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82/04 Apotheken, Arzneimittel
Norm

B-VG Art140 Absl Z1 litc
ArzneimittelG §57, §59, §59a
ApothekenG §5

VfGG §62 Absl

1. B-VG Art. 140 heute

2. B-VG Art. 140 gultig ab 01.01.2015 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 114/2013

3. B-VG Art. 140 guiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2014zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012

4. B-VG Art. 140 gultig von 01.07.2008 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 2/2008

5. B-VG Art. 140 giltig von 01.01.2004 bis 30.06.2008zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003

6. B-VG Art. 140 gultig von 06.06.1992 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 276/1992

7. B-VG Art. 140 gultig von 01.01.1991 bis 05.06.1992zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 685/1988

8. B-VG Art. 140 gultig von 01.07.1988 bis 31.12.1990zuletzt geadndert durch BGBI. Nr. 341/1988

9. B-VG Art. 140 gultig von 01.07.1976 bis 30.06.1988zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 302/1975
10. B-VG Art. 140 gultig von 19.12.1945 bis 30.06.1976zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945
11. B-VG Art. 140 guiltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

1. VfGG § 62 heute

2. VfGG § 62 gultig von 01.01.2015 bis 31.12.2014 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 92/2014

3. VfGG § 62 glltig ab 01.01.2015 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 101/2014

4. VfGG § 62 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2014 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 122/2013

5. VfGG § 62 gultig von 01.01.2014 bis 31.07.2013 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 33/2013

6. VfGG § 62 gultig von 01.08.2013 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 122/2013

7. VfGG § 62 gultig von 01.03.2013 bis 31.07.2013 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 33/2013

8. VfGG § 62 gultig von 01.01.2004 bis 28.02.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003

9. VfGG § 62 gultig von 01.01.1991 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 329/1990
10. VfGG & 62 gultig von 01.01.1989 bis 31.12.1990zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 732/1988

11. VfGG § 62 gultig von 01.07.1976 bis 31.12.1988zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 311/1976
Leitsatz

Zuruckweisung des Individualantrags einer Drogeriemarktkette auf Aufhebung von Bestimmungen Uber den
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Apothekenvorbehalt flir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel wegen eines zu eng gefassten bzw fehlenden
Aufhebungsantrags im Hinblick auf die vorgetragenen Bedenken
Spruch

Der Antrag wird zurlickgewiesen.

Begriindung

Begrindung

I Antragsvorbringenrémisch eins. Antragsvorbringen

1. In ihrem auf Art140 Absl Z1 litc B-VG gestlitzten Antrag bringt die antragstellende Partei vor, dass sie
als etablierte Drogeriemarktkette auf Grund ihrer Gewerbeberechtigungen schon derzeit Arzneimittel, die
vom Apothekenvorbehalt entweder durch Verordnung gemaf §59 Abs3 Arzneimittelgesetz, BGBI 185/1983
idF BGBI |1 162/2013 (im Folgenden: AMG) oder Bescheid gemaB §59 Abs6 AMG ausgenommen sind, vertreibe.
Hinzu kdmen die verschiedensten Medizinprodukte, sodass sie derzeit 333 Produkte aus dem medizinischen
Bereich anbieten wiirde. Zusatzlich zu diesen Produkten beabsichtige sie, in Zukunft ihr Sortiment auf alle
nicht der Rezeptpflicht unterliegenden Arzneimittel auszudehnen.l. In ihrem auf Art140 Absl Z1 litc B-VG
gestitzten Antrag bringt die antragstellende Partei vor, dass sie als etablierte Drogeriemarktkette auf Grund
ihrer Gewerbeberechtigungen schon derzeit Arzneimittel, die vom Apothekenvorbehalt entweder durch
Verordnung gemaR 8§59 Abs3 Arzneimittelgesetz, Bundesgesetzblatt 185 aus 1983, in der Fassung
Bundesgesetzblatt Teil eins, 162 aus 2013, (im Folgenden: AMG) oder Bescheid gemaR §59 Abs6 AMG
ausgenommen sind, vertreibe. Hinzu kamen die verschiedensten Medizinprodukte, sodass sie derzeit
333 Produkte aus dem medizinischen Bereich anbieten wiirde. Zusatzlich zu diesen Produkten beabsichtige
sie, in Zukunft ihr Sortiment auf alle nicht der Rezeptpflicht unterliegenden Arzneimittel auszudehnen.

1.1. Dem stinden die im Antrag genannten Bestimmungen (das sind §57 Absl Z2, §59 Abs1l, 3 und 9§59a
Absl AMG bzw. §5 Apothekengesetz, RGBI. 5/1907 idF BGBI | 75/2008 (im Folgenden: ApothekenG),
insbesondere der in §59 Absl AMG normierte Apothekenvorbehalt entgegen. Diese Bestimmungen wirden
der antragstellenden Partei verbieten, nicht rezeptpflichtige Arzneimittel in ihren Drogeriefilialen abzugeben.
Dieses Verbot sei strafbewehrt: Wer Arzneimittel rechtswidrig abgibt, sei gemaR §383 Absl Z5 AMG mit
Geldstrafe bis zu € 7.500,-, im Wiederholungsfall mit Geldstrafe bis zu € 14.000,- zu bestrafen, wobei bereits
der Versuch strafbar ist (883 Abs2 AMG).1.1. Dem stiinden die im Antrag genannten Bestimmungen (das sind
§57 Absl Z2, §59 Abs1, 3 und 9, §59a Absl AMG bzw. §5 Apothekengesetz, RGBI. 5 aus 1907, in der Fassung
Bundesgesetzblatt romisch eins 75 aus 2008, (im Folgenden: ApothekenG), insbesondere der in §859 Absl
AMG normierte Apothekenvorbehalt entgegen. Diese Bestimmungen wirden der antragstellenden Partei
verbieten, nicht rezeptpflichtige Arzneimittel in ihren Drogeriefilialen abzugeben. Dieses Verbot sei
strafbewehrt: Wer Arzneimittel rechtswidrig abgibt, sei gemaR §83 Absl Z5 AMG mit Geldstrafe bis zu
€ 7.500,-, im Wiederholungsfall mit Geldstrafe bis zu € 14.000,- zu bestrafen, wobei bereits der Versuch
strafbar ist (§83 Abs2 AMG).

1.2. Die inkriminierten Bestimmungen wurden die antragstellende Partei in den verfassungsgesetzlich
gewahrleisteten Rechten auf Freiheit der Erwerbsaustibung (Art6 StGG) und Gleichheit vor dem Gesetz (Art2
StGG, Art7 B-VG) verletzen; sie seien Uberdies unionsrechtswidrig. Dabei handle es sich nicht bloR um
wirtschaftliche Reflexwirkungen, sondern um ein zielgerichtetes rechtliches Abgabeverbot: Da die
antragstellende Partei keine Apotheke betreibe, dirfe sie rezeptpflichtige Arzneimittel nicht abgeben. Die in
§59 Abs3 AMG enthaltene Ermachtigung an den Bundesminister fur Gesundheit und Frauen, durch
Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen, die selbst bei einer nach den Erfahrungen des taglichen Lebens
vorhersehbaren, nicht bestimmungsgemaBen 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 durfen,
reiche nicht aus, weil sie zu eng gezogen sei und die auf Grund dieser Bestimmung ergangene Verordnung
BGBI Il 122/2004 idF BGBI 1l 150/2014 nur "bestimmte - wenige - Arzneimittel vom Apothekenvorbehalt
ausnimmt". Das Bescheidverfahren nach §59 Abs6é AMG sei kein zumutbarer anderer Weg, weil in diesem
Verfahren nur Zulassungsinhaber von Arzneimitteln antragsberechtigt seien.1.2. Die inkriminierten
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Bestimmungen wirden die antragstellende Partei in den verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Rechten auf
Freiheit der Erwerbsausiibung (Art6 StGG) und Gleichheit vor dem Gesetz (Art2 StGG, Art7 B-VG) verletzen;
sie seien Uberdies unionsrechtswidrig. Dabei handle es sich nicht bloB um wirtschaftliche Reflexwirkungen,
sondern um ein zielgerichtetes rechtliches Abgabeverbot: Da die antragstellende Partei keine Apotheke
betreibe, dirfe sie rezeptpflichtige Arzneimittel nicht abgeben. Die in8§59 Abs3 AMG enthaltene
Ermachtigung an den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen, durch Verordnung jene Arzneimittel zu
bestimmen, die 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 durch Drogisten oder durch Gewerbetreibende, die gemaR Gewerbeordnung 1994
zur Herstellung von Arzneimitteln berechtigt sind, abgegeben werden diirfen, reiche nicht aus, weil sie zu eng
gezogen sei und die auf Grund dieser Bestimmung ergangene Verordnung Bundesgesetzblatt Teil 2, 122 aus
2004, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil 2, 150 aus 2014, nur "bestimmte - wenige - Arzneimittel vom
Apothekenvorbehalt ausnimmt". Das Bescheidverfahren nach §59 Abs6é AMG sei kein zumutbarer anderer
Weg, weil in diesem Verfahren nur Zulassungsinhaber von Arzneimitteln antragsberechtigt seien.

2. Der Schriftsatz der antragstellenden Partei enthalt sodann eine ausfiuhrliche Begrindung der
Bedenken, in denen das offentliche Interesse an den und die VerhaltnismaRigkeit der angegriffenen
Regelungen in Zweifel gezogen werden und eine durch die angegriffene Vertriebsbeschrankung bewirkte
verfassungswidrige Ungleichbehandlung zwischen den von der antragstellenden Partei beschaftigten und den
in Apotheken beschaftigten Pharmazeuten, eine "Ungleichbehandlung gleicher Standorte" sowie eine
verfassungswidrige Gleichbehandlung zwischen rezeptpflichtigen und rezeptfreien Arzneimitteln geltend
gemacht wird. Die mdgliche sachliche Rechtfertigung der Ungleichbehandlung im Hinblick auf eine
potenzielle Gefahrdung der Gesundheit von Arzneimittelkonsumenten und der wirtschaftlichen Existenz von
Apotheken wird bestritten.

3. AbschlieBend stellt die antragstellende Partei die im Spruch wortlich wiedergegebenen Antrage.
Il Rechtslagerémisch zwei. Rechtslage

1. Der Vertrieb von Arzneimitteln ist in Abschnitt VI des Arzneimittelgesetzes (AMG) geregelt. Die vor dem
Hintergrund des Antragsvorbringens in Betracht zu ziehenden §§57 - 59a AMG, BGBI 185/1983 idF
BGBI | 162/2013 lauten (wobei die Normen, denen Bedenken zugeordnet werden, durch Fettdruck und jene,
zu denen auch Aufhebungsantrage gestellt wurden, durch Unterstreichung hervorgehoben werden):1. Der
Vertrieb von Arzneimitteln ist in Abschnitt rémisch sechs des Arzneimittelgesetzes (AMG) geregelt. Die vor
dem Hintergrund des Antragsvorbringens in Betracht zu ziehenden §§57 - 59a AMG, Bundesgesetzblatt 185
aus 1983, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, 162 aus 2013, lauten (wobei die Normen, denen
Bedenken zugeordnet werden, durch Fettdruck und jene, zu denen auch Aufhebungsantrage gestellt wurden,
durch Unterstreichung hervorgehoben werden):

"Abgabe von Arzneimitteln

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

1. o6ffentliche Apotheken, Anstaltsapotheken und tierarztliche Hausapotheken,
2. Drogisten oder andere Gewerbetreibende, die gemaR §59 Abs3 zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind,

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

4. Arzneimittel-GroRhandler,
5. Gebietskorperschaften

a) im Zusammenhang mit Aufgaben der Impfprophylaxe oder zur Erflllung der ihnen gesetzlich Gbertragenen
Aufgaben der Seuchenbekampfung,

b) zur humanitaren Hilfeleistung im Zusammenhang mit einer im Ausland eingetretenen Katastrophe oder
einem schweren Unglicksfall,


https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/59
https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/59
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1983_185_0/1983_185_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2013/162

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

5a. Unternehmen und Organisationen, die der Aufrechterhaltung der Grundversorgung der Bevdlkerung
dienen und die auf der Grundlage eines zwischen dem Bund oder einem Land und einem Hersteller,
Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler abgeschlossenen Vertrags Uber die Sicherstellung der
Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Zusammenhang mit einer Pandemie, kriegerischen
Auseinandersetzung oder terroristischen Bedrohung ihrerseits Einzelvertrage zum direkten Ankauf eines
Arzneimittels flr den Bedarf der eigenen Mitarbeiter abgeschlossen haben,

6. Einrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der Arzneimittelversorgung des Bundesheeres
dienen,

6a. das Bundesministerium fir Inneres, die ihm nachgeordneten Behdrden und Betreuungseinrichtungen zur
Notfallversorgung, Vorsorge und Betreuung von Einsatzen, sofern diese die Arzneimittel zur Erflallung ihrer
Aufgaben benétigen,

7. Einrichtungen, die vorlaufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise Anhaltungen, gerichtliche
Freiheitsstrafen beziehungsweise mit Freiheitsentziehung verbundene vorbeugende gerichtliche Malnahmen
vollziehen, sofern diese Arzneimittel zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigen,

8. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskérperschaften und der Universitaten
und die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit, sofern diese Arzneimittel zur
Erfallung ihrer Aufgaben benétigen, und

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

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

1. Vollblutkonserven, Suspensionen zellularer oder korpuskularer Blutbestandteile,
Einzelspenderzubereitungen,

2. natives menschliches oder tierisches Gewebe.

(3) Die Absl und 2 gelten nicht far radioaktive Arzneimittel. Diese dlrfen vom Hersteller, Depositeur oder
Arzneimittel-GroBhandler nur an Inhaber einer Bewilligung fir den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemaR
dem Strahlenschutzgesetz, BGBI Nr 227/1969, abgegeben werden.(3) Die Absl und 2 gelten nicht fur
radioaktive Arzneimittel. Diese dirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler nur an
Inhaber einer Bewilligung fir den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemaR dem Strahlenschutzgesetz,
Bundesgesetzblatt Nr 227 aus 1969,, abgegeben werden.

(4) FOtterungsarzneimittel durfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler auf
Verschreibung des behandelnden Tierarztes direkt an Verbraucher abgegeben werden. Die wiederholte
Abgabe auf eine Verschreibung ist unzulassig.

(5) Abs1 gilt nicht flr Arzneispezialitaten gemaB §7 Abs4 und §59 Abs7a.

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

(7) Vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler dirfen Dentalarzneimittel, die
1. nicht der Rezeptpflicht unterliegen und

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

(8) Medizinische Gase durfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler an Krankenanstalten
ohne Anstaltsapotheke und an Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemall der Gewerbeordnung 1994
zur Abgabe komprimierter technischer Gase berechtigt sind.

(9) Arzneimittel zur klinischen Prifung durfen vom Hersteller, Depositeur und Arzneimittel-GroBhandler auch
direkt an Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke und an Prufer abgegeben werden.

(10) Rettungs- und Krankenbeférderungsdienste einer Gebietskdrperschaft durfen Arzneimittel, die sie zur
Erfallung ihrer Aufgaben im Rahmen der Rettung und Krankenbeférderung benétigen, aus jenen
Anstaltsapotheken beziehen, die von Krankenanstalten betrieben werden, deren Trager diese
Gebietskdrperschaft ist.

Sicherstellung der Versorgung

§57a. (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer Arzneispezialitdt und die
Arzneimittel-GroBhandler und Arzneimittel-VollgroBhandler, die diese tatsachlich in Verkehr gebrachte
Arzneispezialitdt vertreiben, haben im Rahmen ihrer jeweiligen Verantwortung eine angemessene und
kontinuierliche Bereitstellung der Arzneispezialitat fur die Abgabe durch Apotheken oder fur sonst zur Abgabe
gemals §59 Berechtigte sicherzustellen, damit der Bedarf der Patienten im Inland gedeckt ist.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung nahere Bestimmungen
hinsichtlich des Umfangs der in Absl genannten Verpflichtungen und der MaBnahmen bei deren
Nichterfullung erlassen, sofern dies erforderlich ist, um die Sicherstellung der Versorgung der Patienten im
Inland zu gewahrleisten.

§57b. Dieser Abschnitt gilt nicht fur die Abgabe von menschlichen Zellen und Gewebe zur Verwendung beim
Menschen, soweit sie unter das Gewebesicherheitsgesetz, BGBI | Nr 49/2008, fallen.§57b. Dieser Abschnitt gilt
nicht fur die Abgabe von menschlichen Zellen und Gewebe zur Verwendung beim Menschen, soweit sie unter
das Gewebesicherheitsgesetz, Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr 49 aus 2008,, fallen.

Abgabe von Arztemustern

§58. (1) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen Arzneispezialititen an Arzte, Zahnarzte,
Tierarzte und Dentisten nur Uber deren schriftliche Anforderung, ausschlieRBlich unentgeltlich und nach
Aufbringung des deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises 'Unverkéufliches Arztemuster' in einer
nicht grofBeren als der kleinsten im Handel befindlichen Packung nach MalRgabe des Abs2 abgeben. Diese
Muster dirfen auch von den Empfangern nur unentgeltlich weitergegeben werden. Die Abgabe von
Arztemustern von Arzneispezialitaten, die psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe enthalten, ist verboten.

(2) Die Abgabe von unverkiuflichen Arztemustern darf an Empfanger gemaR Absl

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

2. nach Ablauf des in Z1 genannten Zeitraumes pro Anforderung hdchstens im AusmaR von 2 Arztemustern,
an einen Empfanger jedoch héchstens im AusmaR von finf Arztemustern einer Arzneispezialitat im Jahr
erfolgen.

(3) Uber die Empfanger von unverkauflichen Arztemustern sowie iiber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe
derselben sind Nachweise zu fUhren und auf Verlangen dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
vorzulegen. Der Bundesminister hat durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber Art und Form der
Nachweise zu erlassen.

Abgabe im Kleinen

§59. (1) Arzneimittel dirfen nur durch Apotheken abgegeben werden, sofern in den §§57 und 58 oder im
folgenden nichts anderes bestimmt ist.
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(2) Apothekeneigene Arzneispezialitaten durfen nur durch die Apotheke abgegeben 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 fur
Wirtschaft und Arbeit durch Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen, 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
Drogisten oder durch Gewerbetreibende, die gemal Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln
berechtigt sind, abgegeben werden dulrfen.

(4) Soweit es sich bei Arzneimitteln gemaR Abs3 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 geman
Abs3 angefuhrt sind, dirfen gemall Abs3 und 4 abgegeben werden, es sei denn, das Bundesamt flr
Sicherheit im Gesundheitswesen bestimmt durch Bescheid, dall diese wegen einer Gefahrdungsmadglichkeit,
die sich aufgrund der besonderen Zusammensetzung oder einer bestimmten Indikation ergibt, im
Kleinverkauf den Apotheken vorbehalten ist.

(6) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann Uber Antrag des Zulassungsinhabers durch
Bescheid Arzneispezialitaten, die dem Abs5 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 hierflr nicht gegeben sind.

(7) Die Abs1 bis 6 gelten nicht flir Arzneimittel im Sinne des §7 Abs4.

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

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

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

(10) Das Fernabsatzverbot gemaB Abs9 gilt nicht fiir in Osterreich zugelassene oder registrierte nicht
rezeptpflichtige Humanarzneispezialitaten, die im Wege des Fernabsatzes

1. innerhalb Osterreichs durch éffentliche 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 gemaR Abs9 gilt nicht fir Humanarzneispezialitaten, die den nationalen
Rechtsvorschriften einer anderen EWR-Vertragspartei entsprechen, sofern diese dort nicht rezeptpflichtig
sind, die im Wege des Fernabsatzes durch o6ffentliche Apotheken in das Gebiet dieser EWR-Vertragspartei
abgegeben werden.

Fernabsatz

§59a. (1) Die Abgabe von Humanarzneispezialitaten im Wege des Fernabsatzes gemafls §59 Absl0 Z1 und
Abs11 darf nur durch 6ffentliche Apotheken erfolgen, die die Anforderungen gemaR Abs2 und 3 erflllen.

(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 einschlieflich aller Angaben zu deren
Identifizierung anzuzeigen. Anderungen dieser Angaben sind unverziiglich anzuzeigen.

(3) Die Webseiten gemafls Abs2 miissen 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 Humanarzneispezialitaten durch
Fernabsatz bezieht, das gemeinsame Logo nach Art85c Abs3 der Richtlinie 2001/83/EG, das eine Verbindung
zur Liste gemafs Abs4 Z3 beinhalten muss, gut sichtbar anzeigen, und

3. eine Verbindung zum Internetportal des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen gemall §27
Abs4 haben.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat Uber das Internetportal gemaR §27 Abs4
mindestens folgende Angaben zur Verfiigung zu stellen:

1. Angaben zu den auf das Angebot an die Offentlichkeit zum Verkauf von Humanarzneispezialitdten durch
Fernabsatz anzuwendenden Rechtsvorschriften,

2. Angaben Uber den Zweck des gemeinsamen Logos nach Art85c Abs3 der Richtlinie 2001/83/EG,
3. eine Liste der 6ffentlichen Apotheken gemaR Absl sowie die Adressen ihrer Webseiten,

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

5. eine in regelméaRigen Abstanden aktualisierte Ubersicht Giber die EWR-Vertragsparteien, in denen fiir 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
persénlichen Bedarf entsprechenden Menge versendet werden, und sind

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

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

(6) Im Rahmen des Bestellvorgangs hat eine Beratung auch Uber allfallige Wechselwirkungen zu erfolgen,
wobei nach MaRgabe der technischen Verfligbarkeit auch die e-Medikation gemall §l6a
Gesundheitstelematikgesetz 2012, BGBI | Nr 48/2012, zu nutzen ist. Der Bundesminister fir Gesundheit hat
durch Verordnung nahere Regelungen zu treffen, um ab der technischen Verfligbarkeit auch den Bezug von
Arzneimitteln im Wege des Fernabsatzes in die e-Medikation gemafl §16a Gesundheitstelematikgesetz 2012
einzubeziehen.(6) Im Rahmen des Bestellvorgangs hat eine Beratung auch Uber allfallige Wechselwirkungen
zu erfolgen, wobei nach MaBgabe der technischen Verfliigbarkeit auch die e-Medikation gemaR §l6a
Gesundheitstelematikgesetz 2012, Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr 48 aus 2012,, zu nutzen ist. Der
Bundesminister flir Gesundheit hat durch Verordnung ndahere Regelungen zu treffen, um ab der technischen
Verflugbarkeit auch den Bezug von Arzneimitteln im Wege des Fernabsatzes in die e-Medikation gemaf §16a
Gesundheitstelematikgesetz 2012 einzubeziehen.

(7) Der Bundesminister fur Gesundheit hat unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit durch
Verordnung nahere Bestimmungen hinsichtlich der Anforderungen 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 Qualitatssicherungssystems zu erlassen."

"Ubergangsregelungen zur Novelle BGBI | Nr 48/2013"Ubergangsregelungen zur Novelle Bundesgesetzblatt
Teil eins, Nr 48 aus 2013,
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§94i. (1) - (2) [...]

(3) Die §859 Abs10 Z1 und 59a Absl bis 4 in der Fassung des BundesgesetzesBGBI | Nr 48/2012 treten ein
Jahr nach der Verdéffentlichung der Durchflihrungsrechtsakte der Europaischen Kommission gemafd Art85c
Abs3 der Richtlinie 2001/83/EG im Amtsblatt der Européischen Union in Kraft. Der Bundesminister fur
Gesundheit hat durch Verordnung das Datum der Verdéffentlichung der Durchfihrungsrechtsakte sowie den
Zeitpunkt des Inkrafttretens der §§59 Absl0 Z1 und 59a Absl bis 4 im Bundesgesetzblatt Teil Il
kundzumachen.(3) Die §§59 Absl0 Z1 und 59a Absl bis 4 in der Fassung des Bundesgesetzes
Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr 48 aus 2012, treten ein Jahr nach der Veroéffentlichung der
Durchfihrungsrechtsakte der Europaischen Kommission gemal Art85c Abs3 der Richtlinie 2001/83/EG im
Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft. Der Bundesminister fir Gesundheit hat durch Verordnung das
Datum der Veroéffentlichung der Durchfihrungsrechtsakte sowie den Zeitpunkt des Inkrafttretens der §§59
Abs10 Z1 und 59a Abs1 bis 4 im Bundesgesetzblatt Teil romisch zwei kundzumachen.

(4)-(5) [...I"

2. Die mitangefochtene Bestimmung des §5 Apothekengesetz, RGBIl. 5/1907 idF BGBI 75/2008 (im
Folgenden: ApothekenG), lautet: 2. Die mitangefochtene Bestimmung des §5 Apothekengesetz, RGBI. 5 aus
1907, in der Fassung Bundesgesetzblatt 75 aus 2008, (im Folgenden: ApothekenG), lautet:

Ausbildung, Prafung und Tatigkeitsbereiche der Apotheker

§5. Der Bundesminister flir Gesundheit, Familie und Jugend hat die Ausbildung, die Verwendung wahrend der
Ausbildung und die Prufung fur den Apothekerberuf (§3a Absl), die den Apothekern vorbehaltenen
Tatigkeiten in Apotheken sowie nahere Bestimmungen Uber die flir den Erhalt der Berechtigung zum Betrieb
einer offentlichen Apotheke oder die flir deren Wiedererlangung erforderliche Dienstzeit (§3 Abs6) nach
Anhoren der Osterreichischen Apothekerkammer 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 Informationstatigkeit (ber Arzneimittel sowie die Uberpriifung von Arzneimittelvorraten in
Krankenanstalten."

Ill.  Erwagungenrémisch drei. Erwagungen
1. Der Antrag ist nicht zulassig:

1.1. Der Antrag, ein Gesetz als verfassungswidrig aufzuheben, muss begehren, dass entweder das Gesetz
seinem ganzen Inhalt nach oder dass bestimmte Stellen des Gesetzes als verfassungswidrig aufgehoben
werden. Der Antrag hat die gegen die VerfassungsmaBigkeit des Gesetzes sprechenden Bedenken im
Einzelnen darzulegen (§62 Absl VfGG). (Individual-)Antrage nach Art140 B-VG, die nicht begehren, das - nach
Auffassung des Antragstellers verfassungswidrige - Gesetz seinem "ganzen Inhalt" nach oder in
"bestimmte[n]" Stellen aufzuheben (8§62 Absl Satz 1 VfGG), oder die keine Darlegung der gegen die
Verfassungsmafigkeit der aufzuhebenden Norm sprechenden Bedenken "im einzelnen" enthalten (8§62 Absl
Satz 2 VfGG), sind nach der standigen Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes nicht
verbesserungsfahig und als unzulassig zurtickzuweisen (VfSlg 14.860/1997 mit zahlreichen Hinweisen auf die
Vorjudikatur). Ein Gesetzesprifungsantrag ist ferner nur dann zulassig, wenn fur den Fall einer ganzlichen
oder teilweisen Aufhebung der angefochtenen Norm im beantragten Umfang die behauptete
Verfassungswidrigkeit beseitigt wirde (vgl. etwa VfSlg 19.178/2010 uva.). Das Fehlen eines entsprechenden
Aufhebungsbegehrens ist kein bloles Formgebrechen iSd §18 VfGG, sondern ein inhaltlicher, keiner
Verbesserung zuganglicher Mangel (zuletzt VfGH 2.7.2015, G227/2015 mwH).1.1. Der Antrag, ein Gesetz als
verfassungswidrig aufzuheben, muss begehren, dass entweder das Gesetz seinem ganzen Inhalt nach oder
dass bestimmte Stellen des Gesetzes als verfassungswidrig aufgehoben werden. Der Antrag hat die gegen
die VerfassungsmaRigkeit des Gesetzes sprechenden Bedenken im Einzelnen darzulegen (§62 Absl VfGG).
(Individual-)Antrage nach Artl40 B-VG, die nicht begehren, das - nach Auffassung des Antragstellers
verfassungswidrige - Gesetz seinem "ganzen Inhalt" nach oder in "bestimmte[n]" Stellen aufzuheben (§62
Absl Satz 1 VfGG), oder die keine Darlegung der gegen die Verfassungsma@igkeit der aufzuhebenden Norm
sprechenden Bedenken "im einzelnen" enthalten (§62 Absl Satz 2 VfGG), sind nach der standigen
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Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes nicht verbesserungsfahig und als unzuldssig zurtickzuweisen
(VfSlg 14.860 aus 1997, mit zahlreichen Hinweisen auf die Vorjudikatur). Ein Gesetzesprifungsantrag ist
ferner nur dann zulassig, wenn fir den Fall einer ganzlichen oder teilweisen Aufhebung der angefochtenen
Norm im beantragten Umfang die behauptete Verfassungswidrigkeit beseitigt wirde vergleiche etwa
VfSlg 19.178 aus 2010, uva.). Das Fehlen eines entsprechenden Aufhebungsbegehrens ist kein bloRes
Formgebrechen iSd §18 VfGG, sondern ein inhaltlicher, keiner Verbesserung zuganglicher Mangel (zuletzt
VfGH 2.7.2015, G227/2015 mwH).

1.2. Das Regelungssystem des Arzneimittelrechts, von dem die antragstellende Partei nach ihrem
Vorbringen meint, dass es sie in verfassungswidriger Weise in ihrer Erwerbstatigkeit beschrankt, greift auf
zweifache Weise in den Arzneimittelhandel ein, namlich einerseits durch Verbote bei der Belieferung des
Kleinhandels durch den GroRhandel und andererseits durch korrespondierende Verbote bei der Abgabe an
Konsumenten durch den Kleinhandel:

1.2.1. Es wird Herstellern und Vertreibern von Arzneimitteln verboten, Arzneimittel an andere "Verteiler"
abzugeben als die in §57 AMG genannten. §57 Absl Z2 AMG erlaubt insbesondere eine solche Abgabe an
Drogisten, wie die antragstellende Partei, nur unter der Voraussetzung, dass sie gemafs §59 Abs3 AMG zur
Abgabe von Heilmitteln befugt waren, dh. dass sie nur mit jenen Arzneimitteln beliefert werden durfen, die
gemal §59 Abs3 AMG durch Verordnung zur Abgabe an Drogisten und andere Gewerbetreibende zugelassen
sind. Alle anderen Arzneimittel dirfen an Drogisten und andere Gewerbetreibende nicht abgegeben werden.

1.2.2. Es wird in8§59 Absl AMG daruber hinaus angeordnet, dass andere Arzneimittel als jene, von denen
dies in den §§57 und 58 bzw. in der Verordnung gemaR §59 Abs3 AMG zugelassen wird, im Kleinverkauf nur
durch Apotheken abgegeben werden dirfen.

1.2.3. Beide Verbote gemeinsam stellen sicher, dass Arzneimittel nur auf den vom Gesetz zugelassenen
Vertriebswegen (und daher auch nicht durch die antragstellende Partei in dem von ihr angestrebten Umfang
im Kleinverkauf) gehandelt werden dirfen. Das erste verhindert die Belieferung der beschwerdefihrenden
Partei durch den GroBhandel und das zweite sichert das erste Verbot auch flir den Fall ab, dass Arzneimittel
verbotenerweise oder auf andere Weise als durch den inldndischen GroShandel in die Verfigungsmacht des
Kleinhandels gelangen wirden.

1.2.4. Im Antrag wird von der antragstellenden Partei nur die Aufhebung des§59 AMG und des §5
ApothekenG zur Ganze bzw. in mehreren Eventualantragen 859 AMG in jeweils unterschiedlichem Umfang
beantragt, hingegen nicht auch die Aufhebung des §57 AMG (zumindest) im Umfang von dessen Absl Z2,
obwohl diese Bestimmung - wie sich aus vorstehenden Ausfihrungen ergibt - ausschlieBt, dass die
antragstellende Partei gegebenenfalls in dem erforderlichen (und im Antrag allein als verfassungsmaRig
erachteten) Umfang mit Arzneimitteln beliefert werden kdénnte, sodass diese Bestimmung vor dem
Hintergrund der geltend gemachten Bedenken (zumindest) mit §59 Absl und 3 AMG in einem untrennbaren
Zusammenhang steht; wie im Ubrigen auch im Antragsschriftsatz selbst noch zutreffend erkannt wird, ohne
dass daraus aber die erforderlichen Konsequenzen auch flr den Aufhebungsantrag gezogen worden waren.

1.3. Die Anfechtung der Verordnungsermachtigung des §59 Abs3 AMG ist Uberdies unzuldssig, da nach
standiger Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes durch eine derartige Verordnungsermachtigung die
Rechtsstellung eines Normunterworfenen unmittelbar nicht beeintrachtigt werden kann, weil sie erst Gber die
Erlassung der - im vorliegenden Antrag aber nicht angefochtenen - Verordnung fir die Normunterworfenen
wirksam wird (vgl. VfSIg 11.730/1988, 13.318/1992, 15.316/1998 sowie zuletzt VfGH 19.11.2015,
G586/2015).1.3. Die Anfechtung der Verordnungsermachtigung des 8§59 Abs3 AMG ist Uberdies unzulassig, da
nach standiger Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes durch eine derartige
Verordnungsermachtigung die Rechtsstellung eines Normunterworfenen unmittelbar nicht beeintrachtigt
werden kann, weil sie erst Uber die Erlassung der - im vorliegenden Antrag aber nicht angefochtenen -
Verordnung flr die Normunterworfenen wirksam wird vergleiche VfSlg 11.730 aus 1988,, 13.318 aus 1992,,
15.316 aus 1998, sowie zuletzt VfGH 19.11.2015, G586/2015).

1.4. Hinsichtlich des weiteren Bedenkens leidet der Antrag am gleichen Inhaltsmangel: Das Bedenken, dass
die antragstellende Partei durch den Apothekenvorbehalt des §59a Absl AMG in verfassungswidriger Weise
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am Fernabsatz mit rezeptfreien Medikamenten gehindert werde, findet keine Entsprechung in den
Aufhebungsantragen, da die Aufhebung dieser Bestimmung nicht beantragt wird.

1.5. Der Umstand, dass im Antragsschriftsatz selbst noch dargetan wird, auf welche Weise durch§57 Absl
Z2 AMG und §59a Absl AMG in Rechte der antragstellenden Partei eingegriffen und aus welchem Grund die
jeweilige Bestimmung "daher angefochten wird", vermag ein ausdrickliches, die angefochtenen
Bestimmungen genau bezeichnendes (zuletzt VfGH 2.7.2015, G227/2015) Aufhebungsbegehren nach §62
Absl erster Satz VfGG nicht zu ersetzen (vgl. VfSlg 13.968/1994).1.5. Der Umstand, dass im
Antragsschriftsatz selbst noch dargetan wird, auf welche Weise durch §57 Absl Z2 AMG und §59a Absl AMG
in Rechte der antragstellenden Partei eingegriffen und aus welchem Grund die jeweilige Bestimmung "daher
angefochten wird", vermag ein ausdrickliches, die angefochtenen Bestimmungen genau bezeichnendes
(zuletzt VfGH 2.7.2015, G227/2015) Aufhebungsbegehren nach §62 Absl erster Satz VfGG nicht zu ersetzen
vergleiche VfSlg 13.968 aus 1994,).

1.6. Weitere Bedenken, denen fir den Fall ihres Zutreffens durch die Beseitigung der vom
Aufhebungsantrag erfassten Bestimmungen Rechnung getragen werden kénnte, enthalt der Antrag nicht.

2. Der zu eng gefasste bzw. fehlende Aufhebungsantrag lasst es daher vor dem Hintergrund der
vorgetragenen Bedenken nicht zu, flir den Fall des Zutreffens eines der beiden Bedenken die jeweilige
Verfassungswidrigkeit durch Aufhebung der von den Bedenken erfassten Bestimmungen zu beseitigen. Der
Antrag ist daher schon aus diesen Griinden unzulassig. Es kann daher offen bleiben, ob der Antrag im
Ubrigen alle Prozessvoraussetzungen eines Individualantrages erfiillen wiirde, insbesondere, ob die Fassung
der angefochtenen Bestimmungen im Hinblick auf §94i Abs3 AMG im Schriftsatz ausreichend deutlich
bezeichnet wurde.

3. Der Antrag ist daher zuriickzuweisen.

4, Dieser Beschluss konnte gemaR §19 Abs4 VfGG ohne mindliche Verhandlung in nichtéffentlicher
Sitzung gefasst werden.
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