleichbehandlung von Drogerien anzuerken-
nen (siehe zum Ganzen ausfuhrlich oben Punkt 5.3.1.).

b. Nicht gerechtfertigte Gleichbehandlung von rezeptfreien und rezeptpflichtigen
Arzneimitteln

Der Gleichheitsgrundsatz enthalt auch ein Verbot unsachlicher Gleichbehand-
lung: Wenn eine rechtliche Gleichbehandlung im Hinblick auf Unterschiede im
Tatsachlichen sachlich nicht gerechtfertigt ist, ist die Regelung ebenfalls gleich-
heitswidrig (siehe etwa Grabenwarter/Holoubek, Verfassungsrecht — Allgemeines
Verwaltungsrecht® [2016] Rz 593 mHa VfSlg 12.923/1991).

Anders als die rezeptfreien sind die rezeptpflichtigen Arzneimittel nicht nur mit
grofleren Gefahren im Fall des Fehlgebrauchs oder des Missbrauchs verbunden,
sondern auch fir den Existenzschutz von Apotheken von Relevanz. Aus diesen



Grinden hat nicht zuletzt auch der EuGH zwischen rezeptfreien und rezeptpflich-
tigen Arzneimitteln differenziert (vgl EuGH 11.12.2003, Rs C-322/01, Doc Morris,
Rz 102 ff, insb Rz 112 ff und Rz 117 ff).

Die solcherart vorzufindenden Unterschiede zwischen rezeptfreien und rezept-
pflichtigen Arzneimitteln haben jedoch nicht zu entsprechend differenzierenden
Regelungen gefiihrt. Vielmehr unterliegen beide Kategorien von Arzneimitteln
unterschiedslos dem Apothekenvorbehalt des § 59 Abs 1 AMG, der insoweit
auch gegen das Verbot unsachlicher Gleichbehandlung verstoft.

c. Verstol} gegen das allgemeine Sachlichkeitsgebot

Auch an sich ist fiir den Apothekenvorbehalt fiir rezeptfreie Arzneimittel keine
sachliche Rechtfertigung zu erkennen: Wie oben bereits nachgewiesen wurde,
scheidet eine Rechtfertigung unter Berufung auf die Arzneimittelsicherheit, den
Verbraucherschutz, den Existenzschutz zu Gunsten der Apotheken und die
bestmogliche Heilmittelversorgung aus (vgl im Detail Punkt 5.3.1.).

Wenn somit jedoch sachliche Griinde fir den Apothekenvorbehalt fehlen, ver-
stollt dieser auch gegen das allgemeine Sachlichkeitsgebot, dem zufolge jede
gesetzliche Regelung sachliche — 'verninftige' (zB VfSlg 13.325/1993) — Griinde
flir sich beanspruchen kénnen muss, um vor dem Gleichheitsgrundsatz des Art 7
B-VG bestehen zu kdnnen. Dies trifft nach dem Gesagten fiir den Apothekenvor-
behalt des § 59 Abs 1 AMG fir rezeptfreie Arzneimittel nicht zu.

5.3.3. Aufhebungsumfang

Die Verfassungswidrigkeit kann nur durch die Aufhebung des gesamten § 59
Abs 1 AMG beseitigt werden.

Zwar lieRe sich auch an eine Aufhebung nur der Wortfolge 'nur durch Apotheken'
denken, jedoch wirde dies an der Rechtsstellung der Antragstellerin insoweit
nichts andern, als sich immer noch aufgrund des Verweises 'sofern in den §§ 57
und 58 oder im folgenden nichts anderes bestimmt ist' ergeben kénnte, dass die
Antragstellerin OTC-Arzneimittel nicht abgeben dirfte.

5.4. Bedenken gegen § 59 Abs 3 AMG

Wollte man dem zu Punkt 5.2. Gesagten nicht folgen und die Wortfolge 'Arznei-
mittel [...], die selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens
vorhersehbaren nicht bestimmungsgemafien Verwendung keine Gefdahrdung 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, abgegeben werden
dirfen' in § 59 Abs 3 AMG dahingehend auslegen, dass rezeptfreie Arzneimittel
nicht unter diese Definition fallen, so erweist sich die Bestimmung des § 59 Abs 3
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AMG selbst als verfassungswidrig, und zwar wiederum sowohl wegen Verletzung
der Erwerbsfreiheit als auch wegen Verletzung des Gleichheitsgrundsatzes:

5.4.1. Mit Blick auf die Erwerbsbetatigungsfreiheit (Art 6 StGG)

Die Bestimmung des § 59 Abs 3 AMG greift in den Schutzbereich der Erwerbs-
freiheit ein, indem sie die gesetzliche Grundlage fiir Verordnungsregelungen
bildet, die die Reichweite des Apothekenvorbehalts definieren und somit den
Verkauf der nicht durch die Verordnung 'freigegebenen’' rezeptfreien Arzneimit-
tel durch alle Wirtschaftsteilnehmer, die nicht Apotheken sind, verbieten.

Eine solche Regelung mag zwar teilweise im 6ffentlichen Interesse der Arzneimit-
telsicherheit und des Verbraucherschutzes (nicht aber im 6ffentlichen Interesse
der bestmoglichen Heilmittelversorgung) liegen, sie bedeutet jedoch eine unver-
haltnismaBige Beschrankung der Erwerbsfreiheit der Ubrigen Wirtschaftsteil-
nehmer (wie der Antragstellerin), weil die 6ffentlichen Interessen genauso durch
jene gelinderen Mittel erreicht werden kénnen, wie sie zuvor unter Punkt 5.3.1.
bereits dargelegt wurden.

Auch § 59 Abs 3 AMG bewirkt daher einen unverhéltnismaBigen Eingriff — somit
eine Verletzung — des Art 6 StGG.

5.4.2. Mit Blick auf den Gleichheitsgrundsatz (Art 7 B-VG)

In Ermangelung sachlicher Griinde fiir eine derart weitreichende Beschrankung,
wie sie in der eingangs aufgestellten Pramisse aus § 59 Abs 3 AMG abgeleitet
werden konnten, ist diese Vorschrift auch wegen Verletzung des Art 7 B-VG
verfassungswidrig. Denn, wie gesagt, weder die Arzneimittelsicherheit noch der
Verbraucherschutz und ebenso wenig der Existenzschutz zu Gunsten 6ffentlicher
Apotheken vermoégen eine solche Regelung sachlich zu rechtfertigen. Insoweit
kann auf die Ausfiihrungen zu Punkt 5.3.2. verwiesen werden, die fiir § 59 Abs 3
AMG gleichermalen relevant sind und die die Antragstellerin daher auch hier zu
ihrem Vorbringen erhebt.

5.4.3. Aufhebungsumfang

Die eben dargelegte Verfassungswidrigkeit liel3e sich allenfalls durch eine Aufhe-
bung nur der Wortfolge 'selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen
Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgemallen Verwendung keine Gefahr-
dung der Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen und
daher' beseitigen, weil es dem Verordnungsgeber dann moglich ware, Drogerien
die Abgabe aller rezeptfreien OTC-Arzneimittel zu erlauben. Dagegen kénnte
wohl auch nicht eingewendet werden, dass sich dem Gesetz unter diesen Um-
standen keine inhaltlichen Determinanten fiir die Verordnungserlassung mehr
entnehmen lieRen, weil dafiir auch die sonstigen Bestimmungen des AMG und
des RezeptpflichtG heranzuziehen waren, aus denen sich inhaltliche Vorgaben



herleiten lassen. Vorsichtshalber wird dennoch (eventualiter) die Aufhebung des
gesamten § 59 Abs 3 AMG beantragt.

5.5. Bedenken gegen § 57 Abs 1 Z 2 AMG
5.5.1. Mit Blick auf die Erwerbsbetatigungsfreiheit (Art 6 StGG)

GemaR § 57 Abs 1 Z 2 AMG dirfen Arzneimittel vom Hersteller, Depositeur oder
Arzneimittel-GroBhandler nur abgegeben werden an 'Drogisten oder andere
Gewerbetreibende, die gemal § 59 Abs. 3 zur Abgabe von Arzneimitteln befugt
sind'. Diese Bestimmung bewirkt mit Blick auf jene Arzneimittel, die vom Apo-
thekenvorbehalt umfasst sind, ein absolutes Bezugsverbot zu Lasten von Drogis-
ten und Gewerbetreibenden, welches in den Schutzbereich der Erwerbsbetéti-
gungsfreiheit eingreift und dieses Grundrecht aus denselben Griinden
unverhaltnismaRig einschrankt (mithin verletzt), wie sie oben bereits unter
Punkt 5.3.1. dargelegt wurden. Die Antragstellerin verweist, um Wiederholungen
zu vermeiden, auf dieses Vorbringen, und hebt im gegebenen Zusammenhang
das Folgende hervor:

5.5.2. Mit Blick auf den Gleichheitsgrundsatz (Art 7 B-VG)

Mit Blick auf die bereits unter Punkt 5.3.2. dargelegten Aspekte gibt es fiir ein
Bezugsverbot des § 57 Abs 1 Z 2 AMG zu Lasten der Drogerien ebenso wenig
rechtfertigende sachliche [Griinde] wie flir das spiegelbildliche Abgabeverbot des
§ 59 Abs 1 AMG. Die Antragstellerin erhebt daher ihr Vorbringen zu Punkt 5.3.2.
auch zu ihren gegen § 57 Abs 1 Z 2 AMG gerichteten Bedenken.

5.5.3. Aufhebungsumfang

Die Verfassungswidrigkeit lieRe sich beseitigen, indem in § 57 Abs 1 Z 2 AMG die
Wortfolge 'gemall § 59 Abs. 3' aufgehoben wird. Denn auf diese Weise ware
klargestellt, dass Arzneimittel von Herstellern, Depositeuren und Arzneimittel-
GroBhandlern an Drogisten und andere Gewerbetreibende ohne die Einschran-
kungen des § 59 Abs 3 AMG abgegeben werden diirfen. Allerdings hat der VfGH
die Vorschriften des § 59 Abs 1 und 3 AMG und des (offenbar gesamten) § 57
Abs1 Z 2 AMG als in untrennbarem Zusammenhang stehend angesehen (vgl
VfGH 10.10.2016, G 49/2016, Punkt IIl. 1.2.4. der Begriindung; ebenfalls VfGH
25.11.2016, G 197/2016, V 32/2016, Punkt IIl. 1.3.4. der Begriindung), weshalb
§ 57 Abs 1Z 2 AMG eventualiter auch zur Ganze angefochten wird.

5.6. Bedenken gegen das Fernabsatzverbot (§ 50 Abs 2 und 3 GewO, § 59 Abs 9,
10 und 11 AMG, § 59a AMG, Fernabsatz-Verordnung)

Das Verbot des Vertriebs von Arzneimitteln in Fernabsatz ergibt sich aus mehre-
ren Vorschriften, die aus den nachstehenden Griinden verfassungswidrig sind:
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5.6.1. § 50 Abs 2 und 3 GewO

Gemal § 50 Abs 2 GewO ist der Versandhandel mit Giften, Arzneimitteln, Heil-
behelfen (ausgenommen Kontaktlinsen), Waffen und Munition sowie pyrotech-
nischen Artikeln an Letztverbraucher unzuldssig (Satz 2). Dieses Verbot gilt auch
fiir den Absatz von aus eigener Erzeugung stammenden Waren oder von zuge-
kauften Waren in der Art des Versandhandels an Letztverbraucher (Satz 2). In
§ 50 Abs 3 GewO ist ferner eine Ermachtigung des Verordnungsgebers vorgese-
hen, mit Verordnung auch weitere Waren zu bezeichnen, hinsichtlich derer der
Versandhandel an Letztverbraucher unzuldssig ist. Eine solche Verordnung wurde
bisher nicht erlassen (vgl auch Stolzlechner/Seider/Vogelsang, GewO? [2018] § 50
GewO Rz 12).

Der VfGH hatte sich im Erkenntnis VfSlg 16.222/2001 mit der VerfassungsmaRig-
keit des § 50 Abs 2 GewO zu befassen, soweit damit der Versandhandel mit
Verzehrprodukten verboten wird. Der VfGH sah diese Regelung als im offentli-
chen Interesse des Konsumenten- und Gesundheitsschutzes gelegen an und fir
'geeignet und auch erforderlich, um eine Umgehung der behordlichen Kontrolle
von Verzehrprodukten hintanzuhalten. Denn gerade die Vertriebsform des
Versandhandels kann dazu benutzt werden, bedenkliche Produkte zu vertreiben.'
Weiter fuhrt der VfGH aus:

'Der Umstand, dalR Verzehrprodukte auch anders als durch Versandhandel in
Verkehr gebracht werden, widerspricht der Annahme nicht, daR speziell lebens-
mittelrechtlich bedenkliche Verzehrprodukte gerade auf diese Weise vertrieben
werden und dabei die lebensmittelrechtlich gebotene Aufsicht und Kontrolle
weitgehend versagt. Dabei ist zu beachten, daR die besondere Nahe zahlreicher
Verzehrprodukte zu den Arzneimitteln eine gehdrige Kontrolle gerade dieser
Produkte gebietet, die nicht selten mit gesundheitsbezogenen Angaben bewor-
ben und dann lber den Versandhandel in Verkehr gebracht werden, ohne dal
mangels Anmeldung eine Einstufung als Verzehrprodukt oder eine behérdliche
Zulassung gesundheitsbezogener Angaben erfolgt.' [...]

Zur Verordnungsermachtigung des § 50 Abs 3 GewO hielt der VfGH fest:

'Wenn die Behorde von dieser Verordnungsermachtigung bislang keinen Ge-
brauch gemacht hat, kann dies keine Gleichheitswidrigkeit des Versandhandels-
verbotes fur Verzehrprodukte bewirken.'

Fir den VfGH ist demzufolge fur die VerhaltnismaRigkeit des Versandhandels-
verbots fur Verzehrprodukte entscheidend, dass in diesem Bereich die lebens-
mittelrechtliche Aufsicht und Kontrolle weitgehend versagt und Verzehrprodukte
keiner behordlichen Zulassung unterliegen.

Gerade dies ist bei Arzneimitteln anders: Diese unterliegen einer behordlichen
Zulassung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (vgl die



§§ 7 ff AMG und umfassend Schmoll, Zulassung im Arzneimittelrecht [2015]
151 ff und passim) und einer Aufsicht und Kontrolle durch dieses Bundesamt
(siehe insb die §§ 76 ff AMG und § 85b AMG zur Mitwirkung der Organe des
offentlichen Sicherheitsdienstes). AuRerdem unterliegen sie Werbebeschrankun-
gen (vgl die §§ 50 ff AMG).

Mit anderen Worten: Es sind gerade jene Umstdande anders, die der VfGH im
Erkenntnis VfSlg 16.222/2001 als fur die VerhaltnisméaRigkeit des Versandhan-
delsverbot[es] fiir Verzehrprodukte entscheidend angesehen hat. [Mit dem
Versandhandelsverbot fir Arzneimittel hatte sich der VfGH im Erkenntnis
VfSlg 16.222/2001 mangels Prajudizialitat nicht zu befassen.] E contrario ist das
Versandhandelsverbot flr Arzneimittel als unverhaltnismaRige Beschrankung der
Erwerbsfreiheit (Art 6 StGG) zu qualifizieren und aus diesem Grund verfassungs-
widrig.

Ferner liegt eine Verletzung des Gleichheitsgrundsatzes (Art 7 B-VG) vor, weil es
nach dem Gesagten unsachlich ist, wenn § 50 Abs 2 GewO Verzehrprodukte und
Arzneimittel gleich behandelt, obwohl diese grundlegend verschiedenen Zulas-
sungs-, Aufsichts- und Kontrollregimen unterliegen und folglich nicht miteinan-
der vergleichbar sind. Dies verstoRt gegen das Verbot unsachlicher Gleichbe-
handlung, wie es sich aus dem Gleichheitsgrundsatz ergibt: Der Gesetzgeber hat
Ungleiches ungleich zu behandeln (siehe etwa Grabenwarter/Holoubek, Verfas-
sungsrecht — Allgemeines Verwaltungsrecht® [2016] Rz 593 mHa
VfSlg 12.923/1991).

Der Aufhebungsumfang ergibt sich wie folgt: Die Verfassungswidrigkeit lasst sich
beseitigen, indem der Ausdruck 'Arzneimitteln,' in § 50 Abs 2 GewO aufgehoben
wird. Unter diesen Umstdanden kdnnte auch die Verordnungsermachtigung in
§ 50 Abs 3 GewO verfassungskonform dahin ausgelegt werden, dass sie sich nicht
auf Arzneimittel bezieht. Wollte man dem nicht folgen, waren der gesamte § 50
Abs 2 GewO und der damit in untrennbarem Zusammenhang stehende § 50
Abs 3 AMG zur Ganze aufzuheben, was daher tieferstehend eventualiter bean-
tragt wird.

5.6.2. § 59 Abs 9, 10 und 11 AMG, § 59a AMG, Fernabsatz-Verordnung

Im Arzneimittelrecht ist der Fernabsatz von Arzneimitteln folgenden Beschran-
kungen unterworfen:

§ 59 Abs 9 AMG enthalt ein grundsatzliches Fernabsatzverbot: 'Die Abgabe von
Arzneimitteln in Selbstbedienung oder durch Fernabsatz ist verboten.' Von
diesem Verbot werden in den Abs 10 und 11 des § 59 AMG Ausnahmen nur zu
Gunsten von Apotheken gemacht. Diese Ausnahmen werden in § 59a AMG
('Fernabsatz') naher konkretisiert; in § 59a Abs 7 AMG ist eine Verordnungser-
machtigung enthalten, auf deren Grundlage die Verordnung der Bundesministe-
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rin flir Gesundheit Gber die Abgabe von Humanarzneispezialitaten durch Fernab-
satz (Fernabsatz-Verordnung), BGBI Il 105/2015 erlassen wurde.

Betrachtet man die Regelungshistorie, so erhellt, dass der Gesetzgeber urspriing-
lich im Auge hatte, im Arzneimittelrecht dasselbe Versandhandelsverbot fir
Arzneimittel zu etablieren wie in § 50 Abs 2 GewO. Im Einzelnen vollzog sich die
Rechtsentwicklung wie folgt:

Das AMG enthielt in seiner Stammfassung BGBI 185/1983 noch keine derartigen
Regelungen. Mit der Novelle BGBI 748/1988 wurde dem § 59 ein neuer Abs 6
angefligt, der die Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung verbot (die
Vorschrift lautete: 'Die Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung ist verbo-
ten.'). In den Gesetzesmaterialien (vgl RV 823 BIgNR 17. GP 23) wurde dazu
erldutert: 'Das Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung 1aRt sich
zwar aus gewerberechtlichen Regelungen ableiten, eine eindeutige Bestimmung
erschien aber auch im Rahmen des Arzneimittelrechtes zweckmaRig.'

Mit der Novelle BGBI 107/1994 wurde die Regelung um ein Versandhandelsver-
bot ausgedehnt. § 59 Abs 8 AMG idF BGBI 107/1994 lautete: 'Die Abgabe von
Arzneimitteln in Selbstbedienung oder durch Versandhandel ist verboten.' Die
Gesetzesmaterialien (vgl RV 1362 BIgNR 18. GP 40) halten dazu fest: 'Abs. 9
verbietet ausdricklich auch die Abgabe von Arzneimittel durch Versandhandel.
Dieses Verbot ist bereits in der Gewerbeordnung enthalten, gilt aber nicht fir
Apotheken. Durch Aufnahme einer entsprechenden Regelung in das Arzneimit-
telgesetz soll nunmehr klargestellt werden, daRR auch Apotheken keinen Ver-
sandhandel betreiben dirfen.’

lhre geltende Fassung erhielten die Abs 9 bis 11 des § 59 AMG durch die Novelle
BGBI | 48/2013. In den Gesetzesmaterialien wird die Anderung mit der Umset-
zung des Art 85c der Richtlinie 2001/83/EG [RL 2001/83/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fir Humanarzneimittel, ABI L 311 vom 28.11.2001, Seiten 0067 —
0128.] begriindet (vgl ErlautRV 2010 BIgNR 24. GP 9).

Das arzneimittelrechtliche Fernabsatzverbot ist prinzipiell aus denselben Griin-
den verfassungswidrig, wie das gewerberechtliche Versandhandelsverbot.
Diesbeziiglich kann auf die Ausfiihrungen zu Punkt 5.6.1. dieses Individualantrags
verwiesen werden.

Daruiber hinaus bewirkt das arzneimittelrechtliche Fernabsatzverbot aber auch
noch die folgende Ungleichbehandlung zwischen Apotheken und Drogerien:
Online-Apotheken darf es geben, Online-Drogerien aber nicht. Sachliche Griinde,
die diese Ungleichbehandlung rechtfertigen kénnten, sind nicht zu erkennen:
Drogerien verfligen genauso wie Apotheken Uber eine Infrastruktur, mit der die
Arzneimittelsicherheit uneingeschrankt gewahrleistet werden kann, und Droge-
rien sind auch genauso wie Apotheken in der Lage, den Verbrauchern die unter



dem Gesichtspunkt des Verbraucherschutzes erforderliche qualifizierte Beratung
zur Anwendung von Arzneimitteln zu bieten. Auch der Existenzschutz zu Gunsten
der Apotheken bietet fir die besagte Ungleichbehandlung keine sachliche Recht-
fertigung, weil der OTC-Bereich eine zu geringe wirtschaftliche Bedeutung hat,
um den Existenzschutz effektiv zu gewadhrleisten (siehe dazu bereits oben
Punkt 5.3.2.).

Der Aufhebungsumfang miisste, um eine Gleichstellung von Apotheken und
Drogerien zu bewirken, die Wortfolge ', die im Wege des Fernabsatzes 1. inner-
halb 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' in § 59 Abs 10 AMG, die
Wortfolge ', die im Wege des Fernabsatzes durch 6ffentliche Apotheken in das
Gebiet dieser EWR-Vertragspartei abgegeben werden' in § 59 Abs 11 AMG sowie
— infolge untrennbarer Regelungsinhalte — den gesamten § 59a AMG sowie die
Fernabsatz-Verordnung umfassen.

5.6.3. Anregung eines Vorabentscheidungsverfahrens gemal Art 267 AEUV

Der EuGH hat ein Versandhandelsverbot fiir rezeptfreie Arzneimittel als Verstol3
gegen die Warenverkehrsfreiheit qualifiziert (siehe EuGH 11.12.2003,
Rs C-322/01, Doc Morris). Auf dieser Grundlage wurden die Versandhandelsver-
bote des § 50 Abs 2 GewO und des § 59 Abs 9 AMG als europarechtswidrig
angesehen (siehe Kéck, DocMorris und die Osterreichische Gewerbeordnung, wbl
2006, 454 [460]). Im selben Sinne hat auch der VfGH im Erkenntnis VfSlg
18.298/2007 zum Ausdruck gebracht, dass es durch ein Versandhandelsverbot zu
einer Behinderung des Marktzugangs fiir Arzneimitteln aus anderen Mitglied-
staaten kommt (vgl e contrario Punkt Ill. 1.5.2.d. der Entscheidungsgriinde: 'Im
Gegensatz etwa zu einem Versandhandelsverbot fir Arzneimittel kommt es
durch das Verbot von Naturalrabatten, das nur eine bestimmte Form der Férde-
rung des Absatzes untersagt, namlich nicht zu einer Behinderung des Marktzu-
gangs fur Arzneimittel aus anderen Mitgliedstaaten [...].").

§ 50 Abs 2 GewO wurde dennoch nie an die europarechtlichen Erfordernisse
angepasst und erweist sich damit — nach wie vor — als europarechtswidrig.

Das arzneimittelrechtliche Versandhandelsverbot wurde inzwischen zwar — in
Umsetzung des Art 85c der Richtlinie 2011/62/EU — neu geregelt (vgl die Novelle
BGBI | 48/2013), doch haben die Neuregelungen fiir die Antragstellerin — wie
ebenso wenig fur alle Drogerien und Gewerbetreibenden — nichts daran gean-
dert, dass das Versandhandelsverbot fiir sie — nach wie vor — uneingeschrankt
gilt. Ausnahmen gibt es nach aktueller Rechtslage nur fir Apotheken, was durch
Art 85c RL 2011/62/EU weder geboten noch gerechtfertigt ist (diese Regelung
adressiert ausdricklich alle natiirlichen und juristischen Person, die Arzneimittel
anbieten).
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Vor diesem Hintergrund wird
angeregt,
dass der VfFGH dem EuGH die Fragen zur Vorabentscheidung vorlegen moge,

a. ob das gewerberechtliche Versandhandelsverbot des § 50 Abs 2 GewQO mit der
Warenverkehrsfreiheit gemal Art 28 ff AEUV und

b. ob das arzneimittelrechtliche Versandhandelsverbot des § 59 Abs 9, 10 und 11
AMG, § 59a AMG sowie der Fernabsatz-Verordnung mit der Warenverkehrsfrei-
heit gemaR Art 28 ff AEUV und mit Art 85c der Richtlinie 2011/62/EU

vereinbar sind.

5.7. Bedenken gegen das Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedie-
nung

GemaR § 59 Abs 9 AMG ist die 'Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung'
verboten. Das Gesetz kennt insoweit keine Ausnahme (die Abs 10 und 11 leg cit
beziehen sich nur auf das Fernabsatzverbot). Aus den Gesetzesmaterialien ist
nicht erkennbar, welches Ziel der Gesetzgeber mit diesem absoluten Verbot
verfolgt; zum Ausdruck gebracht wird dort nur, dass das entsprechende gewer-
berechtliche Verbot in das AMG libernommen werden soll (vgl RV 823 BIgNR
17. GP 23).

Dieses parallele Verbot ergibt sich aus § 52 Abs 2 GewO (vgl dazu oben
Punkt 3.3.). Der Gesetzgeber wollte damit verhindern, dass der medizinisch oft
unkundige Kaufer Produkte erwerben kénnte, die vom gesundheitlichen Stand-
punkt unbrauchbar und im schlimmsten Fall sogar schadlich sein kénnen (vgl
Gruber/Paliege-Barfufs, GewO-Kommentar [17. ErgLfg 2018] § 52 GewO Anm 13;
Forster in Ennéckl/Raschauer/Wessely [Hrsg], GewO-Kommentar | [2015] § 52
GewO Rz 11). Derselbe Regelungszweck liegt offenkundig auch dem § 2 der VO
BGBI 177/1981 zugrunde.

5.7.1. Mit Blick auf die Erwerbsbetatigungsfreiheit (Art 6 StGG)

Das Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung nach § 59 Abs 9
AMG und § 52 Abs 2 GewO betrifft die Auslibung einer Erwerbstatigkeit (‘Aus-
Ubungsschranke') und greift somit in die Erwerbsbetatigungsfreiheit des Art 6
StGG ein.

Dieser Eingriff erweist sich als unverhaltnismaRig:

Mag man auch ein 6ffentliches Interesse am Verbraucherschutz bejahen und das
besagte Verbot zur Verwirklichung dieses Ziel als zumindest teilweise geeignet



anerkennen, so erscheint es angesichts des oben unter Punkt 5.2.2.1. geschilder-
ten allgemeinen Informationsstands in der Bevdlkerung liber die Risiken der
Arzneimitteleinnahme nicht erforderlich, die Abgabe von Arzneimitteln in Selbst-
bedienung ausnahmslos, namlich gerade auch in Ansehung der weit weniger
bedenklichen rezeptfreien Arzneimittel (vgl dazu erneut die gebotene Differen-
zierung im Sinne des Urteils des EuGH vom 11.12.2003, Rs C-322/01, Doc Morris,
Rz 102 ff, insb Rz 112 ff und Rz 117 ff) zu verbieten. Diese Wertung entspricht
auch nicht mehr jener des Gesetzgebers selbst, welcher die Abgabe von Arznei-
mitteln im Fernabsatz inzwischen zugelassen hat. Allerdings macht es keinen
Unterschied, ob ein Verbraucher ein Arzneimittel online bestellt oder einem
Selbstbedienungsregal entnimmt: In keinem dieser Falle kommt es — wenn der
Verbraucher es nicht will — zu einem Kontakt mit einer Person, die Uber die
Handhabung des betreffenden Arzneimittels informieren kénnte.

Aus diesem Grund bewirken § 59 Abs 9 AMG und § 52 Abs 2 GewO einen unver-
haltnismaBigen Eingriff in, mithin eine Verletzung des Art 6 StGG, und erweist
sich § 2 der VO BGBI 177/1981 aus demselben Grund als gesetz- und verfas-
sungswidrig.

5.7.2. Mit Blick auf den Gleichheitsgrundsatz (Art 7 B-VG)

Das Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung nach § 59 Abs 9
AMG gilt fir Apotheken, Drogerien und andere Gewerbetreibende in gleicher
Weise. Vom Verbot des § 52 Abs 2 GewO und des § 2 der VO BGBI 177/1981 sind
Apotheken nicht erfasst (vgl auch § 2 Abs 1 Z 11 GewO), wohl aber Drogerien
und andere Gewerbetreibende.

Eine Ungleichbehandlung tritt insoweit in Erscheinung, als die Abgabe von
Arzneimitteln im Fernabsatz unter bestimmten Voraussetzungen (freilich nur zu
Gunsten von Apotheken) erlaubt ist, die Abgabe in Selbstbedienung hingegen
ausnahmslos verboten, obwohl mit Blick auf das insoweit entscheidende 6ffent-
liche Interesse des Verbraucherschutzes — wie eben dargelegt wurde
(Punkt 5.7.1.) — keine Unterschiede im Tatsachlichen angefiihrt werden kénnen,
die eine solche Unterscheidung rechtfertigen konnten.

Darlber hinaus ist kein rechtfertigender Grund erkennbar, dass auch rezeptfreie
Arzneimittel dem Verbot der Abgabe in Selbstbedienung uneingeschrankt unter-
liegen, obwohl diese Kategorie von Arzneimitteln mit jener der rezeptpflichtigen
Arzneimittel unter dem Gesichtspunkt des Verbraucherschutzes nicht vergleich-
bar sind (siehe dazu nochmals die gebotene Differenzierung im Sinne des Urteils
des EuGH vom 11.12.2003, Rs C-322/01, Doc Morris, Rz 102 ff, insb Rz 112 ff und
Rz 117 ff).

In diesem Zusammenhang ist auch auf jene Rechtsprechung des VfGH zum
Gleichheitsgrundsatz zu verweisen, der zufolge absolute (ausnahmslose) Verbote
in der Regel unverhaltnismaRig sind (siehe VfSlg 13.964/1994, 14.047/1995,
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15.577/1999, 18.021/2006, 18.652/2008, 19.662/2012, 19.719/2012, uva). Dies
trifft auch fur das Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung zu,
welches absolut gilt, ohne eine Ausnahme fiir rezeptfreie Arzneimittel zu kennen,
obwohl diese sich (vom Standpunkt des Verbraucherschutzes aus gesehen) fiir
eine Abgabe in Selbstbedienung genauso bedenkenlos eignen wie fir eine
Abgabe im Fernabsatz.

Aus diesen Griinden verstof3t das Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbst-
bedienung gemal § 59 Abs 9 AMG und § 52 Abs 2 GewO auch gegen den Gleich-
heitsgrundsatz des Art 7 B-VG und erweist sich genauso § 2 der VO
BGBI 177/1981 als gesetz- und verfassungswidrig.

5.7.3. Aufhebungsumfang

Die Verfassungswidrigkeit kann beseitigt werden, indem in § 59 Abs 9 AMG die
Wortfolge 'in Selbstbedienung oder' und in § 52 Abs 2 GewO die Wortfolge
'Arzneimitteln sowie' aufgehoben werden. Hingegen muss §2 der VO
BGBI 177/1981 zur Ganze aufgehoben werden, weil dieser Vorschrift ein grund-
legend veranderter Inhalt zu entnehmen ware, wenn etwa nur die Wortfolge 'im
Wege der Selbstbedienung durch Kunden' (Satz 1) und die Wortfolge 'ausschlieR-
lich im Rahmen eines Verkaufsgespraches mit einer Person, die die persdnliche
und fachliche Eignung im Sinne des § 225 GewO 1973 besitzt,' (Satz 2) aufgeho-
ben werden wiirden."

3. Die Bundesregierung erstattete eine AuRerung, in der sie die Zulissigkeit des
(Individual-)Antrages bestreitet und zu den im Antrag dargelegten verfassungs-
rechtlichen Bedenken gegen die angefochtenen Gesetzesbestimmungen im
Wesentlichen Folgendes ausfuhrt (ohne die Hervorhebungen im Original):

"Il. Zur Zulassigkeit
1. Zur Bezeichnung des Anfechtungsgegenstandes

1.1. GemaR § 62 Abs. 1 erster Satz VfGG sind die anzufechtenden Bestimmungen
genau und eindeutig zu bezeichnen (vgl. VfSlg. 11.888/1988, 12.062/1989,
12.263/1990, 14.040/1995, 14.634/1996). Es darf nicht offenbleiben, welche
Gesetzesvorschrift oder welcher Teil einer Vorschrift nach Auffassung des An-
tragstellers tatsdchlich aufgehoben werden soll (vgl. VfSlg. 12.062/1989,
12.487/1990, 14.040/1995, 16.340/2001; 2.3.2015, G 140/2014 ua. mwN). Eine
ungenaue Bezeichnung der Gesetzesvorschriften, deren Aufhebung beantragt
wird, ist nach stdndiger Rechtsprechung kein verbesserungsfahiger Mangel
(VfSlg. 14.634/1996; vgl. auch VfSlg. 17.570/2005). Es ist dem Verfassungsge-
richtshof namlich verwehrt, Gesetzesbestimmungen auf Grund bloRer Vermu-
tungen dartber, welche Normen der Antragsteller ins Auge gefasst haben konn-
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te, in Prifung zu ziehen und aufzuheben (vgl. VfSlg. 15.775/2000; 16.340/2001;
17.570/2005).

1.2. Nach Auffassung der Bundesregierung hat die Antragstellerin die Gesetzes-
vorschriften, deren Aufhebung begehrt wird, nicht hinreichend klar bezeichnet:

1.3. Mit dem Antrag wird neben dem sich auf die Abgrenzungsverordnung
beziehenden Hauptantrag (Punkt 2 des Antrags) 'in eventu' die Aufhebung des
§ 59 Abs. 1 AMG, naher bezeichneter Wortfolgen in § 59 Abs. 3 AMG und in § 57
Abs. 1 Z 2 AMG sowie weiterer ndher bezeichneter Bestimmungen und Wortfol-
gen des AMG und des Apothekengesetzes (Punkt 3a des Antrags) 'und' ndher
bezeichneter Wortfolgen in § 50 Abs. 2 GewO 1994, in § 59 Abs. 10 und 11 AMG,
§ 59a AMG zur Gdnze sowie weiterer naher bezeichneter Bestimmungen und
Wortfolgen des AMG (Punkt 3b des Antrags) 'und' ndher bezeichneter Wortfol-
gen in § 59 Abs. 9 AMG und in § 52 Abs. 2 GewO 1994, jeweils verbunden mit
weiteren Eventualantrdgen, begehrt.

1.4. Aus dem Antrag geht nicht klar hervor, welche Bestimmungen vom Hauptan-
trag erfasst sind und welche nur eventualiter aufgehoben werden sollen. Insbe-
sondere ist nicht ersichtlich, ob die unter Punkt 3b und 3c des Antrags aufgeliste-
ten Bestimmungen und Wortfolgen gemeinsam mit der mit dem Hauptantrag
(Punkt 2) angefochtenen Verordnung angefochten werden oder ob die unter
Punkt 3b und 3c des Antrags aufgelisteten Bestimmungen und Wortfolgen —
gemeinsam mit den unter Punkt 3a aufgelisteten Bestimmungen und Wortfolgen
—nur fir den Fall angefochten werden, dass der Hauptantrag unzuldssig ist.

1.5.1. Auch das Eventualbegehren auf Aufhebung der 'Absatze 2 und 3 des § 50
Abs. 2 der Gewerbeordnung 1994' ist nicht nachvollziehbar, zumal Abs. 2 aus
Satzen und nicht aus Absatzen besteht. Diesem Begehren kann der beabsichtigte
Aufhebungsumfang daher nicht mit der gebotenen Klarheit entnommen werden.

1.5.2. Der Umstand, dass im Antrag auf Seite 36 ausgefiihrt wird, dass 'der
gesamte § 50 Abs. 2 GewO und der damit in untrennbarem Zusammenhang
stehende § 50 Abs. 3 GewO zur Ganze aufzuheben [wéaren], was daher tieferste-
hend eventualiter beantragt wird', vermag ein ausdriickliches, die angefochtenen
Bestimmungen genau bezeichnendes Aufhebungsbegehren nach § 62 Abs. 1
erster Satz VfGG nicht zu ersetzen (vgl. VfSlg. 13.968/1994).

2. Zum Anfechtungsumfang

2.1.1. Nach standiger Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes sind die
Grenzen der Aufhebung so zu ziehen, dass einerseits der verbleibende Gesetzes-
teil nicht einen vollig veranderten Inhalt bekommt und dass andererseits die mit
der aufzuhebenden Gesetzesstelle untrennbar zusammenhadangenden Bestim-
mungen auch erfasst werden (VfSlg. 13.965/1994 mwN, 16.542/2002,
16.911/2003, VfGH 21.02.2013, G 45/12).
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2.1.2. Vor diesem Hintergrund erweist sich der vorliegende Antrag als nicht
richtig abgegrenzt:

2.2.1. Nach der Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes ist es Sache des
Verfassungsgerichtshofes, im Gesetzesprifungsverfahren zu entscheiden, wie
der Aufhebungsumfang im konkreten Fall abzugrenzen ist. Der Antragsteller
muss daher all jene Bestimmungen mitanfechten, die in diese Abwagung bei der
Abgrenzung des Aufhebungsumfanges miteinzubeziehen sind, und darf nicht
durch Anfechtung nur eines Teils dieser Bestimmungen das Ergebnis der Ent-
scheidung des Verfassungsgerichtshofes vorwegnehmen (siehe VfGH 10.3.2015,
G 201/2014; 7.10.2015, G 315/2015 ua.; 10.12.2015, G 639/2015; 25.11.2016,
G 252/2016).

2.2.2. Wie die Antragstellerin selbst erkennt (vgl. S 17 und 34 des Antrags), bildet
§ 59 Abs. 1 AMG die 'zentrale Regelung des Apothekenvorbehalts' und steht
nach der Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofs in einem untrennbaren
Zusammenhang mit § 57 Abs. 1 Z 2 und § 59 Abs. 3 AMG (VfGH 10.10.2016,
G 49/2016).

Die Antragstellerin begehrt mit ihrem Hauptantrag die Aufhebung der Abgren-
zungsverordnung 2004. Diese ordnet jedoch fiir sich genommen den Apotheken-
vorbehalt nicht an; durch ihre Aufhebung wird die behauptete Verfassungswid-
rigkeit nicht beseitigt. Die Antragstellerin hatte daher § 57 Abs. 1 Z 2 und § 59
Abs. 1 und 3 AMG bereits mit dem Hauptantrag und nicht bloB eventualiter
anfechten missen (siehe in &ahnlichem Zusammenhang VfGH 10.3.2015,
G 201/2014).

2.3.1. Die Bundesregierung verkennt nicht, dass nach der jingeren Rechtspre-
chung des Verfassungsgerichtshofes ein zu weiter Anfechtungsumfang einen
Antrag nicht per se unzuldssig macht (vgl. VfSlg. 19.746/2013, 19.942/2014).
Allerdings erweist sich der Anfechtungsumfang hinsichtlich der mit Punkt 3b des
Antrags angefochtenen Bestimmungen als zu weit gefasst:

2.3.2. Hinsichtlich der behaupteten Verfassungswidrigkeit des Fernabsatzverbo-
tes nach dem AMG wiirde namlich bereits die Beseitigung jeweils der Wortfolge
'durch o6ffentliche Apotheken'in § 59 Abs. 10 und 11 AMG sowie des § 59a Abs. 1
AMG zu dem von der Antragstellerin gewlinschten Ergebnis flihren.

2.3.3. Auch in Bezug auf das Versandhandelsverbot nach der GewO 1994 miisste
nicht dessen gesamter § 50 Abs. 2 und 3 beseitigt werden, sofern man hinsicht-
lich dieser Bestimmung Uberhaupt von einem genau bezeichnenden Aufhe-
bungsbegehren ausgehen kann (vgl. dazu oben Pkt. 11.1.):

2.3.4. Neben dem Verbot des Versandhandels mit Arzneimitteln enthélt § 50
Abs. 2 GewO 1994 auch ein Verbot des Versandhandels mit Giften, Heilbehelfen



(ausgenommen Kontaktlinsen), Waffen und Munition sowie pyrotechnischen
Artikeln. Es ist nicht ersichtlich, welche Griinde die Aufhebung des gesamten § 50
Abs. 2 GewO 1994 erforderlich machen sollten, um die behauptete Verfassungs-
widrigkeit zu beseitigen, die zufolge dem Vorbringen der Antragstellerin allein im
Verbot des Versandhandels mit Arzneimittel liegen soll. Vielmehr wiirde die
Aufhebung des gesamten Abs. 2 weite Regelungsbereiche betreffen, die von den
verfassungsrechtlichen Bedenken der Antragstellerin nicht erfasst sind.

2.3.5. Die vorstehenden Uberlegungen gelten umso mehr fiir das Begehren der
Antragstellerin, auch den gesamten § 50 Abs. 3 GewO 1994 aufzuheben. Abs. 3
verpflichtet den zustdndigen Bundesminister, mit Verordnung weitere Waren zu
bezeichnen, hinsichtlich deren der Versandhandel an Letztverbraucher unzulas-
sig ist, soweit ein solches Verbot zum Schutz abschliefend aufgezahlter 6ffentli-
cher Interessen erforderlich ist. Durch die von der Antragstellerin begehrte
Aufhebung des gesamten Abs. 3 wiirde daher weit mehr aus dem Normbestand
entfernt, als zur Beseitigung der behaupteten Verfassungswidrigkeit erforderlich
ist.

2.3.6. Keinesfalls ist die Aufhebung des § 5 des Apothekengesetzes zur Beseiti-
gung der geltend gemachten Verfassungswidrigkeit erforderlich. Dieser bestimmt
u.a., dass den Apothekern als pharmazeutischen Fachkraften die Abgabe von den
Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln vorbehalten ist. Was unter 'den Apo-
theken vorbehaltenen Arzneimitteln' zu verstehen ist, ergibt sich nicht aus dieser
Regelung selbst, sondern aus § 59 AMG, sodass zur Beseitigung der geltend
gemachten Verfassungswidrigkeit die Aufhebung (von Teilen) dieser Bestimmung
ausreichend ware.

2.3.7. Die Antragstellerin beantragt auBerdem die Aufhebung zahlreicher weite-
rer, unter Punkt 3b und 3c des Antrags angefiihrter, Bestimmungen und Wortfol-
gen des AMG, da die darin normierten Verweisungen im Falle einer Aufhebung
(von Teilen) der §§ 57, 59 und 59a AMG ins Leere gehen wiirden. Allein dieser
Umstand fihrt nach der Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofs jedoch
nicht dazu, dass ein untrennbarer Zusammenhang zwischen den einzelnen
verweisenden Normen und den §§ 57, 59 und 59a AMG vorlage (vgl. VfGH
7.10.2014, G 27/2014 ua. mwN). Der Antrag erweist sich auch insofern als zu
weit gefasst.

2.4. Die Bundesregierung ist daher der Ansicht, dass der Antrag auch aus diesen
Grinden insoweit unzulassig ist.

3. Zur unmittelbaren Betroffenheit

3.1. Nach der Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofs muss bei den Ausfiih-
rungen zur Zuladssigkeit des Individualantrags dargelegt werden, inwieweit das
Gesetz unmittelbar in die Rechtssphadre des Antragstellers eingreift und diese
verletzt (vgl. zB VfSlg. 13.259/1992, 13.814/1994 und 15.116/1998). Anfech-
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tungsberechtigt kann also von vornherein nur ein Rechtstrdger sein, an oder
gegen den sich das angefochtene Gesetz wendet (vgl. zB VfSlg. 12.751/1991,
12.909/1991, 13.814/1994, 15.332/1998, 16.015/2000).

3.2. In seinem Beschluss vom 25. September 2017 zu G 8/2017 ua. hat der
Verfassungsgerichtshof bereits festgestellt, dass die Antragstellerin, die gerade
keine Apotheke betreibt, nicht Normadressatin des § 5 des Apothekengesetzes
ist. Es ist somit von vornherein ausgeschlossen, dass diese Bestimmung die
Rechtssphare der Antragstellerin tatsachlich berihrt.

3.3.1. Der unter Punkt 3c des Antrags teilweise bzw. zur Ganze angefochtene
§ 52 Abs. 2 GewO 1994 enthélt ein Verbot der Abgabe von Arzneimitteln durch
Automaten. Nach den Ausfiihrungen im Antrag beabsichtigt die Antragstellerin,
kiinftig alle rezeptfreien Arzneimittel in ihren Drogerien in Selbstbedienung
sowie im Fernabsatz abzugeben (siehe Seiten 2 f. des Antrags). Die Antragstelle-
rin vertritt die Ansicht, dass dieses Verbot des Automatenverkaufs auch auf sie
anwendbar sein kénnte, wenn sie Arzneimittel in Form der Selbstbedienung
anbietet (Seiten 10 f des Antrags).

3.3.2. Zum Begriff des Automaten gehort zumindest eine, wenn auch ganz
einfache, durch den Kunden auszuldsende technische Einrichtung, zB eine Vor-
richtung bzw. Mechanik, welche die betreffende Ware nach Knopfdruck, nach
Minzeinwurf oder dgl. zur Entnahme freigibt. Ein bloRer Verkaufsstander, der
von Anfang an dem freien Zugriff des Kunden ausgesetzt ist, faillt daher nicht
unter den Begriff des Automaten (vgl. Gruber/Paliege-Barfuf3, GewO’ § 52 Rz. 9
[Stand 22.9.2018, rdb.at]; Forster in Enndckl/Raschauer/Wessely, GewO § 52
Rz. 2 [Stand 1.1.2015, rdb.at]). Auch nach dem allgemeinen Sprachgebrauch gilt
ein Automat als 'Apparat, der nach Minzeinwurf oder nach Einstecken einer
Geldkarte, eines Geldscheins o0d selbsttatig etwas ab-, herausgibt oder eine
Dienst- oder Bearbeitungsleistung erbringt’
(http://www.duden.de/rechtschreibung/Automat).

3.3.3. Die von der Antragstellerin vertretene Auslegung, dass auch ein 'Selbstbe-
dienungsregal' dem Begriff des Automaten unterstellt werden kann und somit
unter das Verbot des § 52 Abs. 2 GewO 1994 fillt, ist daher offensichtlich unzu-
treffend. Die Antragstellerin ist folglich weder Adressatin der von ihr angefoch-
tenen Norm, noch greift diese Norm in ihre Rechtssphare ein.

3.4. Hinsichtlich des § 59a Abs. 6 zweiter Satz AMG und fur den Fall, dass der
Eventualantrag zu Punkt 3b vom Verfassungsgerichtshof dahingehend verstan-
den wird, dass damit (auch) die Aufhebung des § 50 Abs. 3 GewO 1994 begehrt
wird, weist die Bundesregierung darauf hin, dass es sich bei diesen Bestimmun-
gen um Verordnungsermachtigungen handelt, die als solche keinen Eingriff in die
Rechtssphadre der Antragstellerin zu bewirken vermoégen. Nach standiger Recht-
sprechung des Verfassungsgerichtshofes kann die Rechtsstellung eines Normun-
terworfenen durch derartige Verordnungsermachtigungen nicht unmittelbar



beeintrachtigt werden, weil sie erst iber die Erlassung der entsprechenden
Verordnungen  fur die  Normunterworfenen  wirksam  wird  (vgl.
VfSlg. 11.730/1988, 13.318/1992, 15.316/1998 sowie zuletzt VfGH 19.11.2015,
G 586/2015). Eine auf § 59a Abs. 6 zweiter Satz AMG bzw. § 50 Abs. 3 GewO
1994 gestlitzte Verordnung wurde bislang nicht erlassen.

3.5. Der Antrag ist daher auch aus diesen Griinden unzuldssig.
4. Zur behaupteten Unionsrechtswidrigkeit

4.1. Die Antragstellerin behauptet unter Verweis auf das Urteil des Europaischen
Gerichtshofs in der Rechtssache C-322/01, DocMorris, dass das Versandhandels-
verbot fiir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel gegen das Unionsrecht verstoRe,
und regt an, 'dass der VfGH dem EuGH die Fragen zur Vorabentscheidung vorle-
gen moge,

a. ob das gewerberechtliche Versandhandelsverbot des § 50 Abs. 2 GewO mit
der Warenverkehrsfreiheit gemal Art. 28 ff AEUV und

b. ob das arzneimittelrechtliche Versandhandelsverbot des § 59 Abs. 9, 10 und
11 AMG, § 59a AMG (...) mit der Warenverkehrsfreiheit gemal Art. 28 ff AEUV
und mit Art. 85c der Richtlinie 2011/62/EU

vereinbar sind'.

4.2. Nach Ansicht der Bundesregierung ist das Verbot des Versandhandels mit
nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln durch Drogisten mit der Warenverkehrs-
freiheit aus den nachfolgenden Griinden vereinbar:

4.3.1 In der von der Antragstellerin ins Treffen gefiihrten Rechtssache C-322/01,
DocMorris, hat der Gerichtshof der Europaischen Union festgestellt, dass ein
nationales Verbot des Versandhandels mit Arzneimitteln, die in dem betreffen-
den Mitgliedstaat ausschliefRlich in Apotheken verkauft werden dirfen, aus
Grinden des Art. 30 EGV (jetzt: Art. 36 AEUV) gerechtfertigt ist, soweit dieses
Verbot rezeptpflichtige Arzneimittel betrifft; ein absolutes Verbot des Versand-
handels mit nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln kénne dagegen nicht gerecht-
fertigt werden (vgl. Spruchpunkt 1b des genannten Urteils). In seiner Begriindung
hat der Gerichtshof ausgefiihrt, dass auch eine 'virtuelle Apotheke' in der Lage
sei, die notwendige Information und Beratung zu vermitteln und das Risiko eines
moglichen Fehl- oder Missbrauchs von nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln zu
vermindern (vgl. Rz. 112 ff des genannten Urteils).

4.3.2. Der Gerichtshof hat in der Rechtssache DocMorris hingegen nicht ausge-
sprochen, dass auch ein Verbot des Versandhandels mit nicht rezeptpflichtigen
Arzneimitteln durch Drogisten jeglicher Rechtfertigung entbehren wiirde.
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4.3.3. Vielmehr hat der Gerichtshof in seiner Rechtsprechung festgestellt, dass in
Anbetracht der im Zusammenhang mit dem Arzneimittelkonsum bestehenden
Gefahren fir die Gesundheit der Bevdlkerung die Mitgliedstaaten die mit dem
Einzelhandelsvertrieb der Arzneimittel betrauten Personen, u.a. was die Modali-
taten ihrer Vermarktung und das Gewinnstreben anbelangt, strengen Anforde-
rungen unterwerfen konnen. Insbesondere kénnen sie den Verkauf von Arznei-
mitteln im Einzelhandel grundsatzlich Apothekern vorbehalten wegen der
Garantien, die diese bieten mussen, und der Informationen, die sie den Verbrau-
chern geben kdnnen missen. Nichtapotheker wiirden dagegen nicht die gleichen
Garantien wie Apotheker bieten, da sie definitionsgemal} keine derjenigen der
Apotheker entsprechende Ausbildung, Erfahrung und Verantwortung hatten (vgl.
Rs. C-171/07, Apothekerkammer des Saarlandes u.a., Rn. 34 ff mwN).

4.3.4. Vor diesem Hintergrund ist die Bundesregierung der Ansicht, dass ein
Versandhandelsverbot mit nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln durch Drogisten
zwar eine Beschrankung des freien Warenverkehrs darstellen kann (vgl. idS wohl
auch VfSlg. 18.298/2007), jedoch im Hinblick auf die soeben dargestellten sowie
die unter Pkt. 1ll.1.4. bis Ill.1.6. angefiihrten Griinde gerechtfertigt ist.

4.4, Auch aus Art. 85 c der Richtlinie 2011/62/EU zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Ein-
dringens von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI. L 174 vom
1.7.2011, S. 74) kann keine Berechtigung von Drogisten auf Verkauf von nicht
rezeptpflichtigen Arzneimitteln mittels Versandhandel abgeleitet werden: Abs. 1
lit. a dieser Bestimmung legt namlich fest, dass eine natirliche oder juristische
Person, die ein Arzneimittel anbietet, entsprechend den nationalen Rechtsvor-
schriften des Mitgliedstaats, in dem diese Person niedergelassen ist, zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit, auch im Fernabsatz, ermichtigt oder
befugt sein muss. Die Regelung des Art. 85 c der Richtlinie 2011/62/EU setzt
somit die Berechtigung zur Abgabe von Arzneimitteln nach den innerstaatlichen
Rechtsvorschriften voraus.

4.5. Die Bundesregierung geht folglich davon aus, dass der Anwendung der
bekampften Normen unmittelbar anwendbares Unionsrecht nicht entgegensteht
und der Antrag nicht aus diesem Grund unzuldssig ist.

5. Zu den Folgen einer allfalligen Aufhebung durch den Verfassungsgerichtshof

5.1. § 59a AMG enthalt ndhere Regelungen (iber den Fernabsatz von (nicht
rezeptpflichtigen) Arzneimitteln, die Uber allgemeine Regelungen betreffend den
Fernabsatz von Produkten hinausgehen. Diese Bestimmung ist gemeinschafts-
bzw. unionsrechtlichen Vorgaben geschuldet (vgl. naher Zirm, Der selbstandige
Apotheker und seine Konzession, 2018, 245 f) und soll jenen Gefahren, die mit
einem Fernabsatz von Arzneimitteln gegeniiber einem Absatz in einer Apotheke
verbunden sind, minimieren. |lhre Anordnungen erkldren sich demnach daraus,



dass es sich beim Fernabsatz von Arzneimitteln um eine Ausnahme vom Apothe-
kenvorbehalt fiir Arzneimittel handelt.

5.2. Wiirden § 59a AMG und das in § 50 Abs. 2 GewO 1994 vorgesehene Verbot
des Versandhandels mit Arzneimitteln vom Verfassungsgerichtshof aufgehoben,
so wirde dies den Drogisten zwar ermoglichen, Arzneimittel im Fernabsatz zu
vertreiben, gleichermallen wiirden aber Regelungen betreffend den Fernabsatz
von Arzneimitteln zur Ganze fehlen. Es kann der Gesetzgebung allerdings nicht
zugesonnen werden, einen solchen Fernabsatz ohne jegliche MaBBnahmen der
Sicherung der Gesundheit der Konsumenten getroffen haben zu wollen. Die
beantragte Aufhebung des § 59a AMG durch den Verfassungsgerichtshof kame
demnach einem Akt der Gesetzgebung gleich, der dem Verfassungsgerichtshof
nicht zukommt (vgl. VfSlg. 12.465/1990; 13.915/1994; 19.755/2013, VfGH
18.2.2016, G 434/2015 jeweils mwN). Der Antrag erweist sich demnach im
Hinblick auf § 59a AMG als unzul3ssig.

6. Aus diesen Griinden ist die Bundesregierung der Auffassung, dass der Antrag,
soweit er sich auf bundesgesetzliche Bestimmungen bezieht, unzulassig ist. Fir
den Fall, dass der Verfassungsgerichtshof den Antrag dennoch als zuldssig erach-
ten sollte, nimmt die Bundesregierung im Folgenden in der Sache Stellung:

I1l. In der Sache

Die Bundesregierung verweist einleitend auf die standige Rechtsprechung des
Verfassungsgerichtshofes, wonach dieser in einem auf Antrag eingeleiteten
Verfahren zur Priifung der VerfassungsmaBigkeit eines Gesetzes gemal Art. 140
B-VG auf die Erorterung der aufgeworfenen Fragen beschrankt ist und aus-
schlieBlich beurteilt, ob die angefochtene Bestimmung aus den in der Begrin-
dung des Antrages dargelegten Griinden verfassungswidrig ist (vgl. zB
VfSlg. 19.160/2010, 19.281/2010, 19.532/2011, 19.653/2012). Die Bundesregie-
rung beschrankt sich daher im Folgenden auf die Erdrterung der im Antrag
dargelegten Bedenken.

Die Bundesregierung erinnert auBerdem an die Rechtsprechung des Verfas-
sungsgerichtshofes, wonach die von der Grundrechte-Charta (GRC) verblrgten
Rechte im Rahmen des Anwendungsbereichs der Grundrechte-Charta grundsatz-
lich einen Prifungsmalistab in Verfahren der generellen Normenkontrolle vor
dem Verfassungsgerichtshof bilden (vgl. VfSlg. 19.632/2012). Die durch die GRC
garantierten Grundrechte sind daher zu beachten, wenn eine nationale Rechts-
vorschrift in den Anwendungsbereich des Unionsrechts fallt. Wenn ein verfas-
sungsgesetzlich gewahrleistetes Recht allerdings den gleichen Anwendungsbe-
reich wie ein Recht der GRC hat (wie dies etwa hinsichtlich der Erwerbsfreiheit
nach Art. 6 StGG einerseits und nach Art. 15 und 16 GRC andererseits der Fall ist),
erfolgt die Entscheidung des Verfassungsgerichtshofes in der Regel auf Grund der
Osterreichischen Verfassungsrechtslage (vgl. VfSlg. 19.909/2014, Rz. 101). Es
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erlibrigt sich daher, auf die behauptete Verletzung der Art. 15 und 16 GRC
gesondert einzugehen.

1. Zu den Bedenken im Hinblick auf die Erwerbsfreiheit (Art. 6 StGG)

1.1. Die Antragstellerin bringt auf das Wesentliche zusammengefasst vor, durch
die angefochtenen Bestimmungen sei es ihr verboten, nicht rezeptpflichtige
Arzneimittel in ihren Filialen, insbesondere in Selbstbedienung, aber auch im
Wege des Fernabsatzes, zu vertreiben. Dies wiirde einen unzuldssigen Eingriff in
ihre Erwerbsfreiheit darstellen.

1.2. Nach der standigen Judikatur zum verfassungsgesetzlich gewahrleisteten
Recht auf Freiheit der Erwerbsbetatigung gemal 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(ausiibungs)freiheit beschriankende
Regelungen auf Grund des diesem Grundrecht angefiigten Gesetzesvorbehaltes
nur dann zuldssig, wenn sie durch das 6ffentliche Interesse geboten, zur Zieler-
reichung geeignet, adaquat und auch sonst sachlich zu rechtfertigen sind. Das
bedeutet, dass Auslbungsregeln bei einer Gesamtabwagung zwischen der
Schwere des Eingriffs und dem Gewicht der ihn rechtfertigenden Griinde ver-
héltnismaBig sein missen. Es steht jedoch der Gesetzgebung bei Regelung der
Berufsausiibung ein groBerer rechtspolitischer Gestaltungsspielraum offen als
bei Regelungen, die den Zugang zu einem Beruf (den Erwerbsantritt) beschran-
ken, weil und insoweit durch solche die Auslibung einer Erwerbstétigkeit regeln-
den Vorschriften der Eingriff in die verfassungsgesetzlich geschiitzte Rechtsspha-
re weniger gravierend ist als durch Vorschriften, die den Zugang zum Beruf
Uberhaupt 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).

1.3.1. Die in Rede stehenden Abgabebeschrankungen fiir nicht rezeptpflichtige
Arzneimittel stellen einen Eingriff in die von Art. 6 StGG geschuitzte Erwerbsfrei-
heit der Antragstellerin dar.

1.3.2. Nach Ansicht der Bundesregierung handelt es sich bei den angefochtenen
Bestimmungen betreffend den Fernabsatz und die Selbstbedienung fiir Arznei-
mittel jedoch lediglich um eine Auslibungsschranke, da durch diese Bestimmun-
gen nicht der Verkauf von Arzneimitteln schlechthin, sondern lediglich ein be-
stimmter Vertriebsweg eingeschrankt wird. Somit steht der Gesetzgebung hiebei
ein groBerer rechtspolitischer Gestaltungsspielraum offen als bei der Regelung
eines Apothekenvorbehaltes.

1.4.1. Die angefochtenen Bestimmungen dienen dem Gesundheitsschutz, dem
Kinder- und Jugendschutz und dem Konsumentenschutz [...] sowie der Sicherstel-
lung einer funktionierenden Heilmittelversorgung. Diese Ziele stellen wichtige
offentliche Interessen dar (vgl. VfSlg. 15.103/1998, 16.222/2001, 18.298/2007).



1.4.2. Die Bundesregierung geht davon aus, dass die Gesetzgebung in einem fiir
die Gesundheit von Menschen so maligeblichen Bereich wie dem Arzneimittel-
recht Uber einen weiten rechtspolitischen Gestaltungsspielraum zur Verwirkli-
chung dieser Ziele verfugt.

1.4.3. Arzneimittel sind keine gewohnlichen Waren; ihre therapeutische Wirkung
unterscheidet sie substantiell von den lbrigen Waren (so auch der Gerichtshof in
der Rechtssache C-171/07, Apothekerkammer des Saarlandes u.a., Rz. 31 mwN).
Jedes Arzneimittel hat Nebenwirkungen und Wechselwirkungen. Eine unkontrol-
lierte Abgabe und falsche Einnahme kann schwerwiegende gesundheitliche
Folgen nach sich ziehen. Das 6sterreichische Arzneimittelrecht unterscheidet drei
Kategorien von Arzneimitteln, wobei die Unterscheidung auf deren Gefahr-
dungspotential beruht:

Die erste Kategorie bilden jene Arzneimittel, welche auch bei bestimmungsge-
malem Gebrauch das Leben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren
gefdahrden konnen, wenn sie ohne é&rztliche, zahnarztliche oder tierarztliche
Uberwachung angewendet werden. Solche Arzneimittel, die ein groRes Gefshr-
dungspotential aufweisen, unterliegen der arztlichen Rezeptpflicht und dirfen
nur durch Apotheken abgegeben werden (vgl. § 1 Abs. 1 des Rezeptpflichtgeset-
zes, BGBI. Nr. 413/1972).

Die zweite Kategorie bilden jene Arzneimittel, die bei einem nach den Erfahrun-
gen des taglichen Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgemaflen Gebrauch
(zB durch Uberdosierung) eine Gefihrdung der Gesundheit oder des Lebens von
Mensch oder Tier darstellen (vgl. § 59 Abs. 3 AMG e contrario). Eine missbrauch-
liche nicht bestimmungsgemaRe Verwendung kann allerdings nicht als 'nach den
Erfahrungen des taglichen Lebens vorhersehbar' qualifiziert werden und bildet
somit keinen MaRstab fiir die Beurteilung des Gefahrdungspotentials. Solche
Arzneimittel sind zwar nicht rezeptpflichtig, dirfen aber aufgrund ihres zwar
geringeren, aber dennoch gegebenen Gefahrdungspotentials nur durch Apothe-
ken abgegeben werden. Auf diese Kategorie von Arzneimitteln bezieht sich der
gegenstandliche Antrag.

Die dritte Kategorie bilden schlieBlich jene Arzneimittel, die selbst bei einer nach
den Erfahrungen des taglichen Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgema-
Ren Verwendung keine Gefahr fir die Gesundheit oder des Lebens von Mensch
oder Tier darstellen. Solche, etwa auch bei Uberdosierung, ungefihrliche Arz-
neimittel kénnen durch Verordnung des zustandigen Bundesministers vom
Apothekenvorbehalt ausgenommen werden (vgl. § 59 Abs. 3 AMG), was durch
die Abgrenzungsverordnung 2004 erfolgt ist.

1.4.4. Nach der Systematik des Arzneimittelrechts erschopft sich die Abwehr von
Gefahren fir die Gesundheit, die von Arzneimitteln ausgehen, nicht allein in der
arztlichen Rezeptpflicht. Vielmehr dient auch der Apothekenvorbehalt fiir nicht
rezeptpflichtige Arzneimittel dem Gesundheitsschutz, und zwar der Verhinde-
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rung jener Gefahren fir die Gesundheit, die sich aus einem nicht bestimmungs-
gemalen Gebrauch ergeben. Viele der nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel sind
keineswegs nebenwirkungsfrei und risikoarm:

1.4.5. Das Gefahren- und Risikopotential nicht rezeptpflichtiger Arzneimittel wird
durch zahlreiche internationale Studien belegt: Die Anwendung von nicht re-
zeptpflichtigen Arzneimitteln ohne Inanspruchnahme einer fachkundigen Bera-
tung kann zu schwerwiegenden gesundheitlichen Folgen einschlieBlich Todesfal-
len fihren, verursacht etwa durch falsche Selbstdiagnosen, die Verzogerung der
notwendigen Inanspruchnahme von arztlicher Hilfe, schwere unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen und Wechselwirkungen, falsche Therapiewahl, falsche
Arzneimittelanwendung, falsche Dosierung und das Risiko fiir Arzneimittelab-
hangigkeit (Ruiz, Risks of Self-Medication Practices, Current Drug Safety,
Vol. 5/2010, 315).

So kann es bei der Einnahme von nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln wie
Acetylsalicylsdure oder Ibuprofen zu schwerwiegenden gastrointestinalen Blu-
tungen, Geschwiiren oder Perforationen auch mit letalem Ausgang kommen.
Zusatzlich kann die Nierenfunktion verschlechtert werden und bei Vorliegen von
Risikofaktoren oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln zu einem Nieren-
versagen fiihren, das ebenfalls todlich enden kann. Besonders bei dlteren Patien-
ten steigt die Haufigkeit der unerwiinschten Nebenwirkungen (so zB Singh,
Gastrointestinal Complications of Prescription and Over-the-Counter Nonsteroi-
dal Anti-inflammatory Drugs: A View from the ARAMIS Database, Am J Ther
2000, 7; Warle-van Herwaarden ua., Targeting Outpatient Drug Safety — Recom-
mendations of the Dutch HARM-Wrestling Task Force, Drug Saf 2012, 35/3).
Paracetamol kann bei Kindern, alteren Menschen und Personen mit Leberer-
krankungen zu Intoxikationen und bei Uberdosierungen sogar zum Tode fiihren
(Pharmazeutische Zeitung online 27/2008, Paracetamol-Vergiftung). Antihista-
minika, eingesetzt bei Schlafstorungen und Allergien, konnen besonders in
Kombination mit anderen Arzneimitteln Delirien auslésen oder zu schwerwie-
genden Herzrhythmusstorungen fihren. Ebenfalls besteht die Gefahr einer
missbrauchlichen Anwendung von Antihistaminika zur Erzeugung von Rauschzu-
standen und Halluzinationen (Troja, Dramatische Verwirrtheit, Pharmazeutische
Zeitung 2014; 37; Halpert et al., Mechanisms and abuse liability of the anti-
histamine dimenhydrinate. Neurosci Biobehav Rev 2002/26, 61 f; Cox et al.,
Diphenhydramin dependence. Addiction 2001/96, 516 f). Protonenpumpen-
hemmer (‘Magenschutz') kdnnen neben unerwiinschten Wirkungen wie Pneu-
monien oder Oberschenkelbriichen auch die Wirkung anderer Arzneimittel auf
gefahrliche Weise hemmen oder verstirken (Austria-Codex Fachinformation:
Aspirin, Calmaben, Ibumetin, Mexalen, Pantozol Control; Karow, Allgemeine und
Spezielle Pharmakologie und Toxikologie 2015). In einer aktuellen Studie der
Medizinischen Universitdat Wien konnte etwa ein Zusammenhang zwischen der
Einnahme von Magenschutzmedikamenten und dem Auftreten von Allergien
festgestellt werden (abrufbar unter: https://www.meduniwien.ac.at/web/ueber-



uns/news/detailseite/2019/news-im-juli-2019/magenschutz-medikamente-
koennen-allergien-ausloesen).

1.4.6. Dass Arzte (in Bezug auf die drztliche Verschreibung) und Apotheken (in
Bezug auf die Abgabe von Arzneimitteln) bei der Abwehr von Gesundheitsgefah-
ren im Zusammenhang mit Arzneimitteln unterschiedliche Aufgaben erfillen,
zeigt sich auch an § 13 Abs. 3 und 4 der Apothekenbetriebsordnung 2005 — ABO
2005, BGBI. Il Nr. 65/2005. Danach haben Apotheker die arztliche Verschreibung
zu Uberprifen und gegebenenfalls die Abgabe des Arzneimittels zu verweigern,
wenn die Verschreibung mit einem Irrtum behaftet ist, bedenkliche Substanzen
enthalt oder eine Unvertraglichkeit zu erwarten ist. Fiir Deutschland kann belegt
werden, dass Apotheken taglich ca. 1.000 falsche Verordnungen von Arzneimit-
teln feststellen (vgl. zu weiteren Einzelheiten und Beispielen Beilage A).

1.4.7. Die Abgabebeschriankungen fir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel dienen
auch dem Schutz von Kindern und Jugendlichen, die eine besonders miss-
brauchsanfallige Bevolkerungsgruppe darstellen. Aus amerikanischen Studien ist
bekannt, dass Betreuungspersonen trotz vorhandener Gebrauchsinformation
nicht rezeptpflichtige Arzneimittel (etwa Paracetamol) fiir Kinder und Kleinkinder
bzw. Sduglinge unsachgemal dosieren (vgl. Hurwitz et al., Patient knowledge and
use of acetaminophen in over-the-counter medications, Journal of the American
Pharmacists Association, 1/2014, 19). Nur 30 % der betreuenden Personen sind
in der Lage, dem zu behandelnden Kind eine angemessene Dosierung des rezept-
freien Arzneimittels richtig zu verabreichen (vgl. Simon/Weinkle, Over-the-
counter medications. Do parents give what they intend to give? Arch Pediatr
Adolesc Med. 1997, 654). Uberdies neigen einer Stellungnahme der Osterreichi-
schen Gesellschaft fir Kinder- und Jugendpsychiatrie zufolge (vgl. Beilage B)
junge Menschen mit psychosomatischen Beschwerden verstarkt dazu, Schmerz-
mittel wie Paracetamol und Acetylsalicylsdure zu sich zu nehmen. Nach einer
weiteren amerikanischen Studie missbrauchen allein in den USA lber drei Millio-
nen Jugendliche im Alter von 12 bis 25 Jahren regelmaRig rezeptfreie Erkaltungs-
arzneimittel, wie beispielsweise Hustensaft. Zwischen 1999 und 2004 haben sich
dort die Vergiftungsfille in Zusammenhang mit Dextromethorphan, dem Wirk-
stoff bei Erkdltungsmedizin, versiebenfacht. Die meisten Vergiftungsfalle erlitten
15- bis 16-jahrige Jugendliche (Driscoll-Malliarakis, Teen Prescription and Over-
the-Counter Drug Abuse, abrufbar unter:
http://www.medscape.com/viewarticle/713306). Bei einer Aufhebung der
bekampften Abgabebeschrankungen wirden insbesondere Kinder und Jugendli-
che einen leichteren Zugang zu diesen Arzneimitteln bekommen, womit die
Gefahr einer vermehrten, unkontrollierten Einnahme solcher Arzneimittel durch
Kinder und Jugendliche verbunden ware.

1.4.8. Die angefochtenen Bestimmungen dienen aber auch dem Konsumenten-
schutz: Der Arzneimittelmarkt unterscheidet sich von anderen Markten im
Konsumgliter- und Dienstleistungsbereich, weil die Konsumenten zur Erhaltung
oder Wiederherstellung ihrer Gesundheit auf eine konkrete Ware (Arzneimittel)
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angewiesen sind. Sie befinden sich daher in Verhéltnis zu den Anbietern von
Arzneimitteln in einer besonders verletzlichen und damit schutzbedirftigen
Position. Uberdies nimmt die Kriminalitit im Bereich der Arzneimittelfidlschungen
zu (vgl. http://www.auf-der-sicheren-seite.at/pangea-ix-beeindruckende-
erfolgsbilanz-im-kampf-gegen-arzneimittelkriminalitaet-im-internet/). Die Ge-
setzgebung kann zuldssigerweise davon ausgehen, dass Apotheken eine hdhere
Gewahr dafiir bieten, dass nicht gefdlschte Produkte an die Konsumenten abge-
geben werden.

1.5.1. Entgegen der Ausflihrungen der Antragstellerin sind die angefochtenen
Bestimmungen auch geeignet und erforderlich, die im offentlichen Interesse
gelegenen Ziele des Gesundheits-, des Konsumenten- und des Kinder- und
Jugendschutzes zu erreichen:

1.5.2. Wie bereits ausgefihrt, sieht das Osterreichische Arzneimittelrecht im
Hinblick auf die Abgabebeschrdankungen fiir Arzneimittel ein nach deren Gefihr-
dungspotential abgestuftes System vor, um den gesundheitspolitischen Zielset-
zungen angemessen Rechnung zu tragen (vgl. unter [...] Pkt. 111.1.4.3.). So kbnnen
Drogisten zum einen im Umfang der Abgrenzungsverordnung zahlreiche Arznei-
mittel und Arzneispezialitaten, die an sich unter den Apothekenvorbehalt fallen,
selbst im Kleinen abgeben. Zum anderen besteht flir den Zulassungsinhaber
einer Arzneispezialitdt, die nicht bereits aufgrund der Abgrenzungsverordnung
vom Apothekenvorbehalt ausgenommen ist, die Moglichkeit, gemal § 59 Abs. 6
AMG eine solche Ausnahme fir das betreffende Produkt zu beantragen. Nach
Auffassung der Bundesregierung ist davon ausgehen, dass Zulassungsinhaber von
der Moglichkeit, eine Ausnahme fiir ihre Produkte zu erlangen, allein schon
aufgrund ihrer offensichtlichen Geschaftsinteressen Gebrauch machen.

1.5.3. Der gesetzlich geregelte Abgabemodus fiir Arzneimittel im Kleinen sieht
ein personliches Beratungsgesprach vor der Arzneimittelabgabe vor (vgl. ndher
§§ 10 und 10a ABO 2005). Dadurch kann der Konsument — auf eigene Nachfrage
oder aufgrund der fachlichen Einschatzung des Apothekers, der einen Bera-
tungsbedarf feststellt — sachkundig tber die bestimmungsgemaRe Einnahme des
Arzneimittels informiert und beraten werden. Damit tragt die persénliche Arz-
neimittelabgabe durch den Apotheker wesentlich zur Einhaltung der fiir das
jeweilige Arzneimittel geltenden Einnahme- und Anwendungsvorschriften durch
den Arzneimittelkonsumenten und damit zum Therapieerfolg und zur Patienten-
sicherheit bei.

Die Beratungsfunktion von Apotheken hat bei Arzneimitteln, die nicht rezept-
pflichtig sind, besondere Bedeutung, weil bei diesen ein erhéhter Beratungsbe-
darf besteht (vgl. BVerfG, Beschluss vom 11. Februar 2003 - 1 BvR 1972/00 u.a. -
BVerfGE 107, 186 [202]).

Im Zuge eines personlichen Beratungsgesprachs kann der dafiir speziell ausgebil-
dete Apotheker auch die Notwendigkeit einer arztlichen Abklarung oder einen



Verdacht auf Arzneimittelmissbrauch feststellen. In letzterem Fall ist der Apothe-
ker gemafll § 13 ABO 2005 verpflichtet, die Abgabe des Arzneimittels zu verwei-
gern. Uberdies treffen die Apotheke spezielle Meldepflichten gemiR § 75g Abs. 1
AMG, den §§ 23 Abs. 2 und 23h Abs. 1 der Suchtgiftverordnung, BGBI. Il
Nr.374/1997, § 11 Abs. 2 der Psychotropenverordnung, BGBI. Il Nr. 375/1997,
Art. 8 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstof-
fe und Art. 9 der Verordnung (EU) Nr. 98/2013 (iber die Vermarktung und Ver-
wendung von Ausgangsstoffen flr Explosivstoffe.

1.5.4. Apotheken haben ihre Kunden auch entgegen einer Gewinnerzielungsab-
sicht im Sinne des hoherrangigen Interesses des Gesundheits- und Konsumen-
tenschutzes zu beraten. Die Einhaltung dieser Pflichten ist auch dadurch sicher-
gestellt, dass die selbstdandigen und angestellten Apotheker sowie die Aspiranten
einem gesetzlichen Berufs- und kammereigenen Disziplinarrecht unterliegen (vgl.
die §§ 39 ff des Apothekerkammergesetzes 2001, BGBI. | Nr. 111/2001).

Die Bundesregierung vertritt daher die Ansicht, dass es im Gestaltungsspielraum
der Gesetzgebung liegt, einen Apothekenvorbehalt fir (auch nicht rezeptpflichti-
ge) Arzneimittel vorzusehen (siehe auch Zirm, Apotheker 231 ff).

1.5.5. Der Sicherung der Beratungsfunktion von Apotheken dient auch das
Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung (§ 59 Abs. 9 AMG), weil
dadurch sichergestellt wird, dass der Kunde vor einer Kaufentscheidung fachge-
recht informiert wird. Auf diese Weise sollen insbesondere jene Personen ge-
schiitzt werden, die zwar einen Informations- und Beratungsbedarf haben, sich
dessen jedoch nicht bewusst sind oder sich nicht zu fragen trauen. Auch dient
das Selbstbedienungsverbot dazu, Arzneimittelmissbrauch sowie das Risiko zu
verringern, dass der Kunde wegen Unkenntnis oder einer Verwechslung auf ein
ungeeignetes Arzneimittel zugreift oder ein an sich geeignetes Arzneimittel
fehlerhaft anwendet. Dagegen ist ein nachtragliches Beratungsgesprach nach
einer bereits getroffenen Kaufentscheidung durch den Kunden, etwa beim
Bezahlvorgang, erfahrungsgemaR nicht geeignet, diese Risiken hintanzuhalten,
zumal die nicht selten zeitlich und raumlich bedrangte Situation an der Kassa
einem Beratungsgesprach abtraglich ist (so auch BVerwG, Urteil vom 12. Oktober
2012,3 C25.11).

Eine Ausgabe von Arzneimitteln mittels Automaten gemaR § 52 Abs. 2 GewO
1994 ist von der Antragstellerin, [...], zwar nicht beabsichtigt, der Vollstandigkeit
halber merkt die Bundesregierung jedoch an, dass die vorstehenden Uberlegun-
gen zum Verbot der Ausgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung in gleicher
Weise fir das Verbot der Ausgabe von Arzneimitteln mittels Automaten gelten.

1.5.6. Nichts Anderes gilt auch fir die Abgabebeschrankungen von Arzneimitteln
im Wege des Fernabsatzes. Auch hier darf die Abgabe von Arzneimitteln nur
nach einer sachkundigen Beratung durch einen Apotheker der versendenden
Apotheke stattfinden, wenn dies aus Grinden der Arzneimittelsicherheit not-
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wendig ist oder die Abgabe der Humanarzneispezialitat eine Beratung erforder-
lich macht (vgl. § 59a Abs. 6 erster Satz AMG; § 5 Abs. 5 der Fernabsatz-
Verordnung). Gemal} § 59a Abs. 1 AMG darf die Arzneimittelabgabe im Fernab-
satz nur durch eine offentliche Apotheke erfolgen, d.h. unter der Aufsicht und
Verantwortung des Apothekenleiters oder eines anderen allgemein berufsbe-
rechtigten Apothekers. Auch muss fir diesen Vertriebsweg eine korrekte Lage-
rung und Abpackung durch pharmazeutische Fachkrafte sichergestellt sein (vgl.
ndher § 59a Abs. 7 AMG und die detaillierten Regelungen der Fernabsatz-
Verordnung).

In diesem Zusammenhang weist die Bundesregierung darauf hin, dass der Ver-
fassungsgerichtshof die Auffassung vertreten hat, dass ein Verbot des Versand-
handels mit Verzehrprodukten (Nahrungsergdanzungsmitteln) geeignet und auch
erforderlich sein kann, um den o&ffentlichen Interessen des Konsumentenschut-
zes und des Gesundheitsschutzes zu dienen. Denn gerade die Vertriebsform des
Versandhandels kénne dazu benutzt werden, bedenkliche Produkte unter Um-
gehung der behérdlichen Kontrollen zu vertreiben, da auf diesem Wege von
vornherein nicht die gleiche Gewahr fiir eine korrekte Beschaffenheit des Ver-
kaufsproduktes gegeben sei wie im sonstigen Einzelhandel, weil eine behordliche
Kontrolle nahezu unmaoglich sei (vgl. VfSlg. 16.222/2001).

Nach Ansicht der Bundesregierung gilt diese Auffassung des Verfassungsge-
richtshofes umso mehr in Bezug auf das Verbot des Versandhandels mit nicht
rezeptpflichtigen Arzneimitteln durch Drogisten, da solche Arzneimittel mit
wesentlich héheren Gesundheitsrisiken verbunden sind (vgl. Pkt. 111.1.4.5.) als
bloBe Nahrungsergdanzungsmittel, die gar nicht unter den Begriff des Arzneimit-
tels fallen. Es liegt im Rahmen des Gestaltungsspielraums der Gesetzgebung (vgl.
Pkt. 111.1.3.2.), neben der Zulassungspflicht (§[§] 7 AMG ff) und weiteren Kon-
trollmalBnahmen (§§ 76 AMG ff) auch im Bereich des Fernabsatzes Abgabebe-
schrankungen sowohl fiir rezeptpflichtige als auch fiir nicht rezeptpflichtige
Arzneimittel vorzusehen.

1.5.7. Somit kann nach Auffassung der Bundesregierung nur durch die angefoch-
tenen Abgabebeschriankungen sichergestellt werden, dass das Gefdahrdungspo-
tential, welches von nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln ausgeht, wirksam
reduziert wird. Zu diesem Ergebnis kommt auch das als Beilage angeschlossene
Gutachten Uber die Abgabe rezeptfreier Arzneimittel auBerhalb von Apotheken
(Beilage C).

1.5.8. Wahrend der Konsumentenschutz in anderen Bereichen etwa durch
Schadenersatzanspriiche ausreichend gewahrleistet werden kann, sind im
Arzneimittelbereich praventive Malinahmen unabdingbar: Eine fehlende fach-
kundige Beratung kann mitunter schwerwiegende gesundheitliche Beeintrachti-
gungen zur Folge haben, die moglicherweise irreversibel sind. Solche Schaden
sind nachtraglich durch finanzielle Zuwendungen nicht wiedergutzumachen.



1.5.9. Zudem stellen die angefochtenen Abgabebeschrankungen bei zahlreichen
rezeptfreien Arzneimitteln ein Korrektiv fiir die Entlassung aus der Rezeptpflicht
dar. Wirden diese Abgabebeschriankungen entfallen, miissten zahlreiche der
derzeit nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel aufgrund ihres Gefahrdungspotenti-
als einer neuerlichen Risikoevaluierung unterzogen und unter Umstdanden wieder
der Rezeptpflicht unterworfen werden. Beispielsweise konnten die nicht rezept-
pflichtig erhaltlichen oralen Notfallkontrazeptiva ('Pille danach') nur deshalb von
der Rezeptpflicht ausgenommen werden, weil durch die kontrollierte Abgabe
und Beratung in der Apotheke die Gefahr einer falschen oder missbrauchlichen
Verwendung minimiert werden kann.

1.5.10. Die Antragstellerin behauptet, dass die erforderliche Beratung bei der
Abgabe nicht rezeptpflichtiger Arzneimittel auch durch Drogisten erfolgen
konne. Drogisten haben Uber bestimmte fachliche Fahigkeiten zu verfiigen, um
ihren Beruf auszuilben. Die diesbeziiglichen Anforderungen sind jedoch sehr
heterogen und eine Drogerie kann von allen Personen betrieben werden, die in
§ 1 der Drogisten-Verordnung, BGBI. Il Nr. 130/2003, genannt sind. Hingegen
haben Apotheker neben einem einschlagigen Studium das sogenannte 'Aspiran-
tenjahr' und eine Priifung fiir den Apothekerberuf zu absolvieren. Uberdies
haben sie eine fiinfjahrige pharmazeutische Tatigkeit in einer Apotheke ('Quin-
guennium') nach[zu]weisen, um die Konzession zum Betrieb einer 6ffentlichen
Apotheke erlangen zu konnen (§ 3 Abs. 1 Z 2 iVm Abs. 2 des Apothekengesetzes).
Allein schon diese zusatzliche fachliche Qualifikation unterscheidet sie von
anderen Berufsgruppen wie Drogisten, von welchen ein gleichwertiges Fachwis-
sen oder eine vergleichbare Praxiserfahrung nicht gefordert wird.

1.5.11. Der Behauptung der Antragstellerin, eine ausreichende Beratung kénne
ebenso gut auch im Wege einer Fernberatung durch pharmazeutisches Personal
in Drogerien sichergestellt werden, ist zu entgegnen, dass der zulassige Tatig-
keitsumfang eines Betriebs nicht von dessen Ausstattung, sondern von dessen
rechtlicher Qualifikation abhangt. Ein blof8 faktisches Entsprechen (etwa durch
die Beschaftigung pharmazeutischen Personals oder die Sicherstellung der
Kihlkette) kann nicht dazu fiihren, dass Drogisten dieselben Rechtsfolgen fir
sich beanspruchen kénnen wie Apotheker.

Die Berechtigung zur Abgabe von Arzneimitteln knlpft zudem nicht an die
einzelne Person des Pharmazeuten, sondern an den Betrieb einer 6ffentlichen
Apotheke an. Dieser setzt — wie soeben dargelegt — neben dem erforderlichen
Fachwissen eine langjahrige Praxiserfahrung voraus. Zudem ist der Betrieb einer
Apotheke — wie sogleich unter Pkt. Il.1.6. auszufiihren sein wird — einem stren-
gen Regelungsregime unterworfen, um sowohl die pharmazeutische Qualitat der
erbrachten Dienstleistungen als auch deren Unabhangigkeit von berufsfremden
Einflissen sicherzustellen. Anders als dies etwa bei sonstigen Gewerbetreiben-
den der Fall ist, ist der Betrieb von Apotheken nicht bloB von wirtschaftlichen
Motiven gepragt, sondern hat der Apotheker entsprechend den Vorgaben des
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Berufsrechts nach fachlichen Kriterien im Interesse einer bestmoglichen Versor-
gung der Patienten zu agieren.

Im Ubrigen ist nach Ansicht der Bundesregierung die Méglichkeit einer Fernbera-
tung durch pharmazeutisches Personal der (rechtlich ndaher geregelten) Bera-
tungstatigkeit des Apothekers nicht gleichzusetzen. Es erscheint namlich reali-
tatsfern, dass ein Kunde stets von sich aus eine pharmazeutische Fernberatung
via (Mobil-)Telefon, Online-Chat oder Ahnlichem konsultiert, bevor er sich zum
Kauf eines bestimmten Arzneimittels entscheidet. Eine solche Fernberatung ist
demnach per se ungeeignet, eine ausreichende fachliche Beratung im Vorfeld
der Kaufentscheidung sicherzustellen.

Auch in der von der Antragstellerin in diesem Zusammenhang erwdhnten
Rechtssache C-322/01, DocMorris, nimmt der Gerichtshof hinsichtlich des Fern-
absatzes von Arzneimitteln auf die Eigenschaft der (virtuell) beratenden Person
als Apotheker Bezug.

1.5.12. Daruiber hinaus ist auf die Rechtsprechung des Gerichtshofs hinzuweisen,
wonach die Mitgliedstaaten in Anbetracht der im Zusammenhang mit dem
Arzneimittelkonsum bestehenden Gefahren fiir die Gesundheit der Bevolkerung
die mit dem Einzelhandelsvertrieb der Arzneimittel betrauten Personen strengen
Anforderungen unterwerfen konnen, u.a. was die Modalitdaten ihrer Vermark-
tung und das Gewinnstreben anbelangt. Insbesondere kénnen sie den Verkauf
von Arzneimitteln im Einzelhandel grundsatzlich Apothekern vorbehalten wegen
der Garantien, die diese bieten missen, und der Informationen, die sie den
Verbrauchern geben kdnnen missen (vgl. die unter Pkt. I11.4.3.3. zitierte Recht-
sprechung).

1.5.13. Die Rolle des Apothekers bei der Beratung der Patienten im Hinblick auf
die mit Selbstmedikation einhergehenden Risiken wird iberdies auch durch eine
vom Ministerkomitee des Europarates am 21. Marz 2001 angenommene Resolu-
tion betont (ResAP 2001/2, abrufbar unter: https://rm.coe.int/168050af58).

1.6.1. Die angefochtenen Bestimmungen sind aber auch zur Sicherstellung einer
funktionierenden Heilmittelversorgung geeignet und erforderlich: Im Unter-
schied zu Drogisten und anderen Gewerbetreibenden unterliegen die Errichtung
und der Betrieb von Apotheken umfassenden rechtlichen Rahmenbedingungen,
die Apotheken eine wesentliche Rolle bei der Sicherstellung einer funktionieren-
den Heilmittelversorgung zuweisen:

1.6.2. Nach standiger Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes steht beim
Betrieb von Apotheken vor allem das 6ffentliche Interesse an einer raschen und
ausreichenden Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln im Vordergrund.
Zu diesem Zweck sind offentliche Apotheken bei ihrer betrieblichen Tatigkeit in
einem Uberdurchschnittlichen Ausmal} in ein Netz von o&ffentlich-rechtlichen
Verpflichtungen eingebunden und unterliegen besonderen Beschriankungen



etwa hinsichtlich der Betriebszeiten, des Bereitschaftsdienstes, der Werbung
oder der Preisbildung (vgl. VfSlg. 13.328/1993). Nach Ansicht des Verfassungsge-
richtshofs unterscheiden sich 6ffentliche Apotheken dadurch auch von anderen
Berufen des Gesundheitswesens, etwa den freiberuflich titigen Arzten, die
derartigen Verpflichtungen und Beschrankungen nicht oder nur in gelinderem
MaRe unterliegen (vgl. VfSlg. 15.103/1998).

1.6.3. Aufgabe offentlicher Apotheken ist die ordnungsgemalie Arzneimittelver-
sorgung der Bevolkerung, wozu neben der Beratung der Kunden im Rahmen der
Selbstmedikation und der Information und Beratung von Patienten lber Arznei-
mittel zahlreiche andere 6ffentliche Aufgaben fallen (vgl. § 1 Abs. 1 und 2 ABO
2005). Schon dadurch unterscheiden sich Apotheken wesentlich von Drogisten
und anderen Gewerbetreibenden.

1.6.4. Im Rahmen dieser Aufgabe sind Apotheken eine Vielzahl von 6ffentlich-
rechtlichen Verpflichtungen auferlegt, die ungeachtet ihrer Wirtschaftlichkeit zu
erfillen sind, wie etwa:

e Betriebspflicht, dh. die Verpflichtung zum ununterbrochenen Offenhalten
wahrend der gesetzlich festgelegten Betriebszeiten (§ 13 iVm § 8 des Apothe-
kengesetzes); die Apotheken dirfen weder aus Urlaubs- oder aus Krankheits-
grinden noch bei Umbau oder Ubertragung des Apothekenunternehmens
voriibergehend schlieRen;

¢ Verpflichtung zu Bereitschaftsdiensten auBerhalb der festgelegten Betriebszei-
ten, dh. insbesondere in den Nachtzeiten sowie an Sonn- und Feiertagen (§ 8 des
Apothekengesetzes);

e Haltung eines der ordnungsgemaBen Versorgung der Bevolkerung entspre-
chenden Arzneimittelvorrats (§ 4 ABO 2005);

e Meldung von Arzneimittelzwischenfadllen (ua. § 75g AMG, Pharmakovigilanz-
Verordnung 2013, BGBI. Il Nr. 299/2013);

e Mitwirkung bei der Substitutionstherapie von Suchtkranken (§ 7 des Suchtmit-
telgesetzes — SMG, BGBI. Nr. 112/1997, §§ 5, 21 der Suchtgiftverordnung);

¢ individuelle Herstellung von Arzneimitteln aufgrund arztlicher Verschreibung.

1.6.5. Apotheken sind verpflichtet, (iber ausreichend pharmazeutisches Fachper-
sonal zu verfiigen (§ 3 Abs. 1 ABO 2005). Uberdies bestehen detaillierte Anforde-
rungen an die sachliche Ausstattung von Apotheken (darunter ein Laboratorium
samt den erforderlichen Geraten sowie ein Dienstzimmer mit Schlafmdoglichkeit,
§§ 30 ff ABO 2005) sowie hinsichtlich der Handhabung und Lagerung von Arz-
neimitteln (§§ 4 ff ABO 2005). Dies ist im vorliegenden Zusammenhang deshalb
von Bedeutung, weil zahlreiche nicht rezeptpflichtige Arzneimittel besondere
Lagerungsbedingungen, wie etwa die Sicherstellung einer durchgehenden Kiih-
lung, erfordern, deren Nichteinhaltung zu einer erheblichen Gefahrdung der
Arzneimittelkonsumenten fiihren kann. Dies setzt spezifische Kenntnisse und
Fertigkeiten betreffend die sachgemafle Lagerung und Handhabung von Arznei-
mitteln bei dem hiefiir zustandigen Personal voraus.
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1.6.6. Wie der Verfassungsgerichtshof bereits ausgesprochen hat, sind im Be-
reich der Heilmittelversorgung der Bevdlkerung die Erwerbsfreiheit beschran-
kende Regelungen, die (auch) von dem Umstand abhangig sind, ob eine Existenz-
gefahrdung bestehender offentlicher Apotheken eintritt, im oOffentlichen
Interesse gelegen und zur Zielerreichung — namlich der Sicherung einer bestmog-
lichen Heilmittelversorgung der Bevodlkerung — geeignet und greifen fiir sich
allein auch nicht unverhaltnismaRig in die Erwerbsauslibungsfreiheit ein (vgl.
VfSlg. 15.103/1998).

1.6.7. Offentliche Apotheken kénnen ihre im 6ffentlichen Interesse gelegenen
Aufgaben der funktionierenden Heilmittelversorgung nur erfiillen, wenn sie Gber
die notwendige Ertragskraft verfligen. Der unternehmerische Handlungsspiel-
raum der Apotheken ist jedoch angesichts ihrer zuvor dargestellten, zahlreichen
offentlich-rechtlichen Verpflichtungen stark eingeschrankt. Apotheken haben im
Gegensatz zu Drogerien zB weder die Moglichkeit, ihr Angebot an Arzneimitteln
auf die wirtschaftlich rentabelsten Produkte einzuschranken, noch ihre Kosten
etwa durch den Abbau von pharmazeutischem Fachpersonal zugunsten billigerer
Arbeitskrafte zu reduzieren. Eine Konkurrenz durch Drogerien im Filialhandel wie
auch im Fernabsatz wiirde Apotheken unter erhéhten wirtschaftlichen Druck
setzen, wodurch ihre Existenz und somit die Heilmittelversorgung der Bevolke-
rung — vor allem in landlichen Gebieten — ernsthaft gefahrdet ware.

Auch der Verfassungsgerichtshof hat es in diesem Zusammenhang als nicht
ausgeschlossen erachtet, dass im Fall eines uneingeschriankten Wettbewerbs
eine freie Konkurrenz zu Lasten der gewissenhaften Besorgung der den o6ffentli-
chen Apotheken Ubertragenen Aufgaben gehen kdnnte, wodurch offentliche
Interessen gravierend beeintrachtigt werden wiirden (vgl. VfSlg. 15.103/1998).

1.6.8. Die Annahme der Antragstellerin, die Existenz der Apotheken wiirde durch
eine Liberalisierung des Marktes fir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel nicht
gefahrdet, ist unzutreffend: Nach Auskunft der Osterreichischen Apotheker-
kammer betrdgt der Anteil der nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel am Apothe-
kenmarkt auf Basis der tatsachlichen Marktverhaltnisse ca. 20 % (dies entspricht
auch den Ausfiihrungen der Antragstellerin). In Einheiten (Packungen) betrachtet
betragt der Anteil sogar Uber 30 %. Des Weiteren ist zu berlcksichtigen, dass
aufgrund des unterschiedlichen Aufschlagsystems fiir begiinstigte Bezieher (insb.
Krankenkassen) und Privatkunden (vgl. § 3 der Osterreichischen Arzneitaxe 1962,
BGBI. Nr. 128/1962) der Umsatz mit nicht rezeptpflichtige[n] Arzneimitteln
deutlich mehr zum Ertrag einer Apotheke beitragt als der Umsatz mit rezept-
pflichtigen Arzneimitteln. Durch einen Wegfall der geltenden Abgabebeschran-
kungen wiirden die 6ffentlichen Apotheken aber zumindest Teile dieser Umsatze
einblifRen, was betrachtliche Auswirkungen auf ihre wirtschaftliche Existenz und
in der Folge auf die Versorgungssituation der Bevélkerung mit — sowohl rezept-
pflichtigen als auch nicht rezeptpflichtigen — Arzneimitteln haben kénnte.



1.6.9. Auch der Gerichtshof der Europdischen Union hat die negativen Wirkun-
gen, die eine Liberalisierung des Arzneimittelmarktes auf die funktionierende
Heilmittelversorgung hatte, anerkannt: Ein Einnahmerickgang kdnnte nicht nur
dazu fihren, dass die Qualitat der Dienstleistungen, die die Apotheken den
Kunden bieten, nachlielle, sondern gegebenenfalls auch dazu, dass einige Apo-
theken endgiiltig schlieBen miussten, so dass dadurch in einigen Teilen des
Landes ein Mangel an Apotheken eintrdte und folglich keine sichere und qualita-
tiv hochwertige Versorgung mit Arzneimitteln gewahrleistet ware (vgl. EuGH
verb. Rs. C-159/12 bis C-161/12, Venturini u.a., Rz. 51 ff).

1.6.10. Der Behauptung der Antragstellerin, ein Wegfall der Abgabebeschrin-
kungen fiir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel wirde zu einer Verdichtung des
Vertriebsnetzes fiir Arzneimittel flihren, ist entgegenzuhalten, dass bereits
derzeit in wesentlich mehr &sterreichischen Orten und Gemeinden offentliche
Apotheken bestehen als Filialen der Antragstellerin. Die Filialen der Antragstelle-
rin konzentrieren sich auf Ballungszentren, wo gute Gewinnerzielungschancen
bestehen, in welchen aber auch die Apothekendichte seit jeher entsprechend
hoch ist. Die behauptete Erhéhung der Arzneimittelabgabestellen wiirde daher
nur solche Orte betreffen, die bereits derzeit durch eine 6ffentliche Apotheke
mit Arzneimitteln versorgt werden. In landlichen, abgelegenen Orten und Gebie-
ten, die moglicherweise tatsachlich von einer Verbesserung der Arzneimittelver-
sorgung profitieren konnten, ist jedoch mangels Gewinnerzielungsaussichten
keine  entsprechende  Erhohung von  Abgabestellen zu erwarten
(vgl. Vogler/Arts/Sandberger, Impact of pharmacy deregulation and regulation in
European Countries, GOEG 2012, abrufbar unter: https://jasmin.goeg.at/227).

1.7. Zusammenfassend ist die Bundesregierung daher der Auffassung, dass die
Abgabebeschrankungen fiir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel nicht nur geeig-
net, sondern auch erforderlich und verhaltnismaRig sind. Die angefochtenen
Bestimmungen verstoRen daher nach Ansicht der Bundesregierung nicht gegen
Art. 6 StGG.

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

2.1. Die Antragstellerin behauptet einen VerstoR gegen den Gleichheitssatz und
bringt dazu im Wesentlichen vor, dass

e unterschiedliche Regelungen in Bezug auf Drogerien und Apotheken unge-
rechtfertigt seien,

e zwischen rezeptpflichtigen und nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln nicht
ausreichend differenziert werde,

e Verzehrprodukte und Arzneimittel nicht denselben Regelungen unterliegen
dirfen,

e unterschiedliche Regelungen in Bezug auf Fernabsatz und Selbstbedienung
ungerechtfertigt seien sowie

¢ ein VerstoR gegen das allgemeine Sachlichkeitsgebot vorliege.
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2.2. Schon aus den oben dargestellten 6ffentlichen Interessen des Gesundheits-
schutzes, des Kinder- und Jugendschutzes, des Konsumentenschutzes sowie der
Sicherstellung einer funktionierenden Heilmittelversorgung (vgl. Pkt. Ill.1.4. bis
111.1.6.) darf die Gesetzgebung unterschiedliche Regelungen in Bezug auf Apothe-
ken und Drogerien vorsehen. Dariber hinaus ist die geltende Rechtslage durch
rechtliche und tatsachliche Unterschiede begriindet. Hiezu darf auf die entspre-
chenden Ausfiihrungen unter Pkt. I11.1.5.10., 111.1.5.11. sowie [I1.1.6.1. bis 11.1.6.5.
verwiesen werden.

2.3. Die Auffassung, zwischen rezeptpflichtigen und nicht rezeptpflichtigen
Arzneimitteln werde nicht ausreichend differenziert, weil die Abgabe von Arz-
neimitteln beider Kategorien im Kleinen den Apotheken vorbehalten sei (Seite 30
des Antrags), ist nach Ansicht der Bundesregierung unzutreffend. Zum einen
unterliegen nicht alle Arzneimittel, die nicht rezeptpflichtig sind, dem Apothe-
kenvorbehalt [...]. Zum anderen ist nicht nur der Apothekenvorbehalt fiir rezept-
pflichtige Arzneimittel sachlich begriindet (was von der Antragstellerin auch nicht
bestritten wird), sondern auch jener fir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel (vgl.
Pkt. 1l.1.4. bis 111.1.6.).

2.4.1. Auch die Ansicht, ein Verbot des Fernabsatzes gleichermaRen fir Arznei-
mittel wie Nahrungsergdnzungsmittel vorzusehen|,] sei unzuldssig, da zwischen
Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln Unterschiede bestehen, ist nach
Auffassung der Bundesregierung unzutreffend:

2.4.2. Der Verfassungsgerichtshof hat in seinem Erkenntnis VfSlg. 16.222/2001
judiziert, dass ein Verbot des Versandhandels mit Nahrungsergdanzungsmitteln
gerechtfertigt sei. Zunachst weist die Bundesregierung darauf hin, dass dieses
Verbot des Versandhandels mit Nahrungsergidnzungsmitteln seit der Anderung
der GewO 1994 durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 131/2004 nicht mehr be-
steht. In den Erlduterungen zur entsprechenden Regierungsvorlage (616 BlgNR
XXII. GP 19) wurde diese Anderung — gerade unter Berufung auf das Urteil in der
Rechtssache C-322/01, DocMorris — als gemeinschaftsrechtlich erforderlich
begriindet. Dieser Entfall des Verbots des Versandhandels mit Nahrungsergan-
zungsmitteln ist auf die Argumentation der Antragstellerin jedoch ohne Einfluss:
Die Antragstellerin vermeint namlich, dass zwar ein Verbot des Versandhandels
mit Nahrungserganzungsmitteln — entsprechend der Rechtsprechung des Verfas-
sungsgerichtshofs — gerechtfertigt werden kénne, dass dies aber in Bezug auf
Arzneimittel nicht der Fall sei, weil Arzneimittel — anders als Nahrungsergan-
zungsmittel — (unter anderem) einer Zulassung bedurfen.

2.4.3. Zwar trifft es zu, dass die Rechtsordnung strengere Regeln fiir die Sicher-
heit von Arzneimitteln als fiir die Sicherheit von Nahrungsergdanzungsmitteln
vorsieht. Daraus folgt nach Ansicht der Bundesregierung jedoch nicht, dass es
verfassungsrechtlich geboten ware, flir Arzneimittel deshalb einen niederer-
schwelligen Zugang als fir Nahrungserganzungsmittel vorzusehen. Das Verbot
des Fernabsatzes von Arzneimitteln dient namlich dem Schutz vor den Gefahren,



die von — wenn auch zugelassenen — Arzneimitteln ausgehen, die mit jenen
Gefahren, die von Nahrungserganzungsmitteln ausgehen, nicht vergleichbar sind.
Die Bundesregierung vertritt daher die Ansicht, dass, wenn schon der Versand-
handel mit Nahrungserganzungsmitteln beschrankt werden darf, dies umso mehr
fir den Fernabsatz von Arzneimitteln gelten misse.

2.4.4. Allein wegen der damit verbundenen wesentlich héheren Gesundheitsrisi-
ken darf die Gesetzgebung aufgrund ihres weiten rechtspolitischen Gestaltungs-
spielraums sowie aufgrund des Vorsorgeprinzips nicht rezeptpflichtige Arzneimit-
tel gleich behandeln wie Nahrungserganzungsmittel. Hiezu wird insbesondere
auf die entsprechenden Ausfihrungen unter Pkt. 111.1.4.5. und 111.1.5.6. verwie-
sen.

2.5.1. Zum Argument, wonach unterschiedliche Regelungen betreffend den
Fernabsatz und die Selbstbedienung in Bezug auf nicht rezeptpflichtige Arznei-
mittel ungerechtfertigt seien, ist Folgendes anzumerken: Bei einer Bestellung im
Wege des Fernabsatzes liegt kein freier Warenzugriff vor, wie er fir die Selbst-
bedienung kennzeichnend ist; eine unkontrollierte Aushandigung des ausgesuch-
ten Arzneimittels wird beim Fernabsatz verunmoglicht. Vielmehr hat — wie
bereits unter Pkt. 111.1.5.6. dargestellt — im Rahmen des Bestellvorgangs eine
Beratung durch einen Apotheker der versendenden Apotheke stattzufinden,
wenn dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit notwendig ist oder die Abgabe
der Humanarzneispezialitat eine Beratung erforderlich macht (vgl. § 59a Abs. 6
AMG, § 5 Abs. 5 der Fernabsatz-Verordnung). Bei allfdlligen Unklarheiten oder
Bedenken ist der Kunde zu kontaktieren; sofern diesbezliiglich keine Abklarung
moglich ist, ist eine Versendung nicht zuldssig (vgl. § 5 Abs. 7 der Fernabsatz-
Verordnung). Eine Versendung erfolgt erst nach einer abschlieRenden Kontrolle
unter Aufsicht des Apothekers sowie nach einer Freigabe durch diesen (vgl. § 6
Abs. 1 der Fernabsatz-Verordnung). Somit ist die Vertriebsform des Fernabsatzes
mit der Abgabe im Wege der Selbstbedienung nicht vergleichbar. Die unter-
schiedliche Regelung dieser Vertriebsformen [ist] daher sachlich gerechtfertigt.

2.5.2. Im Ubrigen unterscheidet sich die Selbstbedienung vom Fernabsatz durch
ein zeitliches Moment. Wahrend bei der Selbstbedienung der Kunde unmittelbar
auf die Ware zugreifen kann — allenfalls auch 'im Vorbeigehen' —, erfolgt die
Lieferung der Arzneimittel im Fernabsatz zeitlich verzogert und setzt eine be-
wusste Kaufentscheidung voraus. Auch diese Umstande sind geeignet, eine
unliberlegte bzw. Ubereilte Konsumation von Arzneimitteln hintanzuhalten,
weshalb die unterschiedliche Regelung von Selbstbedienung und Fernabsatz
zuldssig ist.

2.6. Zur Sachlichkeit der angefochtenen Bestimmungen wird sinngemaR auf die
entsprechenden Ausfiihrungen zur Erwerbsfreiheit (Punkt [11.1.5. und II1.1.6.)
verwiesen.
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2.7. Die Bundesregierung ist daher der Auffassung, dass eine Verletzung des
Gleichheitssatzes nicht vorliegt.

3. Zusammenfassend wird daher festgehalten, dass die angefochtenen Bestim-
mungen und Wortfolgen nach Ansicht der Bundesregierung nicht verfassungs-
widrig sind."

4. Die Bundesministerin fiir Digitalisierung und Wirtschaftsstandort erstattete
ebenfalls eine AuRerung, in der sie die Zulassigkeit des Antrages bestreitet und
den im Antrag dargelegten Bedenken gegen die Ausiibungsverordnung wie folgt
entgegentritt:

"1. Zu § 2 der Verordnung des Bundesministers fiir Handel, Gewerbe und Indust-
rie Uber die duBere Geschaftsbezeichnung und Gber Ausibungsvorschriften fiir
das Drogistengewerbe

1.1. Zulassigkeit des Antrags

Durch die ineinander geschachtelte Abfolge von Haupt- und Eventualantrdgen
lasst sich nicht immer eindeutig erkennen, ob es sich bei einem Aufhebungsbe-
gehren um einen Haupt- oder um einen Eventualantrag handelt. Dies gilt auch
fiir den Antrag 6.3c. (Seite 49), mit dem die Aufhebung des § 2 der Verordnung
des Bundesministers fur Handel, Gewerbe und Industrie Uber die duRere Ge-
schéaftsbezeichnung und liber Ausibungsvorschriften fir das Drogistengewerbe,
BGBI. Nr. 177/1981, (im Folgenden: AuslibungsVO) begehrt wird.

1.2. Zum Antrag in inhaltlicher Hinsicht

Gemal § 2 der AusiibungsVO ist die Abgabe der gemaR § 1 Abs. 1 feilzuhalten-
den Waren im Wege der Selbstbedienung durch Kunden verboten. Diese Waren
sind derart zu verwahren, dass eine Abgabe dieser Waren ausschliellich im
Rahmen eines Verkaufsgespraches mit einer Person, die die personliche und
fachliche Eignung im Sinne des § 225 GewO 1973 (nunmehr: § 104 Abs. 5 GewO
1994) besitzt, erfolgen kann.

In den Erlduterungen zum Begutachtungsentwurf der AusiibungsVO wurde diese
Regelung wie folgt begriindet:

'Die im § 2 des Verordnungsentwurfes getroffene Regelung hat die Verord-
nungsermachtigung des § 69 Abs. 1 GewO 1973 zur Grundlage. Im Interesse der
Vermeidung einer Gefahrdung von Leben oder Gesundheit von Menschen sollen
die im § 223 Abs. 1 GewO 1973 angefiihrten Waren nicht im Wege der Selbstbe-
dienung abgegeben werden dirfen. Vielmehr soll die Abgabe der Waren durch
eine personlich und fachlich geeignete Person erfolgen.'
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Beim Verkauf von Arzneimitteln ist ein spezifischer Informationsbedarf des
Kunden gegeben, dem dadurch zu begegnen ist, dass die Ausfolgung des Arznei-
mittels stets im Rahmen eines Verkaufsgespraches mit einer fachlich geeigneten
Person erfolgt. Nach § 104 Abs. 5 GewO 1994 dirfen sich Drogisten bei der
Auslibung der ihnen vorbehaltenen Tatigkeiten nur hauptberuflich beschaftigter
Personen bedienen, die die persdnliche und fachliche Eignung zur Erfiillung ihrer
jeweiligen Tatigkeiten besitzen. Das Verbot der Selbstbedienung, die Vorschrif-
ten betreffend die Abgabe der Arzneimittel im Rahmen eines Verkaufsgespra-
ches und die Bereitstellung von fachlich geeignetem Verkaufspersonal erweisen
sich als aufeinander bezogene Regelungen, um dem Kunden die fachliche Bera-
tung des Drogisten zukommen zu lassen. Ein Selbstbedienungsverbot ohne
Verkaufsgesprach mit einer fachlich geeigneten Person wiirde dem Informati-
onsbedarf der Kunden nicht gerecht werden. Die Bereitstellung von fachkundi-
gem Verkaufspersonal kdonnte das Verkaufsgesprach nicht anbahnen, wenn der
Kunde das Arzneimittel dem Verkaufsregal entnehmen und anschliefend so-
gleich bezahlen konnte.

§ 2 der AusiibungsVO trifft sohin aus Griinden des Gesundheitsschutzes Vorsorge
dafiir, dass der bei der Abgabe von Arzneimitteln gegebene spezifische Informa-
tionsbedarf der Kunden durch ein Verkaufsgesprdach mit einer fachkundigen
Person befriedigt wird.

2. Von einer AuRerung zur Abgrenzungsverordnung 2004 wird im Hinblick auf die
federfihrende Zustandigkeit des Bundesministeriums flir Arbeit, Soziales, Ge-
sundheit und Konsumentenschutz Abstand genommen."

5. Die — zum Zeitpunkt der Aufforderung seitens des Verfassungsgerichtshofes
zustandige — Bundesministerin flir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumen-
tenschutz erstattete keine AuRerung.

IV. Erwagungen

1. Zur Rechtslage

1.1. Gemall § 1 Abs. 1 AMG sind "Arzneimittel" Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen, die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper
und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Linderung oder zur Verhi-
tung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden
bestimmt sind (Z1) oder im oder am menschlichen oder tierischen Korper
angewendet oder einem Menschen oder einem Tier verabreicht werden kénnen,
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um entweder die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische,
immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren
oder zu beeinflussen (Z 2 lit. a) oder als Grundlage fir eine medizinische Diagno-
se zu dienen (Z 2 lit. b).

Gemall § 1 Abs. 2 AMG gelten als Arzneimittel auch Gegenstande, die ein Arz-
neimittel enthalten oder auf die ein Arzneimittel aufgebracht ist und die zur
Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Korper bestimmt sind.
Nicht als Arzneimittel gelten gemall § 1 Abs.3 AMG u.a. Lebensmittel, Ge-
brauchsgegenstinde und Lebensmittelzusatzstoffe, Kosmetika und Medizinpro-
dukte.

GemdR § 1 Abs. 5 AMG sind "Arzneispezialitditen" jene Arzneimittel, die im
Voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen
Bezeichnung in einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender bestimm-
ten Form in Verkehr gebracht werden, sowie Arzneimittel zur Abgabe an den
Verbraucher oder Anwender, bei deren Herstellung sonst ein industrielles Ver-
fahren zur Anwendung kommt oder die gewerbsmaRig hergestellt werden.

1.2. Fir die Abgabe von Arzneimitteln im GroRBhandel bestimmt § 57 Abs. 1 AMG,
dass Arzneimittel vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroRhandler nur
an die dort in Z 1 bis 10 Genannten abgegeben werden dirfen, darunter 6ffentli-
che Apotheken, Anstaltsapotheken und tierdrztliche Hausapotheken (Z 1),
Drogisten oder andere Gewerbetreibende, die gemals § 59 Abs.3 AMG zur
Abgabe von Arzneimitteln befugt sind (Z 2) sowie Hersteller ausschlieBlich zum
Zweck der Herstellung von Arzneimitteln oder soweit sie gemaR der GewO 1994
zum Handel mit Arzneimitteln befugt sind (Z 3).

Fir die Abgabe von Arzneimitteln im Kleinen statuiert § 59 Abs. 1 AMG einen
grundsatzlichen Apothekenvorbehalt, soweit im Arzneimittelgesetz nichts ande-
res bestimmt ist.

Eine solche Ausnahme enthélt — von den hier nicht relevanten Ausnahmen fir
Kontaktlinsen (§ 59 Abs. 4 AMG), Tierarzneimittel (§ 59 Abs. 7 AMG) und medizi-
nische Gase (§ 59 Abs. 8 AMG) abgesehen — § 59 Abs. 3 AMG, wonach der Bun-
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desminister fir Gesundheit und Frauen (jetzt: Bundesminister fiir Soziales,
Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz) im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fir Wirtschaft und Arbeit (jetzt: Bundesministerin flir Digitalisierung
und Wirtschaftsstandort) durch Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen hat,
die selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens vorhersehbaren
nicht bestimmungsgemaflen Verwendung keine Gefahrdung der Gesundheit
oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen und daher durch Drogis-
ten oder durch Gewerbetreibende, die gemaR der Gewerbeordnung 1994 zur
Herstellung von Arzneimitteln berechtigt sind, abgegeben werden dirfen (Ab-
grenzungsverordnung 2004).

In den Erlduterungen zur entsprechenden Regierungsvorlage heiflt es hiezu
(Erlaut. zur RV 1060 BIgNR 15. GP, 53):

“Im Hinblick auf die besondere Bedeutung des Patienten- bzw. Verbraucher-
schutzes und der Arzneimittelsicherheit fir den Verkauf von Arzneimitteln
aullerhalb von Apotheken diirfen nach dem Wortlaut dieser Verordnungser-
machtigung nur solche Arzneimittel zum Verkauf durch Drogisten bestimmt
werden, 'die selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens vorher-
sehbaren nicht bestimmungsgemadRen Verwendung keine Gefahrdung der
Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen'.

Zweifellos wird es sich bei diesen Arzneimitteln nur um nicht der Rezeptpflicht
unterliegende handeln kénnen, deren Unschadlichkeit auch bei einer versehent-
lichen Mehrfach- oder Vielfachiiberschreitung der Normdosen gegeben ist.
Hiebei ist allerdings davon auszugehen, daR die versehentlich falsche oder
unrichtige Anwendung des Arzneimittels 'nach den Erfahrungen des taglichen
Lebens vorhersehbar' sein muB. Unschadlichkeit des Arzneimittels bei miR-
brauchlicher bzw. unvorhersehbarer, nicht bestimmungsgemafer Verwendung
ist jedoch nicht Voraussetzung fiir eine Abgabe in Drogerien."

1.3. Auf Grundlage des § 59 Abs. 3 AMG wurde die Verordnung betreffend die
Abgabe und Kennzeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinverkauf (Abgren-
zungsverordnung 2004), BGBI. Il 122/2004, erlassen. Diese enthalt in der Anlage
eine Liste von 282 Stoffen (Zubereitungen aus Stoffen), die im Kleinverkauf und
als alleinige Bestandteile von Arzneispezialitaten nicht nur in Apotheken, son-
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dern auch von Drogisten abgegeben werden dirfen (§ 1 Abs. 1Z2 und § 6 AMG;
vgl. § 104 Abs. 1 GewO 1994).

1.4. Eine weitere Ausnahme vom Apothekenvorbehalt besteht fiir Arzneispeziali-
taten, die ausschliefllich wirksame Bestandteile enthalten, die in der Abgren-
zungsverordnung 2004 angefiihrt sind (§ 59 Abs. 5 AMG). Diese Arzneispezialita-
ten konnen allerdings durch Bescheid des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen auf Grund einer Gefahrdungsmoglichkeit, die sich aus der
besonderen Zusammensetzung oder einer bestimmten Indikation ergibt, im
Kleinverkauf den Apotheken vorbehalten werden.

1.5. Arzneispezialitdten, die nicht bloR aus Bestandteilen zusammengesetzt sind,
die in der Abgrenzungsverordnung 2004 angefiihrt sind, kénnen gemall § 59
Abs. 6 AMG auf Antrag des Zulassungsinhabers durch Bescheid des Bundesamtes
fir Sicherheit im Gesundheitswesen vom Apothekenvorbehalt ausgenommen
werden. Dieser Bescheid kann widerrufen werden, wenn nachtraglich bekannt
wird, dass die Voraussetzungen hiefiir nicht gegeben sind.

1.6. Die Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung oder durch Fernabsatz ist
gemald § 59 Abs. 9 AMG verboten:

Nach dem allgemeinen Sprachgebrauch beschreibt der Begriff "Selbstbedienung"
eine Verkaufssituation, in der die Kunden die gewilinschte Ware aus dem Regal
selbst entnehmen kénnen (vgl. zB § 99 Abs. 1 letzter Satz Medizinproduktege-
setz, BGBIl. 657/1996). Diese Art der Arzneimittelabgabe ist fir Apotheken,
Drogisten und andere Gewerbetreibende gleichermalien verboten.

Das Verbot des Fernabsatzes gilt gemaR § 59 Abs. 10 AMG nicht fiir in Osterreich
zugelassene oder registrierte nicht rezeptpflichtige Humanarzneispezialitaten,
die im Fernabsatz innerhalb Osterreichs durch 6ffentliche Apotheken abgegeben
werden (Z 1) oder nach Osterreich durch Apotheken eines anderen EWR-Staates,
die nach den dort geltenden Rechtsvorschriften dazu befugt sind, eingefiihrt
werden (Z 2). Diese Bestimmung dient der Umsetzung des Art. 85c der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel,
ABI. 2001 L 311, 67. Sie bewirkt, dass offentliche Apotheken, welche die Anforde-
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rungen des § 59a Abs. 2 und 3 AMG erfiillen, sowie EWR-Apotheken in Oster-
reich zugelassene oder registrierte nicht rezeptpflichtige Humanarzneispezialita-
ten in bzw. nach Osterreich im Wege des Fernabsatzes im Kleinen (also an
Konsumenten) abgeben dirfen (Erlaut. zur RV 2010 BIgNR 24. GP, 9).

Ferner gilt das Fernabsatzverbot gemalR § 59 Abs. 11 AMG nicht fiir die grenz-
Uberschreitende Versendung von nicht rezeptpflichtigen Humanarzneispezialita-
ten, die den nationalen Rechtsvorschriften eines anderen EWR-Staates entspre-
chen, die durch o6ffentliche Apotheken in das Gebiet dieses Staates abgegeben
werden. Diese Einschrankung des Fernabsatzverbotes ist im Gefolge des Urteiles
des Europaischen Gerichtshofes vom 11. Dezember 2003 in der Rechtssache
C-322/01, Doc Morris, ergangen (vgl. die Erlaut. zur RV 2010 BIgNR 24. GP, 9).

1.7. §59a AMG legt Anforderungen an oOffentliche Apotheken fest, die Hu-
manarzneispezialititen im Wege des Fernabsatzes gemaR § 59 Abs. 10 Z 1 und
Abs. 11 AMG abgeben. GemaR § 59a Abs.5 AMG dirfen insbesondere Hu-
manarzneispezialitdten im Fernabsatz nur in einer dem Ublichen personlichen
Bedarf entsprechenden Menge versendet werden und sind so zu verpacken, zu
transportieren und auszuliefern, dass ihre Qualitdat und Wirksamkeit nicht beein-
trachtigt wird (Z 1); sie sind auRBerdem nachweislich jener Person auszufolgen,
die vom Auftraggeber der Bestellung der jeweiligen offentlichen Apotheke
mitgeteilt wurde (Z 2).

Gemall § 59a Abs. 6 AMG hat im Rahmen des Bestellvorgangs eine Beratung
auch lber allfallige Wechselwirkungen zu erfolgen.

Gemall § 59a Abs. 7 AMG hat der Bundesminister flir Gesundheit (jetzt: Bun-
desminister fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz) unter
Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit durch Verordnung nahere Bestim-
mungen hinsichtlich der Anforderungen an die Abgabe von Humanarzneispeziali-
taten 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 Qualitatssicherungssystems zu erlassen. Auf dieser Grundlage wurde die
Fernabsatz-Verordnung, BGBI. 11 105/2015, erlassen.

V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15
03.03.2021

33

34

35

36

113 von 135



V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15

03.03.2021

114 von 135

1.8. § 5 Apothekengesetz, RGBI. 5/1907, idF BGBI. | 75/2008 enthalt eine Ver-
ordnungsermachtigung fir die Regelung der Ausbildung von Apothekern und der
den Apothekern vorbehaltenen Tatigkeiten in Apotheken. Den Apothekern als
pharmazeutischen Fachkraften vorbehaltene Tatigkeiten sind insbesondere die
Abgabe von den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln und die Beratungs- und
Informationstitigkeit Giber Arzneimittel sowie die Uberpriifung von Arzneimittel-
vorraten in Krankenanstalten (vgl. § 5 zweiter Satz Apothekengesetz sowie § 2
Abs. 1Z 2 und 3 der — auf Grundlage des § 5 erster Satz Apothekengesetz erlas-
senen — Pharmazeutischen Fachkrafteverordnung, BGBI. 40/1930).

1.9. § 50 GewO 1994 regelt gewerbliche Tatigkeiten aulRerhalb von Betriebsstat-
ten. Wahrend Abs. 1 die in diesem Zusammenhang zuldssigen gewerblichen
Tatigkeiten auflistet, bestimmt Abs. 2, dass der Versandhandel mit Giften, Arz-
neimitteln, Heilbehelfen (ausgenommen Kontaktlinsen), Waffen und Munition
sowie pyrotechnischen Artikeln an Letztverbraucher unzuldssig ist und dieses
Verbot auch fiir den Absatz von aus eigener Erzeugung stammenden Waren oder
von zugekauften Waren in der Art des Versandhandels an Letztverbraucher gilt.

Der Handelsausschuss stellte dazu Folgendes fest (AB 941 BIgNR 13. GP, 7):

"Aus offentlichen Riicksichten, insbesondere im Interesse der Aufrechterhaltung
der offentlichen Ruhe, Ordnung und Sicherheit und im Interesse der Volksge-
sundheit, hielt es der Ausschul} fiir notwendig, ein Verbot des Versandhandels
mit Giften, zur arzneilichen Verwendung bestimmten Stoffen und Praparaten,
Heilbehelfen, Waffen und Munition sowie pyrotechnischen Artikeln aufzuneh-
men. Hinsichtlich der zur arzneilichen Verwendung bestimmten Stoffe und
Praparate kann sich dieses Verbot selbstverstandlich nur auf jene Stoffe und
Praparate beziehen, deren Verkauf an Letztverbraucher durch bundesrechtliche
Vorschriften auch auBerhalb von Apotheken gestattet ist [...]".

§ 50 Abs. 2 GewO 1994 enthalt ein Verbot des Fernabsatzes nur fiir jene Arznei-
mittel, die von Drogisten und anderen Gewerbetreibenden gemaR § 104 Abs. 1
GewO 1994 abgegeben werden dirfen, wahrend sich das Fernabsatzverbot samt
Ausnahmen des § 59 Abs. 9 bis 11 AMG auf jene Arzneimittel bezieht, deren
Verkauf den Apotheken vorbehalten ist (vgl. § 2 Abs. 1 Z 11 GewO 1994, wonach
die Tatigkeit von Apothekern vom Anwendungsbereich der Gewerbeord-
nung 1994 ausgenommen ist).

37

38

39

40



GemaR § 50 Abs. 3 GewO 1994 kann der zustandige Bundesminister mittels
Verordnung weitere Waren dem Versandhandelsverbot unterwerfen, wenn dies
aus Grinden der offentlichen Sicherheit, der Volksgesundheit, des Jugendschut-
zes oder des Konsumentenschutzes geboten ist. Eine solche Verordnung wurde
bislang nicht erlassen.

§ 52 GewO 1994 regelt die Auslibung gewerblicher Tatigkeiten mittels Automa-
ten, die fur die Selbstbedienung durch Kunden bestimmt sind. § 52 Abs. 2 GewO
1994 Bestimmung enthalt ein Verbot des Verkaufs von Arzneimitteln und Heil-
behelfen durch Automaten.

Der Gesetzgeber hat sich offenkundig von der Erwagung leiten lassen, dass die
Abgabe von Arzneimitteln mit einem spezifischen Informationsbedarf des Kun-
den verbunden ist, dem mittels Abgabe durch Automaten nicht entsprochen
werden kann. Diese Erwagung bezieht sich nicht nur auf apothekenpflichtige
Arzneimittel, sondern auch auf jene, die in Drogerien abgegeben werden diirfen.
Drogisten diirfen sich daher bei dem ihrem Gewerbe zukommenden und inner-
halb von Betriebsstatten stattfindenden Verkauf von Arzneimitteln nur hauptbe-
ruflich beschaftigter Personen bedienen, welche die personliche und fachliche
Eignung zur Erflllung ihrer jeweiligen Tatigkeiten besitzen (vgl. § 104 Abs.5
GewO 1994).

2. Zul3ssigkeit

2.1. GemaR Art. 139 Abs.1 Z3 und Art. 140 Abs. 1 Z1 lit. ¢ B-VG erkennt der
Verfassungsgerichtshof lber die Gesetzwidrigkeit von Verordnungen und die
Verfassungswidrigkeit von Gesetzen auf Antrag einer Person, die unmittelbar
durch diese Gesetzwidrigkeit bzw. Verfassungswidrigkeit in ihren Rechten ver-
letzt zu sein behauptet, wenn die Verordnung bzw. das Gesetz ohne Fallung einer
gerichtlichen Entscheidung oder ohne Erlassung eines Bescheides fir diese
Person wirksam geworden ist.

Wie der Verfassungsgerichtshof in seiner mit VfSlg. 8009/1977 und 8058/1977
beginnenden standigen Rechtsprechung ausgefiihrt hat, ist daher grundlegende
Voraussetzung fir die Antragslegitimation, dass die Verordnung bzw. das Gesetz

V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15
03.03.2021

41

42

43

44

45

115von 135



V 75-76/2019-15,
G 207/2019-15,
G 209/2019-15

03.03.2021

116 von 135

in die Rechtssphéare der betroffenen Person unmittelbar eingreift und sie — im
Falle ihrer Gesetzwidrigkeit bzw. seiner Verfassungswidrigkeit — verletzt. Hiebei
hat der Verfassungsgerichtshof vom Antragsvorbringen auszugehen und lediglich
zu prufen, 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).

Es ist darlber hinaus erforderlich, dass die Verordnung bzw. das Gesetz selbst
tatsachlich in die Rechtssphare des Antragstellers unmittelbar eingreift. Ein
derartiger Eingriff ist nur dann anzunehmen, wenn dieser nach Art und AusmaR
durch die Verordnung bzw. das Gesetz selbst eindeutig bestimmt ist, wenn er die
(rechtlich geschiitzten) Interessen des Antragsstellers nicht blofR potentiell,
sondern aktuell beeintrachtigt und wenn dem Antragsteller kein anderer zumut-
barer Weg zur Abwehr des — behaupteterweise — rechtwidrigen Eingriffes zur
Verfligung steht (VfSlg. 13.944/1994, 15.234/1998, 15.947/2000).

2.2. Fur den Verfassungsgerichtshof besteht kein Zweifel, dass die antragstellen-
de Partei durch die angefochtenen Bestimmungen unmittelbar und aktuell
betroffen ist. Durch die angefochtenen Vorschriften wird namlich der antragstel-
lenden Partei untersagt, (rezeptpflichtige genauso wie nicht rezeptpflichtige)
Arzneimittel zu beziehen (§ 57 Abs. 1 AMG), Arzneimittel "im Kleinen" abzuge-
ben (§ 59 Abs. 1 und 3 AMG iVm der Abgrenzungsverordnung 2004), Humanarz-
neispezialitaten in Selbstbedienung oder durch Fernabsatz abzugeben (§ 59
Abs. 9 AMG, § 59a Abs. 1 AMG iVm der Fernabsatz-Verordnung sowie § 50 Abs. 2
und §52 GewO 1994, § 2 der Verordnung des Bundesministers fir Handel,
Gewerbe und Industrie ber die dulere Geschaftsbezeichnung und lber Aus-
Ubungsvorschriften fur das Drogistengewerbe, BGBI. 177/1981).

Der antragstellenden Partei steht auch kein anderer zumutbarer Weg zur Verfi-
gung, die Frage der Gesetz- bzw. VerfassungsmafRigkeit der angefochtenen
Bestimmungen an den Verfassungsgerichtshof heranzutragen, weil ihr im Fall des
Zuwiderhandelns gegen die angefochtenen Bestimmungen eine Verwaltungsstra-
fe droht (vgl. zB VfSlg. 8396/1978, 8464/1978, 11.853/1988, 12.379/1990,
13.659/1993).
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2.3. Nach § 57 Abs. 1 und § 62 Abs. 1 VfGG muss der Antrag, eine Verordnung
bzw. ein Gesetz als gesetzwidrig bzw. verfassungswidrig aufzuheben, begehren,
dass entweder die Verordnung bzw. das Gesetz ihrem bzw. seinem ganzen Inhalt
nach oder dass bestimmte Stellen als gesetzwidrig bzw. verfassungswidrig
aufgehoben werden.

2.4. Die Grenzen der Aufhebung einer auf ihre GesetzmaRigkeit bzw. Verfas-
sungsmaBigkeit zu priifenden Bestimmung sind, wie der Verfassungsgerichtshof
sowohl fir von Amts wegen als auch fiir auf Antrag eingeleitete Normenpri-
fungsverfahren schon wiederholt dargelegt hat (VfSlg. 13.965/1994 mwN,
16.542/2002, 16.911/2003), notwendig so zu ziehen, dass einerseits der verblei-
bende Teil nicht einen vollig verdnderten Inhalt bekommt und dass andererseits
die mit der aufzuhebenden Stelle untrennbar zusammenhangenden Bestimmun-
gen auch erfasst werden.

Dieser Grundposition folgend hat der Verfassungsgerichtshof die Rechtsauffas-
sung entwickelt, dass im Normenpriifungsverfahren der Anfechtungsumfang der
in Prifung gezogenen Norm bei sonstiger Unzulassigkeit des Prifungsantrages
nicht zu eng gewahlt werden darf (vgl. VfSlg. 16.212/2001, 16.365/2001,
18.142/2007, 19.496/2011; VfGH 14.3.2017, G 311/2016). Der Antragsteller hat
all jene Normen anzufechten, welche fiir die Beurteilung der allfalligen Verfas-
sungswidrigkeit der Rechtslage eine untrennbare Einheit bilden. Es ist dann
Sache des Verfassungsgerichtshofes, darliber zu befinden, auf welche Weise eine
solche Verfassungswidrigkeit — sollte der Verfassungsgerichtshof die Auffassung
des Antragstellers teilen — beseitigt werden kann (VfSlg. 16.756/2002,
19.496/2011, 19.684/2012, 19.903/2014; VfGH 10.3.2015, G 201/2014).

Unzulassig ist der Antrag etwa dann, wenn der im Falle der Aufhebung im be-
gehrten Umfang verbleibende Rest einer Verordnungs- bzw. Gesetzesstelle als
sprachlich unverstandlicher Torso inhaltsleer und unanwendbar ware
(VfSlg. 16.279/2001, 19.413/2011; VfGH 19.6.2015, G 211/2014; 7.10.2015,
G 444/2015; VfSlg. 20.082/2016), der Umfang der zur Aufhebung beantragten
Bestimmungen so abgesteckt ist, dass die angenommene Gesetzwidrigkeit bzw.
Verfassungswidrigkeit durch die Aufhebung gar nicht beseitigt wiirde (vgl. zB
VfSlg. 18.891/2009, 19.933/2014), oder durch die Aufhebung bloRer Teile einer
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Verordnung dieser ein vollig veranderter, dem Verordnungsgeber bzw. Gesetz-
geber (Uberhaupt nicht mehr zusinnbarer Inhalt gegeben wirde (vgl.
VfSlg. 18.839/2009, 19.841/2014, 19.972/2015, 20.102/2016).

Unter dem Aspekt einer nicht trennbaren Einheit in Prifung zu ziehender Vor-
schriften ergibt sich ferner, dass ein Prozesshindernis auch dann vorliegt, wenn
es auf Grund der Bindung an den gestellten Antrag zu einer in der Weise isolier-
ten Aufhebung einer Bestimmung kame, dass Schwierigkeiten bezlglich der
Anwendbarkeit der im Rechtsbestand verbleibenden Vorschriften entstiinden,
und zwar in der Weise, dass der Wegfall der angefochtenen (Teile einer) Be-
stimmung den verbleibenden Rest unverstdndlich oder auch unanwendbar
werden lieRe. Letzteres liegt dann vor, wenn nicht mehr mit Bestimmtheit
beurteilt werden konnte, ob ein der verbliebenen Vorschrift zu unterstellender
Fall vorliegt (VfSlg. 16.869/2003 mwN).

Eine zu weite Fassung des Antrages macht diesen nicht in jedem Fall unzulassig.
Zunéachst ist ein Antrag nicht zu weit gefasst, soweit der Antragsteller solche
Normen anficht, durch die seine (rechtlich geschitzten) Interessen aktuell
beeintrachtigt sind und die mit diesen in untrennbarem Zusammenhang stehen;
dabei darf aber nach § 57 Abs. 1 VfGG nicht offen bleiben, welche Vorschrift oder
welcher Teil einer Vorschrift nach Auffassung des Antragstellers aus welchem
Grund aufgehoben werden soll (siehe mwN VfGH 2.3.2015, G 140/2014 ua.; vgl.
auch VfGH 10.12.2015, G 639/2015; 15.10.2016, G 103/2016 ua.). Ist ein solcher
Antrag in der Sache begriindet, hebt der Verfassungsgerichtshof aber nur einen
Teil der angefochtenen Bestimmungen als verfassungswidrig auf, so fiihrt dies —
wenn die sonstigen Prozessvoraussetzungen vorliegen — im Ubrigen zur teilwei-
sen Abweisung des Antrages (VfSlg. 19.746/2013; VfGH 5.3.2014, G 79/2013 ua.).

Umfasst der Antrag auch Bestimmungen, durch welche die (rechtlich geschiitz-
ten) Interessen des Antragstellers nicht aktuell beeintrachtigt sind (insofern ist
der Antrag zu weit gefasst), die mit (rechtlich geschiitzten) Interessen des An-
tragstellers aktuell beeintrachtigenden (und nach Auffassung des Antragstellers
den Sitz der Gesetzwidrigkeit bildenden) Bestimmungen aber vor dem Hinter-
grund der Bedenken in einem Regelungszusammenhang stehen, so ist zu diffe-
renzieren: Sind diese Bestimmungen von den den Sitz der verfassungsrechtlichen
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Bedenken des Antragstellers bildenden, die (rechtlich geschitzten) Interessen
des Antragstellers aktuell beeintrachtigenden Bestimmungen offensichtlich
trennbar, fihrt dies zur teilweisen Zurlickweisung des Antrages. Umfasst der
Antrag auch Bestimmungen, die mit den die (rechtlich geschiitzten) Interessen
des Antragstellers aktuell beeintrachtigenden Bestimmungen in einem so kon-
kreten Regelungszusammenhang stehen, dass es nicht von vornherein auszu-
schlielRen ist, dass ihre Aufhebung im Fall des Zutreffens der Bedenken erforder-
lich sein konnte (sind diese Bestimmungen also nicht offensichtlich trennbar), ist
der Antrag insgesamt zulassig (vgl. VfSlg. 20.111/2016). Dies gilt nach dem vorhin
Gesagten aber keinesfalls dann, wenn Bestimmungen mitangefochten werden
(etwa alle einer ganzen Verordnung), gegen die gar keine konkreten Bedenken
vorgebracht werden und zu denen auch kein konkreter Regelungszusammen-
hang dargelegt wird (VfSlg. 19.894/2014; VfGH 29.9.2015, G 324/2015;
15.10.2016, G 183/2016 ua.).

2.5. Es ist der Bundesregierung zuzugestehen, dass das Aufhebungsbegehren
(der Anfechtungsumfang) im Antrag widersprichlich oder unklar zu sein scheint.
Der Verfassungsgerichtshof gelangt jedoch bei rechtsschutzfreundlicher Ausle-
gung des Begehrens und unter Berlicksichtigung der im Antrag dargelegten
Bedenken gegen die angefochtenen Bestimmungen zur Auffassung, dass der
Antrag teilweise zulassig ist:

2.5.1. Mit dem unter Punkt 2. gestellten Begehren beantragt die antragstellende
Partei, die Anlage zur Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und
Frauen und des Bundesministers fiir Wirtschaft und Arbeit betreffend die Abgabe
und Kennzeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinverkauf (Abgrenzungsver-
ordnung 2004), BGBI. Il 122/2004, idF BGBI. Il 150/2014 als gesetzwidrig aufzu-
heben, in eventu die Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und
Frauen und des Bundesministers fir Wirtschaft und Arbeit betreffend die Abgabe
und Kennzeichnung bestimmter Arzneimittel im Kleinverkauf (Abgrenzungsver-
ordnung 2004), BGBI. 11 122/2004, idF BGBI. Il 150/2014 zur Ganze als gesetzwid-
rig aufzuheben.

Nach Auffassung des Verfassungsgerichtshofes ist die Anfechtung bloB der
Anlage zur Abgrenzungsverordnung 2004 unzuldssig. Bei der Aufhebung dieser
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Anlage wird namlich die behauptete Verfassungs- bzw. Gesetzwidrigkeit nicht zur
Ganze beseitigt, weil in der Anlage nur jene Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen genannt werden, fir die der sogenannte Apothekenvorbehalt gemafR
§ 59 Abs. 1 iVm Abs. 3 AMG nicht gilt. Durch die bloRe Aufhebung dieser Anlage
wirde die von der antragstellenden Partei geltend gemachte Gesetzwidrigkeit
nach wie vor bestehen, zumal sich dann nach wie vor insbesondere aus § 1
Abgrenzungsverordnung 2004 das Verbot der Abgabe von Arzneimitteln fiir die
antragstellende Partei ergadbe.

Der Eventualantrag auf Aufhebung der gesamten Verordnung ist jedoch zulassig.
Im Unterschied zu jenen Fallen, in denen der Verfassungsgerichtshof die Anfech-
tung eines gesamten Regelwerkes fir unzuldssig erklart hat (vgl. zB VfGH
29.9.2015, G 324/2015; VfSlg. 20.112/2016), greifen samtliche Regelungen der
Abgrenzungsverordnung 2004 derart ineinander, dass eine isolierte Anfechtung
einer einzelnen Bestimmung nicht moglich ist. Die Verordnung enthalt namlich
nicht mehrere voneinander trennbare Tatbestinde, und die Bedenken der
antragstellenden Partei beziehen sich auf samtliche (wesentliche) Bestimmungen
der Verordnung, weswegen die Anfechtung der gesamten Verordnung zuldssig
ist.

2.5.2. Der Verfassungsgerichtshof geht davon aus, dass die im Antrag unter
Punkt 3a. gestellten Eventualantrage lediglich fiir den Fall gestellt werden, dass
das unter Punkt 2. im Antrag enthaltene Begehren zur Ganze unzulassig ist. Da
dies allerdings nicht der Fall ist, erlibrigt es sich, auf diese Eventualantrage
einzugehen. Der Verfassungsgerichtshof halt in diesem Zusammenhang fest, dass
er bei der Prifung der GesetzmaRigkeit der Abgrenzungsverordnung 2004 die
gesetzlichen Grundlagen von Amts wegen zu priifen hat, wenn er Bedenken ob
deren Verfassungsmaligkeit hegt. Als gesetzliche Grundlage ist dabei zunachst
§ 59 Abs. 3 AMG heranzuziehen; da dieser aber in einem untrennbaren Zusam-
menhang mit § 59 Abs. 1 AMG und auch § 57 Abs. 1 AMG steht, sind auch diese
gesetzlichen Vorschriften aus Anlass der Prifung der GesetzmaRigkeit der Ab-
grenzungsverordnung 2004 gegebenenfalls von Amts wegen auf ihre Verfas-
sungsmaRigkeit zu untersuchen.
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2.5.3. Der Verfassungsgerichtshof qualifiziert — nicht zuletzt unter Bericksichti-
gung der im Antrag dargelegten Bedenken — das im Antrag unter Punkt 3b.
gestellte Begehren nicht als Eventual-, sondern als Zusatzbegehren zu den unter
Punkt 2. bzw. 3a. gestellten Begehren.

Die antragstellende Partei begehrt die Aufhebung der einschlagigen Bestimmun-
gen der Gewerbeordnung 1994 und des Arzneimittelgesetzes, die ausdriicklich
den Fernabsatz den Apotheken vorbehalten. Des Weiteren ficht die antragstel-
lende Partei zahlreiche Bestimmungen an, die in einem Zusammenhang mit den
Bestimmungen stehen, die expressis verbis den Fernabsatz Apotheken vorbehal-
ten, was im Sinne der standigen Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes
zuldssig (aber nicht geboten) ist.

2.5.4. Der Verfassungsgerichtshof sieht auch das im Antrag unter Punkt 3c.
gestellte Begehren nicht als Eventual-, sondern als Zusatzbegehren. Fiir den
Verfassungsgerichtshof ist nichts hervorgekommen, was an der Zuldssigkeit
dieses Zusatzbegehrens zweifeln lieRe.

2.6. Zusammenfassend ergibt sich, dass der Antrag auf Aufhebung der Anlage zur
Abgrenzungsverordnung 2004 zu eng gefasst und daher als unzuldssig zurlickzu-
weisen ist. Im Ubrigen ist der Antrag zulissig.

3. In der Sache

Der Verfassungsgerichtshof hat sich in einem auf Antrag eingeleiteten Verfahren
zur Prifung der GesetzmaRigkeit einer Verordnung gemaR Art. 139 B-VG sowie
zur Prifung der Verfassungsmaligkeit einer Gesetzesbestimmung gemalR
Art. 140 B-VG auf die Erdrterung der geltend gemachten Bedenken zu beschran-
ken (vgl. VfSlg. 11.580/1987, 14.044/1995, 16.674/2002). Er hat sohin ausschlieR-
lich zu beurteilen, ob die angefochtene Bestimmung aus den in der Begriindung
des Antrages dargelegten Griinden gesetzwidrig bzw. verfassungswidrig ist
(VfSlg. 15.644/1999, 17.222/2004).
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3.1. Zu den Bedenken gegen das Bezugs- und Abgabeverbot nicht rezeptpflich-
tiger Arzneimittel sowie gegen die Abgrenzungsverordnung 2004:

3.1.1. Die antragstellende Partei wendet sich zunachst gegen das in § 57 Abs. 1
AMG normierte Bezugsverbot von Arzneimitteln sowie den in § 59 Abs. 1 und 3
AMG geregelten Apothekenvorbehalt fir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel. In
weiterer Folge wendet sich die antragstellende Partei insbesondere gegen die —
auf Grundlage des § 59 Abs. 3 AMG erlassene — Abgrenzungsverordnung 2004,
die als Ausnahme vom Apothekenvorbehalt bestimmte Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen (auch) zur Abgabe in Drogerien freigibt.

3.1.1.1. Auf das Wesentliche zusammengefasst ist die antragstellende Partei der
Ansicht, dass die Abgrenzungsverordnung 2004 nicht der gesetzlichen Grundlage
des § 59 Abs.3 AMG entspreche. Diese Bestimmung stelle darauf ab, welche
bestimmungsgemale Verwendung nach den Erfahrungen des taglichen Lebens
vorhersehbar sei. Es sei heutzutage jedoch jedermann bekannt, dass Arzneimittel
auch unerwiinschte Wirkungen haben konnten. Aus diesem Grund sei es im
Allgemeinen unvorhersehbar, dass Arzneimittel nicht bestimmungsgemafR
verwendet werden konnten. Daraus folge, dass im Ergebnis auch alle nicht
rezeptpflichtigen Arzneimittel in die Abgrenzungsverordnung 2004 aufgenom-
men werden mussten; aus diesem Grund sei die gesamte Verordnung gesetzwid-
rig. Darlber hinaus habe der Verordnungsgeber seine Pflicht zur aktenkundigen
Ermittlung der Grundlagen fiir die Verordnungserlassung verletzt. Ermittlungen
zu den gesetzlichen Vorgaben des § 59 Abs. 3 AMG seien nicht bekannt. Die
Abgrenzungsverordnung 2004 sei daher auch aus diesem Grund gesetzwidrig.

3.1.1.2. Darilber hinaus verstieBen das in § 57 Abs. 1 AMG normierte Bezugsver-
bot von Arzneimitteln sowie der in § 59 Abs. 1 und 3 AMG geregelte Apotheken-
vorbehalt fir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel gegen das verfassungsgesetzlich
gewadbhrleistete Recht auf Freiheit der Erwerbsausiibung gemal Art. 6 StGG. Die
genannten Bestimmungen hielten einer VerhaltnismaRigkeitspriifung nicht
stand:

Die offentlichen Interessen des Patienten- und Verbraucherschutzes, der Arz-
neimittelsicherheit, der Gesundheit sowie des Konsumentenschutzes konnten
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ebenso auch durch Drogerien erfillt werden. Jedenfalls stelle der Apothekenvor-
behalt nicht das gelindeste Mittel zur Erreichung dieser offentlichen Interessen
dar. Insbesondere kénnte auch Drogerien vorgeschrieben werden, pharmazeuti-
sches Personal zu beschaftigen, um Verbraucher fachkundig beraten zu kénnen.
Ein bloBer Konkurrenzschutz von Apotheken kdnne fiir sich allein genommen
kein legitimes offentliches Interesse sein. Dem verfassungsrechtlich durch die
Bedarfspriifung anerkannten Existenzschutz stehe auch das 6ffentliche Interesse
an der bestmoglichen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln gegentiber.

Selbst wenn man den Apothekenvorbehalt zumindest partiell noch als erforder-
lich ansehen wolle, ware die Regelung jedenfalls in einer Gesamtabwagung als
unverhaltnismaRig einzustufen. Ein absolutes Bezugs- und Verkaufsverbot kdnne
durch die verfolgten offentlichen Interessen nicht gerechtfertigt werden, zumal
der Apothekenvorbehalt das 6ffentliche Interesse an einer optimalen Heilmittel-
versorgung sogar beeintrachtige. Umgekehrt werde der Existenzschutz beste-
hender Apotheken durch die derzeitige Regelung nicht entscheidend beeinflusst.

3.1.1.3. Die genannten Bestimmungen verstieRen auch gegen den Gleichheits-
grundsatz gemaR Art. 2 StGG sowie Art. 7 B-VG, weil Drogerien Uber dieselbe
Infrastruktur wie Apotheken verfligten und die Arzneimittelsicherheit ebenso
gewabhrleisten konnten. Darliber hinaus konnten Drogerien dieselbe qualifizierte
Beratung von Verbrauchern sicherstellen. Vor diesem Hintergrund sei die
schlechtere Behandlung von Drogerien im Verhaltnis zu Apotheken nicht ge-
rechtfertigt. Auch der Existenzschutz von Apotheken kénne diese Ungleichbe-
handlung nicht rechtfertigen, weil die wirtschaftliche Bedeutung des Verkaufes
nicht rezeptpflichtiger Medikamente zu gering sei.

3.1.2. Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die Bedenken der antragstel-
lenden Partei nicht zutreffen.

3.1.2.1. Die angefochtenen Bestimmungen dienten dem Gesundheitsschutz, dem
Kinder- und Jugendschutz, dem Konsumentenschutz sowie der Sicherstellung
einer funktionierenden Heilmittelversorgung. Diese Ziele stellten wichtige 6ffent-
liche Interessen dar. Die Bundesregierung vertrete die Auffassung, dass dem
Gesetzgeber in einem fir die Gesundheit von Menschen so mafRgeblichen Be-
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reich wie dem Arzneimittelrecht ein weiter rechtspolitischer Gestaltungsspiel-
raum zur Verwirklichung dieser Ziele zukomme.

Arzneimittel seien keine gewdhnlichen Waren; ihre unkontrollierte Abgabe und
Einnahme kdnnten schwerwiegende gesundheitliche Folgen nach sich ziehen.
Nach der Systematik des Osterreichischen Arzneimittelrechtes erschépfe sich die
Abwehr von Gesundheitsgefahren nicht allein in der arztlichen Rezeptpflicht.
Vielmehr diene auch der Apothekenvorbehalt fiir nicht rezeptpflichtige Arznei-
mittel dem Gesundheitsschutz, und zwar der Verhinderung jener Gefahren fir
die Gesundheit, die sich aus einem nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch
ergdben. Das Gefahren- und Risikopotential nicht rezeptpflichtiger Arzneimittel
werde durch zahlreiche internationale Studien belegt. Apotheker hatten dariber
hinaus die arztliche Verschreibung zu Gberpriifen und gegebenenfalls die Abgabe
des Arzneimittels zu verweigern.

3.1.2.2. Dariiber hinaus dienten die angefochtenen Bestimmungen auch dem
Jugendschutz, weil bekannt sei, dass Betreuungspersonen nicht rezeptpflichtige
Arzneimittel vielfach unsachgemall dosierten. Der Missbrauch von Schmerzmit-
teln durch Jugendliche sei ein international anerkanntes Problem. Bei einer
Aufhebung der bekampften Abgabebeschrankungen hatten insbesondere Kinder
und Jugendliche einen leichteren Zugang zu diesen Arzneimitteln, womit die
Gefahr einer vermehrten, unkontrollierten Einnahme solcher Arzneimittel ver-
bunden ware.

Die angefochtenen Bestimmungen dienten aber auch dem Konsumentenschutz,
weil Verbraucher zur Erhaltung oder Wiederherstellung ihrer Gesundheit auf
Arzneimittel angewiesen sein konnten und sich damit in einer besonders schutz-
bediirftigen Position befinden. Uberdies nehme die Kriminalitdt im Bereich der
Arzneimittelfalschungen zu.

3.1.2.3. Entgegen den Ausfihrungen der antragstellenden Partei seien die
angefochtenen Bestimmungen geeignet und erforderlich, die im offentlichen
Interesse gelegenen Ziele des Gesundheits-, des Konsumenten- sowie des Kinder-
und Jugendschutzes zu erreichen:

75

76

77

78



Insbesondere komme der Beratungsfunktion von Apotheken eine besondere
Bedeutung zu, weil bei nicht rezeptpflichtigen Arzneien ein erhohter Beratungs-
bedarf bestehe. Im Zuge eines personlichen Beratungsgespraches kdnne der
dafiir speziell ausgebildete Apotheker auch die Notwendigkeit einer arztlichen
Abkldarung oder einen Verdacht auf Arzneimittelmissbrauch feststellen. Die
Pflichten der Apotheker seien durch das gesetzliche Berufs- und Disziplinarrecht
abgesichert. Insgesamt liege es daher im Gestaltungsspielraum des Gesetzge-
bers, einen Apothekenvorbehalt auch fiir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel
vorzusehen.

Auch das Argument der antragstellenden Partei, dass Drogerien dieselben
Anforderungen wie Apotheken erfiillen kdnnten, sei nicht zutreffend, zumal
Apotheker neben einem einschlagigen Studium das sogenannte "Aspirantenjahr"
und eine Priifung fiir den Apothekerberuf zu absolvieren hitten. Uberdies hitten
sie eine flnfjahrige pharmazeutische Tatigkeit in einer Apotheke nachzuweisen,
um die Konzession zum Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke erlangen zu kénnen.
Allein diese zusatzliche fachliche Qualifikation unterscheide sie von anderen
Berufsgruppen wie Drogisten, von denen ein gleichwertiges Fachwissen oder
eine vergleichbare Praxiserfahrung nicht gefordert werde.

Die angefochtenen Bestimmungen seien aber auch zur Sicherstellung einer
funktionierenden Heilmittelversorgung geeignet und erforderlich: Im Unter-
schied zu Drogisten und anderen Gewerbetreibenden unterlagen die Errichtung
und der Betrieb von Apotheken umfassenden rechtlichen Rahmenbedingungen,
die Apotheken eine wesentliche Rolle bei der Sicherstellung einer funktionieren-
den Heilmittelversorgung zuwiesen.

3.1.2.4. Hinsichtlich des vorgebrachten VerstoRes gegen den Gleichheitsgrund-
satz gemall Art. 2 StGG und Art. 7 B-VG verweist die Bundesregierung im We-
sentlichen auf ihre vorstehenden Uberlegungen.

3.1.3. Nach der standigen Judikatur zum verfassungsgesetzlich gewahrleisteten
Recht auf Freiheit der Erwerbsbetdatigung gemall Art.6 StGG (s. zB
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(austibungs)freiheit
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beschrankende Regelungen auf Grund des diesem Grundrecht angefiigten
Gesetzesvorbehaltes nur dann zuldssig, wenn sie durch das offentliche Interesse
geboten, zur Zielerreichung geeignet, addaquat und auch sonst sachlich zu recht-
fertigen sind.

Auch gesetzliche Regelungen, welche die Berufsauslibung beschranken, sind auf
ihre Ubereinstimmung mit der verfassungsgesetzlich verbiirgten Freiheit der
Erwerbsbetatigung zu priifen und missen dementsprechend durch ein o6ffentli-
ches Interesse bestimmt und auch sonst sachlich gerechtfertigt sein. Das bedeu-
tet, dass Ausibungsregeln bei einer Gesamtabwagung zwischen der Schwere des
Eingriffs und dem Gewicht der ihn rechtfertigenden Griinde verhéltnismaRig sein
miussen. Es steht jedoch dem Gesetzgeber bei Regelung der Berufsauslibung ein
grofRerer rechtspolitischer Gestaltungsspielraum offen als bei Regelungen, die
den Zugang zu einem Beruf (den Erwerbsantritt) beschranken, weil und insoweit
durch solche die Ausiibung einer Erwerbstatigkeit regelnden Vorschriften der
Eingriff in die verfassungsgesetzlich geschiitzte Rechtssphare weniger gravierend
ist, als durch Vorschriften, die den Zugang zum Beruf (berhaupt behindern
(s. etwa VfSlg. 13.704/1994 und die dort zitierte Vorjudikatur; weiters
VfSlg. 16.024/2000 und 16.734/2002).

3.1.4. Wie bereits unter Punkt 2.5.1. dargestellt, hat die antragstellende Partei
die Abgrenzungsverordnung 2004 zuldssigerweise (zur Ganze) angefochten. Vor
dem Hintergrund der von der antragstellenden Partei geltend gemachten Beden-
ken sieht sich der Verfassungsgerichtshof zunachst nicht zu einer Prifung der die
angefochtene Verordnung tragenden Rechtsvorschrift, namlich des § 59 Abs. 3
AMG, sowie der damit in untrennbarem Zusammenhang stehenden Bestimmun-
gen des § 59 Abs. 1 und § 57 Abs. 1 AMG veranlasst:

3.1.4.1. Die genannten Bestimmungen bewirken in ihrer Gesamtheit, dass
Drogerien — wie sie von der antragstellenden Partei betrieben werden — nicht
rezeptpflichtige Arzneimittel grundsatzlich nicht beziehen (§ 57 Abs. 1 AMG) und
abgeben (§ 59 Abs. 1 AMG) dirfen. Neben — hier nicht relevanten — anderen
Ausnahmen sind Drogerien daher lediglich im Rahmen der auf Grundlage des
§ 59 Abs. 3 AMG erlassenen Abgrenzungsverordnung 2004 berechtigt, Arzneimit-
tel zu beziehen (§ 57 Abs. 1 Z 2 AMG) sowie abzugeben.
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Der Gesetzgeber verfolgt mit diesen Bestimmungen mehrere 6ffentliche Interes-
sen, namlich den Gesundheits- und Konsumentenschutz, den Schutz von Kindern
und Jugendlichen sowie die Sicherstellung einer funktionierenden Heilmittelver-
sorgung der Bevolkerung (vgl. dazu bereits VfSlg. 18.736/2009). Fur den Verfas-
sungsgerichtshof bestehen keine Zweifel, dass diese Ziele legitime o6ffentliche
Interessen darstellen, die eine Beschrankung der Erwerbsausibungsfreiheit
rechtfertigen kénnen.

3.1.4.2. Die Normierung eines Apothekenvorbehaltes bzw. eines Bezugs- und
Abgabeverbotes von nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln fir Drogerien ist
dariber hinaus auch geeignet, die genannten offentlichen Interessen zu verwirk-
lichen:

Die Bundesregierung hat in ihrer AuBerung zutreffend dargelegt, dass Apotheken
einer Vielzahl an offentlich-rechtlichen, standes- und disziplinarrechtlichen
Vorschriften unterliegen. So sind Apotheken insbesondere verpflichtet, Gber
ausreichend pharmazeutisches Fachpersonal zu verfiigen (§ 3 Abs. 1 ABO 2005).
Uberdies bestehen detaillierte Anforderungen an die sachliche Ausstattung von
Apotheken (darunter ein Laboratorium samt den erforderlichen Geraten, ein
Dienstzimmer mit Schlafmodglichkeit gemall §§ 30 ff. ABO 2005) sowie hinsicht-
lich der Handhabung und Lagerung von Arzneimitteln (§§ 4 ff. ABO 2005).

Apotheken trifft darliber hinaus auch eine Verpflichtung zum ununterbrochenen
Offenhalten wahrend der gesetzlich festgelegten Betriebszeiten (§ 13 iVm § 8
Apothekengesetz), eine Verpflichtung zu Bereitschaftsdiensten aullerhalb der
festgelegten Betriebszeiten (§ 8 Apothekengesetz) sowie zur Meldung von
Arzneimittelzwischenfillen (vgl. § 75g¢ AMG sowie die Pharmakovigilanz-
Verordnung 2013, BGBI. 1l 299/2013). Zu diesen — exemplarisch dargestellten —
Verpflichtungen kommen noch weitere Einschrankungen, die sich aus dem
Disziplinar- und Berufsrecht der Apotheker ergeben.

Die genannten Bestimmungen sind vor diesem Hintergrund und der Zielsetzung
des Gesetzgebers, eine funktionierende Heilmittelversorgung sicherzustellen,
somit geeignet, die verfolgten offentlichen Interessen zu erreichen.
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3.1.4.3. Die dargestellten Regelungen sind darliber hinaus auch verhaltnismaRig:

Die antragstellende Partei bringt in diesem Zusammenhang insbesondere vor,
dass auch Drogerien imstande waren, die vom Gesetzgeber vorgesehenen
Anforderungen an Apotheken zu erfiillen. Mit diesem Argument Ubersieht die
antragstellende Partei, dass Apotheken — wie soeben dargelegt — einer Vielzahl
an oOffentlich-rechtlichen, standes- und disziplinarrechtlichen Verpflichtungen
unterliegen, die in einem komplexen Regelungssystem sicherstellen sollen, dass
die mit der Normierung des Apothekervorbehaltes verfolgten o6ffentlichen
Interessen auch tatsdchlich erreicht werden. Angesichts des besonderen Stel-
lenwertes dieser offentlichen Interessen vermag der Verfassungsgerichtshof
nicht zu erkennen, dass die angefochtenen Bestimmungen einen unverhiltnis-
maRigen Eingriff in das Recht der antragstellenden Partei auf Freiheit der Er-
werbsausibung gemal Art. 6 StGG darstellen.

3.1.5. Aus den soeben dargestellten Griinden verstofRen die angefochtenen
Bestimmungen auch nicht gegen den Gleichheitsgrundsatz gemaR Art. 2 StGG
sowie Art. 7 B-VG.

Vor diesem Hintergrund besteht fiir den Verfassungsgerichtshof kein Anlass, ein
Verfahren zur amtswegigen Priifung der VerfassungsmaRigkeit der einschlagigen
Regelungen des Arzneimittelgesetzes einzuleiten.

3.1.6. Dariiber hinaus treffen die Bedenken der antragstellenden Partei gegen
die GesetzmaRigkeit der Abgrenzungsverordnung 2004 nicht zu:

Der Gesetzgeber differenziert mit der Bestimmung des § 59 Abs. 3 AMG nach-
vollziehbar anhand der potentiellen Gefahrlichkeit der Arzneimittel: Jene Arz-
neimittel, die selbst bei einer nach den Erfahrungen des téaglichen Lebens vorher-
sehbaren nicht bestimmungsgemafRen Verwendung keine Gefdhrdung der
Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen, dirfen
entsprechend der naheren Regelung durch die Abgrenzungsverordnung 2004
auch von Drogerien abgegeben werden.
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Der Argumentation der antragstellenden Partei, dass samtliche nicht rezept-
pflichtige Arzneimittel in die Abgrenzungsverordnung 2004 aufgenommen
werden mussten, weil es iSd § 59 Abs. 3 AMG jedenfalls unvorhersehbar sei, dass
Arzneimittel nicht bestimmungsgemall verwendet werden kdnnten, sind insbe-
sondere die in der AuRerung der Bundesregierung zitierten Studien entgegenzu-
halten, die belegen, dass die missbrauchliche Anwendung von Arzneimitteln sehr
wohl ein faktisches Problem darstellt. Vor diesem Hintergrund entbehrt die
Auffassung der antragstellenden Partei, dass samtliche nicht rezeptpflichtige
Arzneimittel in die Abgrenzungsverordnung 2004 aufgenommen werden miuiss-
ten, einer nachvollziehbaren Grundlage. Im vorliegenden Verfahren ist dariber
hinaus auch nicht hervorgekommen, dass die Abgrenzungsverordnung 2004
nicht den Vorgaben des § 59 Abs. 3 AMG entsprache.

Soweit die antragstellende Partei dariiber hinaus geltend macht, dass der Ver-
ordnungsgeber seine Verpflichtung zur Dokumentation seiner Erwagungen im
Verordnungsakt verletzt habe (vgl. VfSlg. 11.756/1988; VfGH 14.7.2020,
V 411/2020), ist ihr entgegenzuhalten, dass es im vorliegenden Zusammenhang
keiner — der in den genannten Verfahren zu treffenden — vergleichbaren Progno-
seentscheidung bedurfte: Wenn der Verordnungsgeber im vorliegenden Zusam-
menhang davon ausgeht, dass bei nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln grund-
satzlich anzunehmen ist, dass ihr nicht bestimmungsgemalRer Gebrauch zu einer
Gesundheitsgefahrdung flhren kann, ist ihm aus verfassungsrechtlicher Sicht
nicht entgegenzutreten.

3.2. Zum Verbot der Abgabe in Selbstbedienung (§ 59 Abs. 9 AMG) sowie des
Fernabsatzes (§ 50 Abs. 2 GewO 1994, § 59 Abs. 9, 10 und 11 und § 59a AMG
sowie die Fernabsatz-Verordnung):

3.2.1. Die antragstellende Partei wendet sich darliber hinaus gegen das in § 59
Abs. 9 AMG normierte Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung
sowie die in § 50 Abs. 2 GewO 1994, § 59 Abs. 9, 10 und 11, § 59a AMG und der
Fernabsatzverordnung geregelte Beschrankung des Fernabsatzes von Arzneimit-
teln auf Apotheken. Die genannten Bestimmungen verstiellen gegen das Recht
auf Freiheit der Erwerbsausiibung gemal Art. 6 StGG sowie den Gleichheits-
grundsatz gemal Art. 2 StGG und Art. 7 B-VG.
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Hinsichtlich des Verbotes der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung sei
schon nicht zu erkennen, welches Ziel der Gesetzgeber mit diesem absoluten
Verbot verfolge. Jedenfalls erweise sich der Eingriff als unverhaltnismaRig.
Insbesondere kdnne ein ausnahmsloses Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in
Selbstbedienung nicht mit dem offentlichen Interesse am Verbraucherschutz
gerechtfertigt werden. Dies zeige sich insbesondere daran, dass der Vertrieb von
Arzneimitteln im Fernabsatz mittlerweile (teilweise) zuldssig sei; es mache aber
keinen Unterschied, ob der Konsument das Arzneimittel im Fernabsatz oder in
Selbstbedienung beziehe.

Hinsichtlich des Verbotes des Fernabsatzes von Arzneimitteln wendet sich die
antragstellende Partei im Wesentlichen dagegen, dass der Gesetzgeber eine
Ausnahme vom Verbot des Fernabsatzes nur fir Apotheken vorgesehen habe.
Das dadurch bewirkte Versandhandelsverbot fiir Arzneimittel stelle eine unver-
héltnismaBige Beschrankung der Erwerbsfreiheit von Drogerien dar. Online-
Apotheken diirfe es geben, Online-Drogerien hingegen nicht. Sachliche Griinde
fiir diese Ungleichbehandlung gebe es nicht. Drogerien verfiigten ebenso wie
Apotheken Uber eine Infrastruktur, welche die Arzneimittelsicherheit uneinge-
schrankt gewahrleisten konne.

3.2.2. Die Bundesregierung tritt diesen Bedenken auf das Wesentliche zusam-
mengefasst wie folgt entgegen:

3.2.2.1. Nach Ansicht der Bundesregierung handle es sich bei den angefochtenen
Bestimmungen betreffend den Fernabsatz und die Selbstbedienung lediglich um
eine Ausibungsschranke, weil durch diese Bestimmungen nicht der Verkauf von
Arzneimitteln schlechthin, sondern nur ein bestimmter Vertriebsweg einge-
schrankt werde.

3.2.2.2. Das Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung gemalR
§ 59 Abs. 9 AMG diene der Sicherung der Beratungsfunktion von Apotheken, weil
dadurch sichergestellt werde, dass der Kunde vor einer Kaufentscheidung fach-
gerecht informiert werde. Insbesondere sollten dadurch jene Personen geschiitzt
werden, die sich ihres Informations- und Beratungsbedarfes nicht bewusst seien
oder sich nicht zu fragen trauten. Dadurch werde auch das Risiko vermindert,
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dass der Kunde wegen Unkenntnis oder einer Verwechslung auf ein ungeeigne-
tes Arzneimittel zugreife oder ein an sich geeignetes Arzneimittel fehlerhaft
anwende.

3.2.2.3. Nichts anderes gelte auch fiir die Abgabebeschrankungen von Arzneimit-
teln im Wege des Fernabsatzes. Auch hier dirfe die Abgabe von Arzneimitteln
nur nach einer sachkundigen Beratung durch einen Apotheker der versendenden
Apotheke stattfinden, wenn dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit not-
wendig sei oder die Abgabe der Humanarzneispezialitdt eine Beratung erforder-
lich mache. GemaR § 59a Abs. 1 AMG diirfe die Arzneimittelabgabe im Fernab-
satz nur durch eine 6ffentliche Apotheke erfolgen, d.h. unter der Aufsicht und
Verantwortung des Apothekenleiters oder eines anderen allgemein berufsbe-
rechtigten Apothekers. Auch misse fir diesen Vertriebsweg eine korrekte
Lagerung und Abpackung durch pharmazeutische Fachkrafte sichergestellt sein.

Der Verfassungsgerichtshof habe in seinem Erkenntnis VfSlg. 16.222/2001
ausgesprochen, dass ein Verbot des Versandhandels mit Verzehrprodukten
(Nahrungserganzungsmitteln) geeignet und auch erforderlich sein kdnne, um den
offentlichen Interessen des Konsumentenschutzes und des Gesundheitsschutzes
zu dienen. Denn gerade die Vertriebsform des Versandhandels konne dazu
benutzt werden, bedenkliche Produkte unter Umgehung der behérdlichen
Kontrollen zu vertreiben, weil auf diesem Wege von vornherein nicht die gleiche
Gewahr fir eine korrekte Beschaffenheit des Verkaufsproduktes gegeben sei wie
im sonstigen Einzelhandel; eine behordliche Kontrolle sei nahezu unmdéglich. Dies
gelte umso mehr in Bezug auf das Verbot des Versandhandels mit nicht rezept-
pflichtigen Arzneimitteln durch Drogisten, weil solche Arzneimittel mit wesent-
lich hoheren Gesundheitsrisiken verbunden seien. BlofRe Schadenersatzanspri-
che reichten im vorliegenden Zusammenhang nicht aus, um das mogliche
Gesundheitsrisiko hintanzuhalten. Das Verbot des Versandhandels iberschreite
die Grenzen des gesetzgeberischen Gestaltungsspielraumes nicht.

Zudem stellten die angefochtenen Abgabebeschrankungen bei zahlreichen
rezeptfreien Arzneimitteln ein Korrektiv fir deren "Entlassung" aus der Rezept-
pflicht dar. Wiirden diese Abgabebeschrankungen entfallen, missten zahlreiche
der derzeit nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel auf Grund ihres Gefahrdungspo-
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tentials einer neuerlichen Risikoevaluierung unterzogen und unter Umstanden
wieder der Rezeptpflicht unterworfen werden.

Dariber hinaus kénne nach Auffassung der Bundesregierung eine ausreichende
Beratung nicht ebenso durch pharmazeutisches Personal gewahrleistet werden.
Apotheken seien einem vielfdltigen und strengen Regelungsregime unterworfen,
um sowohl die pharmazeutische Qualitat der erbrachten Dienstleistungen als
auch deren Unabhangigkeit von berufsfremden Einfliissen sicherzustellen.
Apotheken seien nicht blo von wirtschaftlichen Motiven gepragt; der Apotheker
habe entsprechend den Vorgaben des Berufsrechtes nach fachlichen Kriterien im
Interesse einer bestmoglichen Versorgung der Patienten zu agieren. Es erscheine
dariber hinaus realitatsfern, dass ein Kunde stets von sich aus eine pharmazeuti-
sche Fernberatung konsultiere, bevor er sich zum Kauf eines bestimmten Arz-
neimittels entscheide. Dies sei daher jedenfalls ungeeignet, eine ausreichende
fachliche Beratung im Vorfeld der Kaufentscheidung sicherzustellen.

SchlieRlich kénnten Apotheken das offentliche Interesse an einer raschen und
ausreichenden Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln nur dann erfiillen,
wenn sie lber die notwendige Ertragskraft verfligten. Der Verfassungsgerichts-
hof habe bereits ausgesprochen, dass im Bereich der Heilmittelversorgung der
Bevolkerung die Erwerbsfreiheit beschrankende Regelungen, die (auch) von dem
Umstand abhangig seien, ob eine Existenzgefahrdung bestehender offentlicher
Apotheken eintrete, zulassig sein konnten.

Der unternehmerische Handlungsspielraum der Apotheken sei jedoch angesichts
der zahlreichen offentlich-rechtlichen Verpflichtungen stark eingeschrankt. Eine
Konkurrenz durch Drogerien im Filialhandel wie auch im Fernabsatz wiirde
Apotheken unter erhéhten wirtschaftlichen Druck setzen, wodurch ihre Existenz
und somit die Heilmittelversorgung der Bevolkerung — vor allem in landlichen
Gebieten — ernsthaft gefahrdet ware. Die Annahme der antragstellenden Partei,
die Existenz der Apotheken ware durch eine Liberalisierung des Marktes fiir nicht
rezeptpflichtige Arzneimittel nicht gefahrdet, sei daher unzutreffend.

3.2.3. Die von der antragstellenden Partei erhobenen Bedenken treffen nicht zu:
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3.2.3.1. Der Verfassungsgerichtshof kann hinsichtlich der Beschrankung des
Fernabsatzes von nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln auf Apotheken zunachst
auf seine obigen Ausfuhrungen zur verfassungsrechtlichen Zulassigkeit des
Apothekenvorbehaltes verweisen: Soweit die Abgabe dieser Arzneimittel grund-
satzlich — in verfassungskonformer Weise — nur Apotheken vorbehalten ist,
bestehen gegen Regelungen, die den Fernabsatz dieser Arzneimittel ebenfalls auf
Apotheken beschrianken, keine verfassungsrechtlichen Bedenken (vgl. auch
VfSlg. 16.222/2001).

Dariber hinaus kann der Verfassungsgerichtshof darauf verweisen, dass der
Gesetzgeber die Abgabe von Arzneimitteln durch Apotheken im Fernabsatz nach
§59 Abs.10 und 11, § 59a AMG sowie den Bestimmungen der Fernabsatz-
Verordnung strengen Vorgaben unterworfen hat:

GemdR §59a Abs.5 AMG diirfen insbesondere Humanarzneispezialitaten im
Fernabsatz nur in einer dem {Ublichen personlichen Bedarf entsprechenden
Menge versendet werden und sind so zu verpacken, zu transportieren und
auszuliefern, dass ihre Qualitdat und Wirksamkeit nicht beeintrachtigt wird (Z 1);
sie sind aulRerdem nachweislich jener Person auszufolgen, die vom Auftraggeber
der Bestellung der jeweiligen offentlichen Apotheke mitgeteilt wurde (Z 2).
Gemall § 59a Abs. 6 AMG hat im Rahmen des Bestellvorgangs eine Beratung
auch lber allfallige Wechselwirkungen zu erfolgen.

Dariber hinaus hat die Abgabe von Humanarzneispezialitaten im Fernabsatz
unter der Verantwortung des Apothekenleiters zu erfolgen (§ 3 Abs. 4 Fernab-
satz-Verordnung); dieser hat dabei insbesondere sicherzustellen, dass die Hu-
manarzneispezialitat nur in einer dem Ublichen persénlichen Bedarf entspre-
chenden Menge versendet wird und es keine Mindestbestellmenge gibt (Z 1), die
Humanarzneispezialitdt ohne unnotigen Aufschub versendet (Z 3) und nur gegen
eine Empfangsbestatigung ausgefolgt wird (Z 7). Durch ein pharmazeutisches
Qualitatssicherungssystem (§ 4 Fernabsatz-Verordnung) ist insbesondere sicher-
zustellen, dass die Humanarzneispezialitat zur Versendung geeignet ist und so
verpackt, transportiert und geliefert wird, dass ihre Qualitat und Wirksamkeit
nachweislich nicht beeintrachtigt wird. Darlber hinaus haben Apotheken eine
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entsprechende pharmazeutische Beratung (vgl. § 5 Fernabsatz-Verordnung)
sicherzustellen.

3.2.3.2. Das Verbot der Abgabe nicht rezeptpflichtiger Arzneimittel in Selbstbe-
dienung dient dazu, eine hinreichende Beratung der Konsumenten durch qualifi-
ziertes pharmazeutisches Personal sicherzustellen. Angesichts der obigen Aus-
flihrungen und der Zwecke, die mit dem Verbot der Abgabe in Selbstbedienung
verfolgt werden, bestehen fiir den Verfassungsgerichtshof keine Zweifel an der
Verfassungskonformitat des § 59 Abs. 9 AMG.

Im Ubrigen ist auch darauf zu verweisen, dass § 2 der Verordnung des Bundes-
ministers fiir Handel, Gewerbe und Industrie vom 25. Marz 1981 liber die duRere
Geschaftsbezeichnung und Gber Auslibungsvorschriften fiir das Drogistengewer-
be, BGBI. 177/1981, die Abgabe vergleichbarer Waren ("Gifte, zur diagnostischen
Verwendung ohne Beriihrung mit dem menschlichen Korper bestimmte Prapara-
te, sterilisierte Verbandmaterialien, zur arzneilichen Verwendung bestimmte
Stoffe und Praparate, sofern deren Abgabe an Letztverbraucher auch aufRerhalb
von Apotheken durch bundesrechtliche Vorschriften gestattet ist") im Wege der
Selbstbedienung durch Kunden ebenfalls verbietet.

3.2.3.3. Die genannten Bestimmungen sind somit — wie bereits oben zum Apo-
thekenvorbehalt ausgefiihrt — geeignet und erforderlich, um die 6ffentlichen
Interessen der Arzneimittelsicherheit und des Konsumentenschutzes zu gewahr-
leisten. Der behauptete VerstoR gegen das Recht auf Freiheit der Erwerbsaus-
Ubung gemaR Art. 6 StGG sowie den Gleichheitsgrundsatz gemal Art. 2 StGG und
Art. 7 B-VG liegt somit nicht vor.

3.3. Zum Verbot der Abgabe durch Automaten (§ 52 Abs. 2 GewO 1994):
Die antragstellende Partei wendet sich schlieRlich gegen das in § 52 Abs. 2
GewO 1994 normierte gewerberechtliche Verbot der Abgabe von Arzneimitteln

durch Automaten.

Die Bedenken der antragstellenden Partei entsprechen in diesem Zusammen-
hang im Wesentlichen jenen zum Verbot der Abgabe von Arzneimitteln in
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Selbstbedienung sowie der Beschrankung des Fernabsatzes von Arzneimitteln,
sodass der Verfassungsgerichtshof insofern auf die oben stehenden Ausfiihrun-
gen verweisen kann.

V. Ergebnis

1. Der Antrag auf Aufhebung der Anlage zur Abgrenzungsverordnung 2004 ist als
unzulassig zurlickzuweisen.

2. Im Ubrigen wird der Antrag abgewiesen.

3. Dies konnte gemal § 19 Abs. 4 VfFGG ohne mindliche Verhandlung in nicht6f-
fentlicher Sitzung beschlossen werden.

Wien, am 3. Marz 2021
Der Prasident:
DDr. GRABENWARTER

Schriftfihrerin:
Mag. SCHOGGL
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