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Betreff

Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Prasident Dr. Jabloner und die Hofrate Dr. Novak und Dr.
Mizner als Richter, im Beisein der Schriftfihrerin Mag. Toifl, Gber die Beschwerde der Dr. S in 3100 St. Pdlten, vertreten
durch Dr. Hans Kaska, Rechtsanwalt in 3100 St. Polten, Kremsergasse 26, gegen den Bescheid des
Landeshauptmannes von Niederésterreich vom 26. August 1993, ZI. VII/3-2/I1X/16, betreffend Ubertretung des
Arzneimittelgesetzes, zu Recht erkannt:

Spruch
Die Beschwerde wird als unbegriindet abgewiesen.

Die BeschwerdefUhrerin hat dem Bund Aufwendungen in der Hohe von S 4.565,-- binnen zwei Wochen bei sonstiger
Exekution zu ersetzen.

Begriindung

Mit dem im Instanzenzug ergangenen angefochtenen Bescheid wurde die Beschwerdefiihrerin einer
Verwaltungstibertretung nach § 84 Z. 7 in Verbindung mit 8 26 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes schuldig erkannt, weil
sie am 18. September 1990 in St. Pdlten, ..., den Impfstoff Leukozell 2 Norden, Charge Nr. B 3226/A, an die Katze der
Frau W.-D. verimpft, also in Verkehr gebracht habe, welcher eine biogene Arzneispezialitat im Sinne des § 1 Abs. 5
(richtig: Abs. 7) des Arzneimittelgesetzes darstelle und damit eine besondere Freigabe (Zulassung) fir jede einzelne
Charge durch den Bundeskanzler bendtige, wobei diese Freigabe gemal3 8 26 Abs. 1 leg. cit. fur diesen Impfstoff jedoch
noch nicht erteilt gewesen sei.

Uber die Beschwerdefiihrerin wurde eine Geldstrafe in der Hohe von S 3.000,- (Ersatzfreiheitsstrafe in der Dauer von
drei Tagen) verhangt.

Die belangte Behorde folgte in ihrer Begriindung nicht der Verantwortung der Beschwerdefiihrerin, bei der Impfung sei
lediglich eine unrichtige Etikette, die die Beschwerdefiihrerin von Frau M. aus Deutschland mit entsprechendem
Informationsmaterial erhalten habe, von der Ordinationshilfe in den Impfpass eingeklebt worden. Der belangten
Behorde erschienen vielmehr die Angaben der Zeugin W.-D. schlissig und nachvollziehbar, wonach ihr die
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Beschwerdefiihrerin gesagt habe, dass sie Gber die Verwendung des neuen Impfstoffes mit niemanden sprechen solle,
weil der Impfstoff nur in Deutschland erhiltlich sei und erst demnéchst nach Osterreich kommen werde. Die Aussage
dieser Zeugin werde nach Auffassung der belangten Behorde entscheidend durch die Tatsache erhdrtet, dass in
verschiedenen Impfpdssen von verschiedenen Katzen an verschiedenen Tagen insgesamt siebenmal die Impfung mit
Leukozell 2 Norden, Charge Nr. B 3226/A, jeweils mit Stampiglie und Unterschrift der Beschwerdefiihrerin, bestatigt
worden sei. Demgegenuber habe die von der Beschwerdefuhrerin gefihrte Zeugin M. in ihrem Schreiben vom 18.
Marz 1993 nur sehr ungenaue Angaben gemacht. Danach habe sie der Beschwerdefihrerin diverses
Informationsmaterial Ubersandt, wobei sich nach ihrem Erinnerungsvermdégen darunter auch die erwahnten Etiketten
befunden hatten. Den genauen Zeitpunkt der Zusendung kénne sie nicht mehr nennen. Sie glaube aber, dass dies im
Laufe des Jahres 1990 gewesen sei. Von einer persénlichen Einvernahme dieser Zeugin sei daher abgesehen worden.
Tatsache sei, dass der gegenstandliche Impfstoff zum Tatzeitpunkt noch nicht nach Osterreich geliefert worden und
auch noch nicht zugelassen gewesen sei; er sei erst seit 1991 fir den Osterreichischen Markt zugelassen. Er sei jedoch
in Deutschland zugelassen und erhaltlich gewesen. Dass der zustandige Amtstierarzt bei der veterinarbehdrdlichen
Uberprifung der Tierklinik der Beschwerdefiihrerin keinerlei Wahrnehmungen beziglich des gegensténdlichen
Impfstoffes gemacht habe, weise noch nicht nach, dass die Beschwerdefihrerin Gber den Impfstoff zum Tatzeitpunkt
nicht verflgt habe.

Gegen diesen Bescheid richtet sich die wegen Rechtswidrigkeit des Inhaltes und Rechtswidrigkeit infolge Verletzung
von Verfahrensvorschriften erhobene Beschwerde.

Die belangte Behorde hat die Verwaltungsstrafakten vorgelegt und eine Gegenschrift erstattet, in der die
kostenpflichtige Abweisung der Beschwerde beantragt wird.

Der Verfassungsgerichtshof hat mit Erkenntnis vom 2. Dezember 1997, G 217/96 u.a., den Antrdgen des
Verwaltungsgerichtshofes, den Absatz 2 des  VStG-Ubergangsrechtes 1991, Anlage 2 der
Wiederverlautbarungskundmachung, BGBI. Nr. 52/1991, als verfassungswidrig aufzuheben bzw. auszusprechen, dass §
84 Z. 7 des Arzneimittelgesetzes bis zum 31. Dezember 1990 verfassungswidrig war (in eventu diese Bestimmung als
verfassungswidrig aufzuheben), keine Folge gegeben.

Der Verwaltungsgerichtshof hat erwogen:

Nach & 84 Z. 7 des Arzneimittelgesetzes begeht eine Verwaltungslbertretung, wer biogene Arzneimittelspezialitdten in
Verkehr bringt, deren Charge nicht gemaR § 26 freigegeben ist.

Gemald § 26 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes dirfen biogene Arzneimittelspezialitdten unbeschadet der Bestimmungen
Uber die Zulassung von Arzneimittelspezialitdten nur in Verkehr gebracht werden, wenn deren Charge vom
Bundesminister fur Gesundheit und Umweltschutz freigegeben ist.

Nach § 1 Abs. 7 des Arzneimittelgesetzes sind biogene Arzneimittel unter anderem Impfstoffe.

In der Beschwerde wird zundchst die Auffassung vertreten, aus dem Akteninhalt kdnne nicht verlasslich beurteilt
werden, ob der Impfstoff Leukozell 2 zum vorgeworfenen Tatzeitpunkt (18. September 1990) in Osterreich zugelassen
gewesen sei oder nicht. Die Feststellung der belangten Behorde, aus dem Schreiben der Plantadrog
DrogenhandelsgmbH vom 22. Juli 1991 ergebe sich, dass der Impfstoff "erst seit 1991" fir den Osterreichischen Markt
zugelassen sei, sei aktenkwidrig. Die Plantadrog habe in ihrem Schreiben namlich darauf hingewiesen, dass der
gegenstandliche Impfstoff "seit einiger Zeit" fur den &sterreichischen Markt zugelassen sei, jedoch noch keine
Lieferungen nach Osterreich erfolgt seien. Leukozell 2 mit einer anderen Chargennummer sei seit ca. einer Woche im
Handel. Aus dem Schreiben ergebe sich ferner ein Widerspruch zu den Ausfihrungen des Amtstierarztes vom 25. Marz
1992, wonach zum Stichtag 1. Juli 1992 der genannte Impfstoff nicht zugelassen sei.

Dieses Vorbringen ist nicht geeignet, eine Rechtswidrigkeit des angefochtenen Bescheides darzutun.

Die BeschwerdefUhrerin hat im Verwaltungsstrafverfahren, dem die Verwendung eines Impfstoffes aus einer nicht vom
zustandigen Bundesminister gemalR 8 26 Abs. 1 AMG freigegebenen Charge zugrunde lag, niemals behauptet, dass
eine Freigabe vorgelegen ware; sie hat sich vielmehr ausschlie3lich darauf berufen, dass sie einen anderen Impfstoff
verwendet habe. Bei dieser Sachlage bestand fur die belangte Behdrde, die sich auf den Erlass des Bundesministers
far Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz vom 4. Juli 1991 bezieht, aus dem hervorgeht, dass bis zum 1. Juli 1991
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keine Freigabe einer Charge des in Rede stehenden Impfstoffes erfolgt war, keine Veranlassung zu weiteren
Ermittlungen, zumal auch aus den von der Beschwerde angeflhrten Beweisergebnissen kein Anhaltspunkt fir die
Freigabe einer Charge des Impfstoffes hervorgeht.

Die Beschwerdefihrerin rugt ferner, dass ihrem Antrag auf Einvernahme der Zeugin M. im Rechtshilfeweg nicht Folge
gegeben worden sei; damit hatte die von der Behorde nicht geglaubte Darstellung wahrscheinlich gemacht werden
kénnen, es sei sehr wohl méglich, dass entsprechende Etiketten bei der Verwendung Ubrig blieben, welche ihr die
Zeugin dann Ubersandt habe.

Mit diesem Vorbringen wird die Relevanz des behaupteten Verfahrensmangels nicht dargetan; es handelt sich dabei
namlich um einen unwesentlichen Umstand des Verwaltungsverfahrens.

Unter dem Gesichtspunkt einer Verletzung von Verfahrensvorschriften macht die Beschwerdefuhrerin ferner geltend,
die belangte Behorde hatte ihren Antrag auf Einvernahme des Amtstierarztes nicht abweisen durfen. Dieser habe "im
unmittelbaren zeitlichen Naheverhaltnis" zum Zeitpunkt der ihr vorgeworfenen Tat eine Inspektion ihrer Tierklinik
einschlieBlich der Arzneimittelvorrate vorgenommen. Er hatte daher befragt werden mussen, in welchem Umfang er
die Uberprifung der Ordination durchgefiihrt habe, insbesondere ob eine Uberpriifung des Kiihlschrankes
durchgefihrt worden sei.

Auch damit wird eine Relevanz des behaupteten Verfahrensmangels nicht dargetan. Aus dem etwaigen
Nichtvorhandensein des Impfstoffes im Medikamentenkuhlschrank zum Zeitpunkt der Inspektion (16. November 1990)
kdénnen keinerlei Ruckschlisse fur den Tatzeitpunkt am 18. September 1990 gezogen werden.

Was schliel3lich das Vorbringen der Beschwerdeflihrerin anlangt, die belangte Behorde sei nicht auf ihre
Argumentation eingegangen, wonach die Zeugin W.-D. schon aufgrund der Nennung eines falschen Namens und einer
falschen Adresse bei der Behandlung ihres Tieres in der Ordination in ihrer Aussage bedenklich sei, so ist auf die
Niederschrift Uber die Vernehmung dieser Zeugin zu verweisen. Danach hat sich diese mit ihrem Reisepass
ausgewiesen, aus dem ersichtlich sei, dass ihr Name Martha D., geborene W., ist.

Wenn daher die belangte Behorde - insbesondere im Hinblick darauf, dass die Beschwerdefiihrerin in verschiedenen
Impfpassen von verschiedenen Katzen an verschiedenen Tagen insgesamt siebenmal die Impfung mit dem
streitgegenstandlichen Impfstoff jeweils mit Stampiglie und Unterschrift bestatigt hat - die Darstellung dieser Zeugin
als "eher lebensnah" als die Rechtfertigung der Beschwerdeflhrerin, ihre Etiketten seien vermischt und dadurch die
Impfung unrichtig dokumentiert worden, gewdrdigt hat, so kann dies im Rahmen der verwaltungsgerichtlichen
Kontrolle der Beweiswtirdigung nicht als unschlissig erkannt werden.

Aufgrund dieser Erwagungen war die Beschwerde daher gemaR § 42 Abs. 1 VWGG als unbegriindet abzuweisen.

Der Ausspruch Gber den Kostenersatz griindet sich auf die 88 47 ff VWGG in Verbindung mit der Verordnung BGBI. Nr.
416/1994.

Wien, am 26. April 1999
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