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Betreff

Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Senatsprasident Dr. Mizner und Senatsprasident Dr. Stoberl
sowie die Hofrdte Dr. Rigler, Dr. Lukasser und Dr. Hofbauer als Richter, im Beisein des SchriftfiUhrers Mag. Uhlir, Uber
die Beschwerde des MN in G, vertreten durch Schneider Rechtsanwalts KG in 1080 Wien, Laudongasse 11/3, gegen den
Bescheid des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen vom 27. Juli 2010, ZI. INS-482052- 0005-004,
betreffend Feststellung gemdll § 7 Abs. 8 Arzneimittelbetriebsordnung 2009, zu Recht erkannt:Der
Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Senatsprasident Dr. Mizner und Senatsprasident Dr. Stober| sowie
die Hofrate Dr. Rigler, Dr. Lukasser und Dr. Hofbauer als Richter, im Beisein des Schriftfihrers Mag. Uhlir, Gber die
Beschwerde des MN in G, vertreten durch Schneider Rechtsanwalts KG in 1080 Wien, Laudongasse 11/3, gegen den
Bescheid des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen vom 27. Juli 2010, ZI. INS-482052- 0005-004,
betreffend Feststellung gemal’ Paragraph 7, Absatz 8, Arzneimittelbetriebsordnung 2009, zu Recht erkannt:

Spruch
Die Beschwerde wird als unbegriindet abgewiesen.

Der Beschwerdefthrer hat dem Bund Aufwendungen in der Héhe von EUR 610,60 binnen zwei Wochen bei sonstiger

Exekution zu ersetzen.
Begriindung

Mit Bescheid des Bundesamtes fUr Sicherheit im Gesundheitswesen vom 27. Juli 2010 wurde Uber Antrag des
Beschwerdefihrers gemal3 8 7 Abs. 8 Arzneimittelbetriebsordnung 2009 festgestellt, dass er auf Grund der von ihm
vorgelegten Unterlagen nicht die (an eine sachkundige Person zu stellenden) Anforderungen des § 7 Abs. 3 Z. 2
Arzneimittelbetriebsordnung 2009 erfille.Mit Bescheid des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen vom
27. Juli 2010 wurde Uber Antrag des Beschwerdefihrers gemdall Paragraph 7, Absatz 3§,
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Arzneimittelbetriebsordnung 2009 festgestellt, dass er auf Grund der von ihm vorgelegten Unterlagen nicht die (an
eine sachkundige Person zu stellenden) Anforderungen des Paragraph 7, Absatz 3, Ziffer 2,
Arzneimittelbetriebsordnung 2009 erflle.

Begrindend wurde nach Darstellung des Verfahrensganges und der angewendeten Rechtsvorschriften im
Wesentlichen ausgefiihrt, der Beschwerdefuhrer erfille zwar das Erfordernis des akademischen Ausbildungsganges in
der Dauer von mindestens vier Jahren, ebenso jenes des "Fachernachweises", nicht jedoch das Erfordernis der
zweijahrigen praktischen Tatigkeit iSd § 7 Abs. 3 Z. 2 Arzneimittelbetriebsordnung 2009: Der Beschwerdefihrer habe
zwar vorgebracht, eine praktische Tatigkeit in der Dauer von insgesamt 24 Monaten absolviert zu haben. Allerdings
kdnne seine praktische Tatigkeit am AKH Wien, Klinik fur Innere Medizin, in der Dauer von acht Monaten nicht eine als
der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 entsprechende Tatigkeit angesehen werden, weil das AKH Wien, Klinik fur
Innere Medizin, Gber eine Bewilligung zur Herstellung oder Kontrolle von Arzneimitteln weder verfligt habe noch
verflige. Weiters habe die Tatigkeit des Beschwerdefiihrers bei der C-GmbH sowie bei der B-AG in der Dauer von
insgesamt neun Monaten inhaltlich nicht der in der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geforderten Tatigkeit
entsprochen. Lediglich die vom Beschwerdefiihrer bei der Ch. in der Dauer von sieben Monaten absolvierte Tatigkeit
entspreche der in der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geforderten.Begriindend wurde nach Darstellung des
Verfahrensganges und der angewendeten Rechtsvorschriften im Wesentlichen ausgefiihrt, der Beschwerdeflhrer
erfllle zwar das Erfordernis des akademischen Ausbildungsganges in der Dauer von mindestens vier Jahren, ebenso
jenes des "Fachernachweises", nicht jedoch das Erfordernis der zweijahrigen praktischen Tatigkeit iSd Paragraph 7,
Absatz 3, Ziffer 2, Arzneimittelbetriebsordnung 2009: Der Beschwerdefihrer habe zwar vorgebracht, eine praktische
Tatigkeit in der Dauer von insgesamt 24 Monaten absolviert zu haben. Allerdings kénne seine praktische Tatigkeit am
AKH Wien, Klinik fir Innere Medizin, in der Dauer von acht Monaten nicht eine als der Arzneimittelbetriebsordnung
2009 entsprechende Tatigkeit angesehen werden, weil das AKH Wien, Klinik fir Innere Medizin, Gber eine Bewilligung
zur Herstellung oder Kontrolle von Arzneimitteln weder verflgt habe noch verflige. Weiters habe die Tatigkeit des
Beschwerdefiihrers bei der C-GmbH sowie bei der B-AG in der Dauer von insgesamt neun Monaten inhaltlich nicht der
in der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geforderten Tatigkeit entsprochen. Lediglich die vom Beschwerdefiihrer bei
der Ch. in der Dauer von sieben Monaten absolvierte Tatigkeit entspreche der in der
Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geforderten.

Der BeschwerdefUhrer habe zwar unter Hinweis auf die Arzneimittelrichtlinie 2001/83/EG geltend gemacht, die Dauer
der praktischen Erfahrung kénne je nach Dauer der akademischen Ausbildung um ein bzw. um eineinhalb Jahre
herabgesetzt werden. Von dieser Moglichkeit sei im Anwendungsbereich der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 aber
kein Gebrauch gemacht worden.

Der Beschwerdefuhrer habe weiters ein Zertifikat des Bundesministeriums fur Gesundheit der Republik Ruménien
vom 12. Juni 2009 vorgelegt, in der bescheinigt werde, dass der Beschwerdefihrer als "sachkundige Person" anerkannt
werde. Eine Anerkennung dieses Zertifikates komme aber nicht in Betracht, weil die Anerkennung des
"Anerkennungsbeschlusses" eines anderen Mitgliedstaates nicht vorgesehen sei. Die erwahnte Richtlinie sehe lediglich
die Anerkennung von Berufsqualifikationen vor; um eine solche handle es sich beim erwahnten Zertifikat jedoch nicht.
Im Ubrigen habe das Ministerium fiir Gesundheit der Republik Rumanien die Dauer der praktischen Tatigkeit mit sechs
Monaten angesetzt, weil der Beschwerdeflihrer insgesamt einen sechsjahrigen Ausbildungsgang absolviert habe, was
- aus Sicht des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen - unzutreffend sei.

Es sei daher spruchgemal festzustellen gewesen, dass der BeschwerdefUhrer Uber die gemaR & 7 Abs. 3 Z. 2
Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geforderte Berufserfahrung nicht verfiige.Es sei daher spruchgemaR festzustellen
gewesen, dass der Beschwerdefihrer Uber die gemaR Paragraph 7, Absatz 3, Ziffer 2,
Arzneimittelbetriebsordnung 2009 geforderte Berufserfahrung nicht verfuge.

Die gegen diesen Bescheid an den Verfassungsgerichtshof erhobene Beschwerde wurde, nachdem dieser deren
Behandlung mit Beschluss vom 6. Oktober 2010, B 1286/10, abgelehnt hatte, gemal? Art. 144 Abs. 3 B-VG dem
Verwaltungsgerichtshof abgetreten.Die gegen diesen Bescheid an den Verfassungsgerichtshof erhobene Beschwerde
wurde, nachdem dieser deren Behandlung mit Beschluss vom 6. Oktober 2010, B 1286/10, abgelehnt hatte, gemaR
Artikel 144, Absatz 3, B-VG dem Verwaltungsgerichtshof abgetreten.



Die belangte Behorde legte die Akten des Verwaltungsverfahrens vor und erstattete eine Gegenschrift, in der sie die
kostenpflichtige Abweisung der Beschwerde beantragte.

Der Verwaltungsgerichtshof hat erwogen:

Die im Beschwerdefall malRgeblichen Bestimmungen der Arzneimittelbetriebsordnung 2009,BGBI. Il Nr. 324/2008,
(AMBO 2009) lauten auszugsweise wie folgt:Die im Beschwerdefall malgeblichen Bestimmungen der
Arzneimittelbetriebsordnung 2009, Bundesgesetzblatt Teil 2, Nr. 324 aus 2008,, (AMBO 2009) lauten auszugsweise wie
folgt:

"Sachkundige Person

8 7. (1) Jeder Betrieb eines Herstellers oder Importeurs oder jeder Betrieb, der Arzneimittel kontrolliert, muss standig
und ununterbrochen Uber mindestens eine sachkundige Person verfigen.Paragraph 7, (1) Jeder Betrieb eines
Herstellers oder Importeurs oder jeder Betrieb, der Arzneimittel kontrolliert, muss standig und ununterbrochen tber
mindestens eine sachkundige Person verfugen.

1. (3)Absatz 3,Eine sachkundige Person im Sinne dieser Verordnung muss

1. in einer Vertragspartei des EWR oder in der Schweiz einen akademischen oder einen von der betreffenden
Vertragspartei des EWR oder der Schweiz als gleichwertig anerkannten Ausbildungsgang von mindestens vier Jahren
Dauer, der theoretischen und praktischen Unterricht in einem der Fachgebiete Pharmazie, Human-, Zahn- oder
Veterinarmedizin, Chemie oder Biologie umfasst, erfolgreich abgeschlossen haben, und

2. danach eine mindestens zweijahrige Tatigkeit in einem oder mehreren Unternehmen in einer Vertragspartei des
EWR oder in der Schweiz, denen eine Bewilligung zur Herstellung oder Kontrolle von Arzneimitteln erteilt wurde, auf
dem Gebiet der qualitativen Analyse von Arzneimitteln, der quantitativen Analyse der wirksamen Bestandteile sowie
der Versuche und Prafungen, die erforderlich sind, um die Qualitdat der Arzneimittel zu gewahrleisten, absolviert

haben.

1. (4)Absatz 4,Dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen muss nachgewiesen werden, dass der
Ausbildungsgang gemald Abs. 3 Z 1 theoretischen und praktischen Unterricht in zumindest folgenden
Grundfachern umfasst hat und in diesen ausreichende Kenntnisse vorhanden sind:Dem Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen muss nachgewiesen werden, dass der Ausbildungsgang gemald Absatz 3, Ziffer
eins, theoretischen und praktischen Unterricht in zumindest folgenden Grundfachern umfasst hat und in diesen
ausreichende Kenntnisse vorhanden sind:

1. 1.Ziffer eins
Experimentalphysik,
2. 2.Ziffer 2
Allgemeine und Anorganische Chemie,
3. 3.ziffer 3
Organische Chemie,
4. 4.Ziffer 4
Analytische Chemie,
5. 5.Ziffer 5
Pharmazeutische Chemie einschlieBlich Arzneimittelanalyse,
6. 6.Ziffer 6
Allgemeine und angewandte (medizinische) Biochemie,
7. 7.Ziffer7
Physiologie,
8. 8.Ziffer 8
Mikrobiologie,
9. 9.zZiffer9
Pharmakologie,
10. 10.Ziffer 10
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Pharmazeutische Technologie,
11. 11.Ziffer 11
Toxikologie, und
12. 12.zZiffer 12
Pharmakognosie (medizinische Aspekte).

2. (5)Absatz 5,Falls im Rahmen des Ausbildungsgangs gemal’ Abs. 3 Z 1 der theoretische und praktische Unterricht
einzelne in Abs. 4 angefuhrte Facher nicht umfasst, konnen die fehlenden Kenntnisse auch nach erfolgreich
abgeschlossenem Ausbildungsgang gemal Abs. 3 Z 1 erworben werden, wobei der Erwerb der Kenntnisse dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zweifelsfrei nachzuweisen ist. Der Umfang des theoretischen und
praktischen Unterrichts in den einzelnen Fachern muss vom Ausbildungsinhalt und -umfang im Wesentlichen
dem Unterricht im Rahmen des Ausbildungsgangs gemal’ Abs. 3 Z 1 entsprechen.Falls im Rahmen des
Ausbildungsgangs gemald Absatz 3, Ziffer eins, der theoretische und praktische Unterricht einzelne in Absatz 4,
angefuhrte Facher nicht umfasst, kdnnen die fehlenden Kenntnisse auch nach erfolgreich abgeschlossenem
Ausbildungsgang gemal3 Absatz 3, Ziffer eins, erworben werden, wobei der Erwerb der Kenntnisse dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zweifelsfrei nachzuweisen ist. Der Umfang des theoretischen und
praktischen Unterrichts in den einzelnen Fachern muss vom Ausbildungsinhalt und -umfang im Wesentlichen
dem Unterricht im Rahmen des Ausbildungsgangs gemal’ Absatz 3, Ziffer eins, entsprechen.

1. (8)Absatz 8,Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag einer Person zu prufen, ob

1. sie auf Grund der vorgelegten Unterlagen die Anforderungen an die theoretische und praktische Ausbildung gemaR
Abs. 3 bis 5 erflllt, oder 1. sie auf Grund der vorgelegten Unterlagen die Anforderungen an die theoretische und
praktische Ausbildung gemal3 Absatz 3, bis 5 erfullt, oder

2. auf sie die Voraussetzungen gemald Abs. 6 oder 7 zutreffen. 2. auf sie die Voraussetzungen gemal’ Absatz 6, oder 7
zutreffen.

Daruber ist zutreffendenfalls vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen eine Bestdtigung auszustellen,
andernfalls ist mit Bescheid festzustellen, dass die Anforderungen bzw. Voraussetzungen nicht vorliegen.

Dem angefochtenen Bescheid liegt die Auffassung zu Grunde, der Beschwerdefuhrer erfille das Erfordernis der
zweijahrigen praktischen Tatigkeit gemaRR § 7 Abs. 3 Z. 2 AMBO 2009 nicht. Lediglich die bei der Ch. absolvierte
Tatigkeit in der Dauer von sieben Monaten entspreche der in der AMBO 2009 geforderten. Dies sei jedoch nicht
ausreichend, zumal in der AMBO 2009 von der in der Arzneimittelrichtlinie eingerdumten Madglichkeit einer
Herabsetzung der Dauer der praktischen Erfahrung kein Gebrauch gemacht worden sei. Eine Anerkennung des in
Rumaénien ausgestellten Zertifikates, wonach der BeschwerdefUhrer als "sachkundige Person" anerkannt werde,
komme nicht in Betracht.Dem angefochtenen Bescheid liegt die Auffassung zu Grunde, der Beschwerdefthrer erfiille
das Erfordernis der zweijahrigen praktischen Tatigkeit gemaR Paragraph 7, Absatz 3, Ziffer 2, AMBO 2009 nicht.
Lediglich die bei der Ch. absolvierte Tatigkeit in der Dauer von sieben Monaten entspreche der in der AMBO 2009
geforderten. Dies sei jedoch nicht ausreichend, zumal in der AMBO 2009 von der in der Arzneimittelrichtlinie
eingeraumten Moglichkeit einer Herabsetzung der Dauer der praktischen Erfahrung kein Gebrauch gemacht worden
sei. Eine Anerkennung des in Ruménien ausgestellten Zertifikates, wonach der Beschwerdeflhrer als "sachkundige
Person" anerkannt werde, komme nicht in Betracht.

Der Beschwerdeflhrer wendet ein, er habe als Forschungsassistent im AKH Wien regelmaRig quantitative Analysen als
Wareneingangskontrolle beispielsweise am zu erforschenden Wirkstoff Leptin durchgefihrt. Gleiches gelte fir seine
Tatigkeit bei der C-GmbH sowie bei der B-AG, wo er auch regelmaRig In-Prozess-Kontrollen durchgefiihrt habe.
Samtliche dieser Tatigkeiten und nicht nur jene bei der Ch. hatten daher als Tatigkeiten gemaR & 7 Abs. 3 Z. 2
AMBO 2009 bewertet werden mussen. Zu Unrecht sei die belangte Behdrde weiters davon ausgegangen, dass der
"Fachernachweis" ausschlieBlich vor Absolvierung der zweijahrigen praktischen Tatigkeit nachgeholt werden kénne.
Unzutreffend sei auch die Auffassung, die Arzneimittelrichtlinie rdume den Mitgliedstaaten die Mdglichkeit ein,
einzelne ihrer Bestimmungen, wie etwa Art. 49 Abs. 3 zweiter Satz, wonach die Dauer der praktischen Erfahrung unter
bestimmten Voraussetzungen herabgesetzt werden kénne, nicht umzusetzen. Vielmehr hatte die Mdglichkeit einer



Herabsetzung der Tatigkeitsdauer in die AMBO 2009 aufgenommen werden mussen, wie dies etwa auch in Rumanien
geschehen sei, wo dem Beschwerdefuhrer die Qualifikation als sachkundige Person daher rechtmaRig bescheinigt
worden sei. Diese Bescheinigung hatte anerkannt bzw. Art. 49 Abs. 3 zweiter Satz der Arzneimittelrichtlinie unmittelbar
angewendet werden mussen.Der Beschwerdeflihrer wendet ein, er habe als Forschungsassistent im AKH Wien
regelmalig quantitative Analysen als Wareneingangskontrolle beispielsweise am zu erforschenden Wirkstoff Leptin
durchgefihrt. Gleiches gelte fur seine Tatigkeit bei der C-GmbH sowie bei der B-AG, wo er auch regelmaRig In-Prozess-
Kontrollen durchgefuihrt habe. Samtliche dieser Tatigkeiten und nicht nur jene bei der Ch. hatten daher als Tatigkeiten
gemall Paragraph 7, Absatz 3, Ziffer 2, AMBO 2009 bewertet werden mussen. Zu Unrecht sei die belangte Behdrde
weiters davon ausgegangen, dass der "Fachernachweis" ausschlief3lich vor Absolvierung der zweijahrigen praktischen
Tatigkeit nachgeholt werden koénne. Unzutreffend sei auch die Auffassung, die Arzneimittelrichtlinie réume den
Mitgliedstaaten die Moglichkeit ein, einzelne ihrer Bestimmungen, wie etwa Artikel 49, Absatz 3, zweiter Satz, wonach
die Dauer der praktischen Erfahrung unter bestimmten Voraussetzungen herabgesetzt werden koénne, nicht
umzusetzen. Vielmehr hatte die Moglichkeit einer Herabsetzung der Tatigkeitsdauer in die AMBO 2009 aufgenommen
werden mussen, wie dies etwa auch in Rumanien geschehen sei, wo dem Beschwerdefiihrer die Qualifikation als
sachkundige Person daher rechtmaRig bescheinigt worden sei. Diese Bescheinigung hatte anerkannt bzw. Artikel 49,

Absatz 3, zweiter Satz der Arzneimittelrichtlinie unmittelbar angewendet werden mussen.
Mit diesem Vorbringen wird keine zur Aufhebung des angefochtenen Bescheides fihrende Rechtswidrigkeit aufgezeigt:

Der Beschwerdeflhrer bestreitet zunachst nicht, dass das AKH Wien, Klinik fir Innere Medizin, - entsprechend den
Feststellungen des angefochtenen Bescheides - Uber keine Bewilligung zur Herstellung oder Kontrolle von
Arzneimitteln iSd 8 7 Abs. 3 Z. 2 AMBO 2009 verfuigte bzw. verfligt. Die vom Beschwerdefuhrer dort in der Dauer von
acht Monaten ausgelbte Tatigkeit kann daher schon aus diesem Grund nicht als Tatigkeit iSd § 7 Abs. 3 Z. 2
AMBO 2009 angesehen werden. Damit erfillt der Beschwerdefihrer jedoch die Voraussetzungen der Absolvierung
einer mindestens zweijahrigen Tatigkeit nach 8 7 Abs. 3 Z. 2 AMBO 2009 nicht. Ob die Téatigkeiten des
Beschwerdefiihrers bei der C-GmbH sowie bei der B-AG als Tatigkeiten in diesem Sinne anzusehen waren, kann bei
diesem Ergebnis dahingestellt bleiben.Der Beschwerdefuhrer bestreitet zunachst nicht, dass das AKH Wien, Klinik fur
Innere Medizin, - entsprechend den Feststellungen des angefochtenen Bescheides - Uber keine Bewilligung zur
Herstellung oder Kontrolle von Arzneimitteln iSd Paragraph 7, Absatz 3, Ziffer 2, AMBO 2009 verfligte bzw. verfligt. Die
vom Beschwerdefihrer dort in der Dauer von acht Monaten ausgeulbte Tatigkeit kann daher schon aus diesem Grund
nicht als Tatigkeit iSd Paragraph 7, Absatz 3, Ziffer 2, AMBO 2009 angesehen werden. Damit erfillt der
Beschwerdefiihrer jedoch die Voraussetzungen der Absolvierung einer mindestens zweijahrigen Tatigkeit nach
Paragraph 7, Absatz 3, Ziffer 2, AMBO 2009 nicht. Ob die Tatigkeiten des Beschwerdefihrers bei der C-GmbH sowie bei
der B-AG als Tatigkeiten in diesem Sinne anzusehen waren, kann bei diesem Ergebnis dahingestellt bleiben.

Was den Vorwurf der mangelhaften Umsetzung der Arzneimittelrichtlinie 2001/83/EG anlangt, lauten deren Art. 48
und 49 auszugsweise wie folgt:Was den Vorwurf der mangelhaften Umsetzung der Arzneimittelrichtlinie 2001/83/EG
anlangt, lauten deren Artikel 48, und 49 auszugsweise wie folgt:

"Artikel 48

1. (1)Absatz eins,Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen MalRnahmen, damit der Inhaber der
Herstellungserlaubnis standig und ununterbrochen tber mindestens eine sachkundige Person verflgt, welche
die Voraussetzungen nach Art. 49 erfullt und insbesondere fir die in Art. 51 genannten Tatigkeiten verantwortlich
ist.Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen MalRinahmen, damit der Inhaber der Herstellungserlaubnis
standig und ununterbrochen tUber mindestens eine sachkundige Person verfiigt, welche die Voraussetzungen
nach Artikel 49, erflllt und insbesondere fir die in Artikel 51, genannten Tatigkeiten verantwortlich ist.

Artikel 49

1. (1)Absatz eins,Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Artikel 48 genannte sachkundige Person die in den
Absatzen 2 und 3 genannten Mindestqualifikationen besitzt.

2. (2)Absatz 2,Die sachkundige Person muss im Besitz eines Diploms, Zeugnisses oder eines sonstigen Nachweises
sein Uber einen akademischen oder einen von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten



Ausbildungsgang von mindestens vier Jahren Dauer, der theoretischen und praktischen Unterricht in einem der
nachstehenden wissenschaftlichen Fachgebiete umfasst:

Pharmazie, Medizin, Veterindrmedizin, Chemie, pharmazeutische Chemie und Technologie, Biologie.

Die Mindestdauer des akademischen Ausbildungsgangs kann jedoch dreieinhalb Jahre betragen, wenn auf den
Ausbildungsgang eine theoretische und praktische Ausbildung von mindestens einem Jahr folgt, die ein Praktikum von
mindestens sechs Monaten in einer Apotheke mit Publikumsverkehr umfasst und durch eine Prifung auf
Hochschulniveau abgeschlossen wird.

Bestehen in einem Mitgliedstaat zwei akademische oder von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig
anerkannte Ausbildungsgange, von denen sich der eine Uber vier, der andere Uber drei Jahre erstreckt, so ist davon
auszugehen, dass das Diplom, das Zeugnis oder der sonstige Nachweis Uber den akademischen oder als gleichwertig
anerkannten Ausbildungsgang von drei Jahren Dauer die Anforderung an die Dauer nach Unterabsatz 2 erfiillt, sofern
die Diplome, Zeugnisse oder sonstigen Nachweise Uber die beiden Ausbildungsgange von diesem Staat als
gleichwertig anerkannt werden.

Der Ausbildungsgang umfasst theoretischen und praktischen Unterricht in wenigstens folgenden Grundfachern:

e Strichaufzahlung
Experimentelle Physik,
e Strichaufzahlung
Allgemeine und anorganische Chemie,
e Strichaufzahlung
Organische Chemie,
e Strichaufzahlung
Analytische Chemie,
e Strichaufzahlung
Pharmazeutische Chemie, einschlie3lich Arzneimittelanalyse,
e Strichaufzahlung
Allgemeine und angewandte (medizinische) Biochemie,
e -Strichaufzahlung
Physiologie,
e Strichaufzahlung
Mikrobiologie,
e -Strichaufzahlung
Pharmakologie,
e -Strichaufzahlung
Pharmazeutische Technologie,
e -Strichaufzahlung
Toxikologie,
e Strichaufzahlung
Pharmazeutische Biologie (Lehre von der Zusammensetzung und den Wirkungen von naturlichen Wirkstoffen
pflanzlichen oder tierischen Ursprungs).

Der Unterricht in diesen Fachern muss so ausgewogen sein, dass er dem Betreffenden die Erfillung der
Verpflichtungen nach

Artikel 51 ermoglicht.

Falls bei bestimmten Diplomen, Zeugnissen oder sonstigen Nachweisen nach Unterabsatz 1 die in diesem Absatz
genannten Kriterien nicht eingehalten werden, missen die zustandigen Stellen des Mitgliedstaats sich vergewissern,
dass der Betreffende in den jeweiligen Fachern ausreichende Kenntnisse nachgewiesen hat.

1. (3)Absatz 3,Die sachkundige Person muss mindestens zwei Jahre in einem oder mehreren Unternehmen, denen
eine Herstellungserlaubnis erteilt wurde, auf dem Gebiet der qualitativen Analyse von Arzneimitteln, der
quantitativen Analyse der wirksamen Bestandteile sowie der Versuche und Prifungen, die erforderlich sind, um
die Qualitat der Arzneimittel zu gewahrleisten, tatig gewesen sein.



Die Dauer der praktischen Erfahrung kann um ein Jahr herabgesetzt werden, wenn der akademische
Ausbildungsgang mindestens finf Jahre umfasst, und um eineinhalb Jahre, wenn der Ausbildungsgang
mindestens sechs Jahre umfasst."

Die Regelungen der Abs. 2 und 3 des Art. 49 der Richtlinie legen die Mindestqualifikationen der "sachkundigen
Person" fest, die fur die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von Arzneimitteln verantwortlich ist
(vgl. auch Erwagungsgrund 27 der Richtlinie). Demnach "muss" die sachkundige Person - neben der im Abs. 2
umschriebenen Ausbildung - praktische Erfahrung in der Dauer von "mindestens" zwei Jahren aufweisen. Von
dieser Mindestdauer kann jedoch gemal3 Art. 49 Abs. 3 zweiter Satz der Richtlinie abgewichen werden: Die Dauer
der praktischen Ausbildung "kann" um ein Jahr "herabgesetzt werden", wenn der akademische Ausbildungsgang
mindestens funf Jahre umfasst, bzw. um eineinhalb Jahre, wenn der Ausbildungsgang mindestens sechs Jahre
umfasst.Die Regelungen der Absatz 2, und 3 des Artikel 49, der Richtlinie legen die Mindestqualifikationen der
"sachkundigen Person" fest, die fir die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von Arzneimitteln
verantwortlich ist vergleiche , auch Erwagungsgrund 27 der Richtlinie). Demnach "muss" die sachkundige Person
- neben der im Absatz 2, umschriebenen Ausbildung - praktische Erfahrung in der Dauer von "mindestens" zwei
Jahren aufweisen. Von dieser Mindestdauer kann jedoch gemal3 Artikel 49, Absatz 3, zweiter Satz der Richtlinie
abgewichen werden: Die Dauer der praktischen Ausbildung "kann" um ein Jahr "herabgesetzt werden", wenn der
akademische Ausbildungsgang mindestens funf Jahre umfasst, bzw. um eineinhalb Jahre, wenn der
Ausbildungsgang mindestens sechs Jahre umfasst.

Die Richtlinie verlangt daher von einer sachkundigen Person eine mindestens zweijahrige praktische Erfahrung,
raumt den Mitgliedstaaten aber gleichzeitig die Befugnis ein, von diesem Erfordernis abzuweichen und bei
Erfullung bestimmter Voraussetzungen die Mindestdauer um ein bzw. eineinhalb Jahre herabzusetzen. Den
Mitgliedstaaten obliegt daher die Entscheidung, ob es in ihrem Bereich einer mindestens zweijdhrigen
praktischen Tatigkeit bedarf, oder ob angesichts der akademischen Ausbildung auch mit einer klrzeren als der
zweijahrigen Dauer der praktischen Erfahrung das Auslangen gefunden werden kann. Die Richtlinie normiert aber
weder nach ihrem Wortlaut, noch nach ihrer Zielsetzung eine Verpflichtung der Mitgliedstaaten, die grundsatzlich
vorgesehene Mindestdauer der praktischen Erfahrung zu verklrzen, wenn die akademische Ausbildung
mindestens funf bzw. sechs Jahre umfasst. Vielmehr bietet sie den Mitgliedstaaten lediglich die Méglichkeit, von
der vorgesehenen Mindestdauer abweichende Regelungen zu treffen. Wenn daher mit der AMBO 2009 von dieser
Moglichkeit - wie in anderen Mitgliedstaaten auch (vgl. z.B. § 15 des deutschen Arzneimittelgesetzes) - kein
Gebrauch gemacht wurde, so liegt darin keine mangelhafte Umsetzung der Richtlinie.Die Richtlinie verlangt daher
von einer sachkundigen Person eine mindestens zweijahrige praktische Erfahrung, raumt den Mitgliedstaaten
aber gleichzeitig die Befugnis ein, von diesem Erfordernis abzuweichen und bei Erflllung bestimmter
Voraussetzungen die Mindestdauer um ein bzw. eineinhalb Jahre herabzusetzen. Den Mitgliedstaaten obliegt
daher die Entscheidung, ob es in ihrem Bereich einer mindestens zweijahrigen praktischen Tatigkeit bedarf, oder
ob angesichts der akademischen Ausbildung auch mit einer kiirzeren als der zweijahrigen Dauer der praktischen
Erfahrung das Auslangen gefunden werden kann. Die Richtlinie normiert aber weder nach ihrem Wortlaut, noch
nach ihrer Zielsetzung eine Verpflichtung der Mitgliedstaaten, die grundsatzlich vorgesehene Mindestdauer der
praktischen Erfahrung zu verkirzen, wenn die akademische Ausbildung mindestens finf bzw. sechs Jahre
umfasst. Vielmehr bietet sie den Mitgliedstaaten lediglich die Méglichkeit, von der vorgesehenen Mindestdauer
abweichende Regelungen zu treffen. Wenn daher mit der AMBO 2009 von dieser Moglichkeit - wie in anderen
Mitgliedstaaten auch vergleiche , z.B. Paragraph 15, des deutschen Arzneimittelgesetzes) - kein Gebrauch
gemacht wurde, so liegt darin keine mangelhafte Umsetzung der Richtlinie.

Betreffend die Behauptung, die belangte Behdrde hatte die von einer rumanischen Behorde ausgestellte
Bestatigung, der Beschwerdefuhrer erfille die Voraussetzungen fir ein Tatigwerden als "sachkundige Person",
anzuerkennen gehabt, Ubersieht die Beschwerde, dass kein Rechtsgrund fiir eine solche Anerkennung besteht,
zumal es sich nicht um eine in Rumanien erworbene Ausbildung bzw. Qualifikation handelt, sondern um die
Bestatigung, dass der BeschwerdeflUhrer auf Grund seiner (oben dargestellten) Ausbildung und praktischen
Erfahrung die nach der rumanischen Rechtslage erforderliche Qualifikation als "sachkundige Person" aufweist.

SchlieBlich rugt die Beschwerde eine Verletzung des Parteiengehdrs, weil dem Beschwerdefihrer nicht die
Moglichkeit eingerdumt worden sei, seine Angaben betreffend die Inhalte der von ihm absolvierten praktischen



Tatigkeiten entsprechend zu erganzen und zu untermauern. Eine Auseinandersetzung mit dem diesbezlglichen
Vorbringen des Beschwerdeflhrers sei unterblieben.

Mit diesem Vorbringen zeigt die Beschwerde schon deshalb keinen zur Aufhebung des angefochtenen Bescheides
fihrenden Verfahrensmangel auf, weil selbst inhaltliche Erganzungen der vom Beschwerdefiihrer absolvierten
Tatigkeiten angesichts der - wie dargelegt - nicht zu berlcksichtigenden Tatigkeit beim AKH Wien nicht zum
Ergebnis fuhren kénnten, der Beschwerdeflhrer weise praktische Tatigkeiten iSd 8 7 Abs. 3 Z. 2 AMBO 2009 in der
Dauer von mindestens zwei Jahren auf.Mit diesem Vorbringen zeigt die Beschwerde schon deshalb keinen zur
Aufhebung des angefochtenen Bescheides fihrenden Verfahrensmangel auf, weil selbst inhaltliche Ergdnzungen
der vom Beschwerdeflihrer absolvierten Tatigkeiten angesichts der - wie dargelegt - nicht zu berlcksichtigenden
Tatigkeit beim AKH Wien nicht zum Ergebnis fihren kénnten, der Beschwerdeflhrer weise praktische Tatigkeiten
iSd Paragraph 7, Absatz 3, Ziffer 2, AMBO 2009 in der Dauer von mindestens zwei Jahren auf.

Die sich somit als unbegriindet erweisende Beschwerde war gemal § 42 Abs. 1 VWGG abzuweisenDie sich somit
als unbegriindet erweisende Beschwerde war gemald Paragraph 42, Absatz eins, VWGG abzuweisen.

Die Entscheidung Uber den Aufwandersatz griindet sich auf die 88 47 ff VwWGG in Verbindung mit der VwGH-
Aufwandersatzverordnung 2008, BGBI. Il Nr. 455.Die Entscheidung Uber den Aufwandersatz griindet sich auf die
Paragraphen 47, ff VWGG in Verbindung mit der VwGH-Aufwandersatzverordnung 2008, Bundesgesetzblatt ,
rémisch zwei Nr. 455.

Wien, am 3. Juli 2012
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