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W270 2241611-1/10E
IM NAMEN DER REPUBLIK!

Das Bundesverwaltungsgericht erkennt durch den Richter Dr. GRASSL tber die Beschwerde der XXXX , vertreten durch
Rechtsanwalt Dr. Gerhard Dilger, Hegelgasse 19, A-1010 Wien, gegen den die aufschiebende Wirkung der Beschwerde
ausschlielenden Spruchpunkt lll. des Bescheids des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen vom 08.03.2021,
ZI. XXXX , betreffend Zuerkennung der aufschiebenden Wirkung gemalR &8 22 Abs. 3 VwGVG i.A. Widerruf einer
Bewilligung nach Arzneimittelrecht,

A) zu Recht:
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I. Spruchpunkt Ill. des angefochtenen Bescheids wird gemaR § 28 Abs. 1 und 2i.V.m. 88 13 Abs. 2 und 22 Abs. 3 VWGVG
aufgehoben.

II. Die Revision gegen Spruchpunkt A) I. ist gemal3 Art. 144 Abs. 3 B-VG nicht zulassig.

und fasst Uber das Begehren der zuvor genannten Gesellschaft, der von ihr ebenso erhobenen Beschwerde gegen eine
als ,GebUhrenvorschreibung XXXX “ bezeichnete Erledigung des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen vom
26.02.2021, die aufschiebende Wirkung zuzuerkennen,

B) den Beschluss:
I. Das Begehren wird zurlickgewiesen.

II. Die Revision gegen Spruchpunkt B) I. ist gemal Art. 144 Abs. 3 B-VG nicht zulassig.

Text

Entscheidungsgrinde:
1. Gang des bisherigen Verfahrens - Wesentliche Ereignisse:

1.1. Am 30.07.2020 (in Folge: ,Inspektion 1) und am 05.08.2020 (in Folge: ,Inspektion 2“) fuhrte die belangte Behdrde
im Betrieb der Beschwerdefiihrerin am Standort XXXX , am 29.07.2020 sowie am 03.08.2020 angekundigte
Inspektionen durch.

1.2. Sie fertigte zu GZ XXXX Uber das Ergebnis von Inspektion 1 und Inspektion 2 einen Inspektionsbericht an
(,Inspektionsbericht”) und Ubermittelte diesen mit begleitendem Schreiben vom 28.09.2019 der Beschwerdefihrerin
zur AuBerungsméglichkeit. Die Beschwerdefiihrerin duBerte sich dazu mit Stellungnahme vom 12.11.2020 (offenbar
falsch ausgewiesen mit 13.04.2021) (in Folge: ,Stellungnahme 17).

1.3. Zur Stellungnahme 1 erstellte die belangte Behdrde eine ,Verstandigung Uber das vorlaufige Ergebnis der
Bewertung der Stellungnahme” zu GZ XXXX (in Folge: ,Verstandigung vorlaufiges Ergebnis”) und raumte der
Beschwerdefiihrerin  dazu wieder eine AuRerungsméglichkeit ein. Von dieser Mdglichkeit machte die
Beschwerdefihrerin mit Schreiben vom 09.12.2020 Gebrauch (in Folge: ,Stellungnahme 2“).

1.4. In der Folge erstellte die belangte Behdrde einen weiteren Inspektionsbericht zu GZ XXXX (in Folge: ,finaler
Inspektionsbericht”).

1.5. Die belangte Behorde Ubermittelte der Beschwerdefuhrerin eine mit 26.02.2021 datierte Erledigung, die als
»Gebuhrenvorschreibung XXXX “ bezeichnet war.

1.6. Mit Bescheid vom 08.03.2021, ZI.XXXX (in Folge: ,Bescheid”), wiederrief die belangte Behdrde die der
Beschwerdefiihrerin mit Bescheid vom 08.07.2019 zu ZI. XXXX erteilte Bewilligung zum Inverkehrbringen von
Arzneimitteln. Sie stellte auch fest, dass die Beschwerdefuhrerin nicht der auf Grund des VI. Abschnitts des
Arzneimittelgesetzes (in Folge: ,AMG") erlassenen Verordnungen und der Betriebsbewilligung entspricht und nicht
nach den Grundsatzen der Guten Vertriebspraxis arbeitet und das Zertifikat gemal3 § 68 Abs. 5 AMG widerruft. Weiters
schloss die belangte Behorde die aufschiebende Wirkung der Beschwerde aus.

1.7. Gegen diese Entscheidung erhob die Beschwerdeflihrerin Beschwerde und machte darin eine Rechtswidrigkeit des
Inhalts geltend. Sie beantragte u.a. dem angefochtenen Bescheid im Rahmen eines Eilverfahrens ohne mindliche
Verhandlung die aufschiebende Wirkung zuerkennen und der Gebihrenvorschreibung im Rahmen eines Eilverfahrens
ohne mundliche Verhandlung die aufschiebende Wirkung zuerkennen.

1.8. Die belangte Behorde legte die Beschwerde mit Beilagen und weiteren Akten des verwaltungsbehordlichen
Verfahrens dem Bundesverwaltungsgericht vor, wo sie am 19.04.2021 einlangte.

1.9. Mit Eingabe vom 30.04.2021 nahm die belangte Behdrde zur Beschwerde Stellung (in Folge: ,Stellungnahme
Behorde”) und legte dieser Urkunden bei. Das Bundesverwaltungsgericht raumte der Beschwerdeflihrerin die

Moglichkeit der Stellungnahme dazu ein.
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1.10. Mit Schriftsatz vom 10.05.2021 auferte sich die Beschwerdeflhrerin zur Stellungnahme Behdrde (in Folge:
+AuBerung Beschwerdefiihrerin”).

2. Zu Spruchabschnitt A - Aufhebung von Spruchpunkt . des angefochtenen Bescheids:
2.1. Feststellungen:

2.1.1. Fur die gegenstandliche Entscheidung betreffend Spruchpunkt Ill. des bekampften Bescheids ist von folgendem
Sachverhalt auszugehen:

2.1.2.1. Bei der Inspektion 1 war nur XXXX im Betrieb der Beschwerdefiihrerin anwesend. Dieser konnte den die
Inspektion durchfihrenden Mitarbeitern der belangten Behdérde weder Wareneingangsdokumente vorlegen noch
Einsicht in das Warenwirtschaftssystem zur Uberprifung der Wareneingénge geben. Er verweigerte auch die
Einsichtnahme in die Standardverfahrensanweisungen und Vertrage. Eine andere Person stand den erschienenen
behordlichen Inspektionsorganen wahrend der Inspektion 1 fur eine Dauer von vier Stunden nicht zur Verfigung.

2.1.2.2. Bei der Inspektion 2 am 05.08.2020 war eine von den behordlichen Inspektionsorganen als ,fachkundig"
angesehene Person anwesend. Zu diesem Zeitpunkt waren drei Mitarbeiter der Beschwerdefihrerin im
Grol3handelsbetrieb tatig.

2.1.2.3. Die Beschreibung fir den Betrieb der Beschwerdefihrerin (,Site-Master-File”, in Folge auch ,SMF") wies bzw.
weist in ihrem Anhang 2 , XXXX “ als Verantwortliche fiir die Bereiche ,Geschaftsfihrung” und ,Qualitatssicherung”
sowie als ,fachkundige Person” und - seit der unterschriebenen Fassung vom 01.07.2020 - ,, XXXX “ als Zustandigen fur
.Personal, Marketing und Recht” aus. Fur ,Wareneingang & ldentifikation” wird jeweils eine andere Person als

Zustandige ausgewiesen.

2.1.2.4. Die Beschreibung der Stellen flir den Betrieb der Beschwerdeflihrerin weist It. Anhang 3 zum SMF fir die Stelle
der , XXXX " nicht aus, dass XXXX dieser direkt unterstellt ist. In der Stellenbeschreibung von XXXX in diesem Dokument
ist eine Unterstellung unter ,, XXXX “ ausgewiesen. Das erwahnte Dokument beschreibt als ,Stellenziel” fur ,, XXXX “ die
LUnterstutzung der GF bzgl. rechtlicher Beurteilungen, sowie Aus- und Weiterbildungen; Einhaltung samtlicher

Standards im Bereich Biiro und Lager;".

2.1.2.5. Es wird nicht festgestellt, dass die Beschwerdeflhrerin die Dokumentation zum SMF samt Organigramm und
Festlegung von ,Verantwortungsbereichen” und ,Verantwortlichkeiten” nicht entsprechend klar, deutlich und auf
aktuellem Stand halt.

2.1.2.6. Die Beschwerdefuhrerin hat im Dezember 2019 Uber 8000 Packungen Arzneimitteln allein an die XXXX
geliefert. Im Betrieb der Beschwerdeflihrerin verursachen ungefahr ein bis zwei Grol3handelslieferungen pro Woche

einen Arbeitsanfall von ungefahr vier bis sechs Stunden pro Woche.
2.1.2.7. Jedenfalls am 30.07.2020 und am 05.08.2020 waren vier Personen im Grof3handelsbetrieb tatig.

2.1.3. An einem Betriebsstandort an der Adresse XXXX , wurden nicht auf Rechnung und Gefahr der
Beschwerdefihrerin Arzneimittel gelagert. Die Beschwerdeflhrerin hatte nicht die Verfigungsmacht, Gber an dieser

Adresse stattgefundene Lagerungsvorgange von Arzneimitteln Anordnung zu treffen.

2.1.4.1. Die Beschwerdefuhrerin hat bei jeder Warenlbernahme einen Abgleich von Lieferung und Bestellung

vorgenommen.

2.1.4.2. Die Beschwerdeflhrerin nimmt den grof3ten Teil ihrer Bestellungen von Arzneimitteln bei Lieferanten online,
per E-Mail, telefonisch oder in einzelnen Fallen auch bei persénlichen Treffen mit diesen vor. Die Bestellungen werden
dann im von der Beschwerdefuhrerin betriebenen Warenwirtschaftssystem ,, XXXX “ oder in einzelnen Fallen auch auf

Online-Plattformen von GroRhandler-Lieferanten hinterlegt.

2.1.5.1. Die Beschwerdefuhrerin verfugt Uber eine Konzession als &ffentliche Apotheke und halt eine von der

belangten Behdrde erteilte Bewilligung als Arzneimittel-GroB3handlerin gemaf3 § 63 AMG.

2.1.5.2. Die Beschwerdeflihrerin hat mehrfach von anderen 6ffentlichen Apotheken, die bei Bestellung tber keine
GrolRhandelsbewilligung nach dem AMG verflgten, Arzneimittel bezogen und diese an andere - dazu nach dem AMG
(oder in vergleichbarer Weise) befugte - Grol3handler weiterverkauft.

2.1.5.3. Die von uber keine GroRBhandelsbewilligung verfigenden ¢ffentlichen Apotheken an die Beschwerdefihrerin
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adressierten Rechnungen bzw. dieser von solchen Apotheken vorgelegten Lieferscheine, allesamt datierend von
Dezember 2019 und jeweils betreffend das Arzneimittel mit dem Handelsnahmen ,, XXXX “, sind auf S. 13 des finalen
Inspektionsberichts aufgezahlt. Dort findet sich auch eine Aufzahlung von Kunden mit GroBhandelsbewilligung, an
welche die Beschwerdeflhrerin Arzneimittel aus ihrem Betrieb weiterverkauft hat.

2.1.5.4. Die Beschwerdefuhrerin hat im gegenstandlichen verwaltungsbehérdlichen Verfahren die Erklarung
abgegeben, dass sie die Tatigkeit, namlich Arzneimittel, die sie von einer Ooffentlichen Apotheke (ohne
GroRhandelsbewilligung) abgegeben erhielt, nicht an einen GroRhandler zu verkaufen, bis zur Klarung der rechtlichen
Zulassigkeit durch das Verwaltungsgericht einstellt. Nach Abgabe der Erklarung kam es zu keinen weiteren Aktivitaten
wie oben unter 2.1.5.2. beschrieben.

2.1.5.5. Es kann nicht festgestellt werden, dass die Beschwerdefuhrerin keine MaBnahmen zur Qualifizierung von
Lieferanten mit einer Grol3handelsbewilligung vornahm, bevor sie von diesen beliefert wurde.

2.1.6.1. Der Unternehmensteil Arzneimittel-Grof3handel macht ungefahr XXXX des Umsatzes am Gesamtunternehmen
der Beschwerdefihrerin aus.

2.1.6.2. Wenn der Unternehmensteil Arzneimittel-GroBhandel der Beschwerdeflhrerin nicht ausgetbt werden kann ist
far das Jahr 2021 mit einem Verlust an Rohertrag in der Hhe von mindestens EUR XXXX fUr das Gesamtunternehmen
zu rechnen. Damit kdme das Gesamtunternehmen in den Verlustbereich.

2.2. Beweiswurdigung:

2.2.1. Einleitend ist im Hinblick auf die vom Bundesverwaltungsgericht vorgenommenen beweiswUrdigenden
Erwagungen auf Folgendes hinzuweisen:

2.2.2. Nach der Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofs darf das Verwaltungsgericht bei der von ihm
vorzunehmenden Entscheidung Uber die Zuerkennung bzw. Aberkennung der aufschiebenden Wirkung, die auf dem
Boden der im Entscheidungszeitpunkt bestehenden Sach- und Rechtslage zu treffen ist, regelmaRig von den nicht von
vornherein als unzutreffend erkennbaren Annahmen der belangten Behdrde ausgehen (vgl. dazu etwa VwGH
16.12.2020, Ra 2020/11/0207, Rn. 18, m.w.N.).

2.2.3. Die auf eine rasche Entscheidung Uber die aufschiebende Wirkung abzielende Bestimmung des § 13 Abs. 4
letzter Satz VWGVG geht zwar davon aus, dass eine Entscheidung ,ohne weiteres Verfahren” getroffen wird, also in der
Regel auf der Grundlage des Verfahrensaktes und der Beschwerde sowie den allenfalls dazu erstatteten AuBerungen
anderer Verfahrensparteien. Diese Bestimmung kann aber nicht dahin verstanden werden, dass es dem
Verwaltungsgericht damit freigestellt ware, seine Entscheidung auf Sachverhaltselemente zu stutzen, die im Verfahren
bis dahin nicht eingebracht worden waren, sodass die Verfahrensparteien keine Gelegenheit zur AuRBerung zu den
entsprechenden Bescheinigungs- oder Beweisergebnissen hatten. Kommt das Verwaltungsgericht daher etwa bei
Prifung der Beschwerde zum Ergebnis, dass die Entscheidung der Verwaltungsbehérde zwar im Ergebnis Bestand
haben soll, dies jedoch auf Bescheinigungs- bzw. Beweismittel zu stitzen ware, zu denen einzelnen oder allen
Verfahrensparteien noch keine AuRerung méglich war, so hat es diese Bescheinigungs- bzw. Beweismittel mit der
Gelegenheit zur AuRerung zuzustellen oder die Verfahrensparteien in geeigneter anderer Weise dazu zu héren (vgl.
zum Ganzen 07.02.2020, Ra 2019/03/0143, Rn. 27, m.w.N.).

2.2.4. Das Verwaltungsgericht kann sich in seiner Entscheidung nach§ 13 Abs. 4 VwGVG sohin auch auf
Beschwerdevorbringen stitzen, dem die anderen Verfahrensparteien, obgleich es ihnen maoglich war, nicht
entgegengetreten sind (aus der standigen Rechtsprechung etwa VwGH 17.03.2021, Ra 2021/03/0035, Rn. 37, m.w.N.).

2.2.5. Aussagen zu treffen, etwas kdnne nicht festgestellt werden, ist im Allgemeinen nicht die Aufgabe eines
Verwaltungsgerichts. Vielmehr hat es - unter Bedachtnahme auf das im Grunde des &8 17 VWGVG 2014 auch fur die
Verwaltungsgerichte maRgeblichen Prinzips der Amtswegigkeit - regelmaRig ein Ermittlungsverfahren zu fihren und
nach Ausschopfung der zur Verfligung stehenden Beweismittel in seiner Entscheidung zu den fallbezogen
wesentlichen Sachverhaltsfragen eindeutig Stellung zu nehmen. Nur wenn auch nach Durchfihrung eines solchen
Ermittlungsverfahrens eine klare Beantwortung einer derartigen Frage nicht mdglich ist (was ebenso wie das Treffen
einer ,positiven” Feststellung im Rahmen beweiswirdigender Erwdgungen ndher zu begriinden ware), kommt als
Aussage allenfalls in Betracht, dass der betreffende Gesichtspunkt ,nicht festgestellt werden kann" (VwGH 29.05.2018,
Ra 2018/21/0060, Rn. 10).
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2.2.6. Ausgehend von den Inhalten der vorgelegten Akten aus dem verwaltungsbehdrdlichen Verfahren, der
erhobenen Beschwerde sowie der dieser beigelegten Unterlagen war unter Beachtung der zuvor angefiihrten Leitlinien
und der jeweiligen kontradiktorischen Argumente der Parteien Folgendes zum festgestellten Sachverhalt zu erwagen:

2.2.7. Soweit die Beschwerdefiihrerin in ihrer AuRerung zur Stellungnahme der belangten Behdrde zur Beschwerde
darauf hinweist, dass ihr bestimmte, von der belangten Behdrde zusatzlich vorgelegte Unterlagen (Beilagen) nicht auch
mitUbermittelt wurden, war dieser Umstand zu berucksichtigen. Zu beachten war dabei aber jedoch auch, ob ein
relevantes Tatsachenvorbringen der belangten Behdrde Uberhaupt in Streit gezogen wurde oder nicht. Dies ware der
Beschwerdefihrerin jedenfalls oblegen.2.2.8. Die Feststellungen unter 2.1.2.1. und 2.1.2.2. entsprechen letztlich den
diesbeziglichen - wenngleich teilweise auch disloziert unter den Uberschriften ,Sachverhalt” und ,Rechtliche
Beurteilung” getatigten - AusfUhrungen der belangten Behdrde im bekampften Bescheid wie auch im finalen
Inspektionsbericht. Sie erscheinen angesichts des Inspektionsberichts, S. 6, sowie der Verstandigung, S. 1, und der
Tatsache, dass diese Dokumente von zwei Behordenmitarbeiterinnen verfasst wurden auch nicht von ,vornherein
unzutreffend”. Dies auch nicht angesichts der Ausfuhrungen in der Stellungnahme 1, S. 9 f, soweit darin der
Sachverhalt Gberhaupt bestritten wird (primar werden von der Beschwerdefihrerin die behoérdlichen Handlungen
rechtlich beurteilt), der Stellungnahme 2 sowie auch der Ausfihrungen unter Pkt. 2.5. der Beschwerde.

2.2.9. Die Feststellung unter 2.1.2.3. beruht auf dem den Akten zu entnehmendem Site-Master-File, Anhang 2, und
zwar sowohl in der Version vom 26.04.2019 (Beilage ./2a zur Stellungnahme Behdrde), der Version vom 01.07.2020
(Beilage ./T zur Beschwerde) wie auch vom 08.07.2020 (Beilage ./8 zur Stellungnahme Behdrde). Die Tatsachen blieben
von der belangten Behorde wie auch der Beschwerdefiihrerin unbestritten.

2.2.10. Die Feststellung unter 2.1.2.4. folgt aus dem Anhang 3 zum SMF, das als Beilage ./T der Beschwerde beigelegt
war und als solches von der belangten Behdrde unbestritten blieb.

2.2.11. Der unter 2.1.2.5. festgestellte Sachverhalt folgt aus der Schlussfolgerung der belangten Behotrde, dass die
JVersion 1" des SMF drei Mal existiere, eine Anderung des Anhangs 3 nicht durch Unterschrift ,erstellt, gepriuft und
freigegeben” worden sei (gemeint wohl: durch Unterschrift freigegeben, also genehmigt), zwar angefihrt sei, dass ,,
XXXX “ der ,, XXXX " direkt unterstellt sei, dies aber nicht umgekehrt (auch) angeflhrt sei und keine Stelle benannt sei,
die , XXXX “ innehabe. Diese Sichtweise ist fir das Bundesverwaltungsgericht allein aufgrund der genannten
Anhaltspunkte nicht nachvollziehbar: So folgt die Zuordnung der zuvor genannten Personen zu Managementebenen
jedenfalls deutlich und klar daraus, wenn man die vorhandenen Angaben in Anhang 3 gemeinsam mit den
Informationen aus Anhang 2 (insbesondere das Organigramm) des SMF liest; auch die Stellenbeschreibung folgt aus
der Darstellung des ,Stellenziels” (dazu oben 2.1.2.4.). Um tatsdchlich - auch fur Zwecke des gegenstandlichen
Provisorialverfahrens - schon schlussfolgern zu kénnen, dass Dokumente (gemeint generell: die Dokumentation) nicht
entsprechend klar, deutlich und aktuell gehalten werden, wirde voraussetzen, dass ein weiteres Tatsachensubstrat
zumindest naher substantiiert behauptet wird, wie denn die Ablage der ,Versionen” des SMF im Betrieb genau erfolgt
und im Hinblick auf das (tatsichlich) nicht unterschriebene Anderungsprotokoll von Anhang 3 inwieweit eine
»Selbstinspektion” stattfand (weil nur diese die Unterschrift nach der Textierung erfordert). Auf die Berlcksichtigung
oder Nichtberucksichtigung der von der belangten Behdrde vorgelegten Beilage ./8 kommt es dabei nicht mehr an. Zur
Behauptung des letzten Spiegelstrichs auf S. 18 der Stellungnahme der Behdrde war daher eine negative Feststellung
zu treffen.

2.2.12. Die Feststellung unter 2.1.2.6. folgt aus den Angaben der Beschwerdeflhrerin, die von der belangten Behoérde
nicht bestritten wurden sowie den von der belangten Behérde vorgebrachten Tatsachenbehauptungen, die von der
Beschwerdefiihrerin in ihrer AuBerung zur Stellungnahme vollkommen unbestritten blieben (Stellungnahme Behérde,
S. 20). Sie erscheinen auch mit Blick auf die verwiesenen Beweismittel (Lieferscheine) plausibel zu sein.

2.2.13. Der unter 2.1.2.7. festgestellte Sachverhalt folgt aus den Tatsachenbehauptungen der belangten Behdrde in
deren Stellungnahme (Stellungnahme Behdrde, S. 17 f), die als solches unbestritten blieben. Aus Sicht des
erkennenden Gerichts ist der von der belangten Behérde ersehene Widerspruch zwischen den Beilagen ./8 und ./T im
Hinblick auf die Anzahl der Personen nicht erkennbar.

2.2.14. Der unter 2.1.3. festgestellte Sachverhalt beruht auf folgenden Erwagungen:

2.2.15. Die belangte Behorde kam, gestutzt insbesondere auf Lieferscheine der Apotheke XXXX (vom 22.12.2019; in den
vorgelegten Akten einliegend) sowie der XXXX Apotheke (vom 19.12.2019; in den vorgelegten Akten einliegend), die an



die XXXX Apotheke, jeweils ,, XXXX “, gerichtet waren, weiteres eigener dienstlicher Wahrnehmungen, zuletzt vom
02.12.2020 (,Inspektion beim Logistikdienstleister”), sowie Uber ein an der Adresse XXXX angebrachtes Schild mit ,,
XXXX " zum Schluss, dass die Beschwerdefiihrerin an der zuvor genannten Adresse in XXXX einen Betrieb i.S.d. 8 62
Abs. 1 AMG fluhre (s. Verstandigung vorlaufiges Ergebnis, ,Zu Mangel M02“ finaler Inspektionsbericht, Pkt. 8c;
Bescheid, S. 3 f).

2.2.16. Die Beschwerdefihrerin hat in der Beschwerde - soweit es sich gegen den festgestellten Sachverhalt richtet -
jedoch auch insbesondere auf eine schriftliche Bestatigung der XXXX sowie auf eine Vereinbarung dieser Gesellschaft
mit ihr hingewiesen. Schon mit diesen Beweismitteln habe sich die belangte Behdrde bei ihrer Beurteilung nicht
auseinandergesetzt (Beschwerde, Abschnitt 3.4.).

2.2.17. Nun hat die Beschwerdeflhrerin bereits in der Stellungnahme 1, Pkt. 3), umfangreich vorgetragen und
insbesondere dargestellt, dass eine XXXX GmbH fur sie Logistikdienstleistungen erbringe, die Anbringung des Schilds
zur Vermeidung von Missverstandnissen von Transporteuren gedient habe und zwischenzeitig bereits entfernt worden
sei. Auch legte sie darin dar, dass die Einrichtung eines weiteren Lagers durch sie schon angesichts vorhandener
Kapazitaten am Standort XXXX und sohin aus wirtschaftlichen Grinden sinnlos ware. Sie legte auch ein - an dessen
Echtheit und Richtigkeit beim Bundesverwaltungsgericht zumindest im Rahmen des gegenstandlichen
Provisorialverfahrens keine Zweifel entstanden - Schreiben (in Form einer E-Mail) der XXXX GmbH vom 04.12.2020 vor
(der Stellungnahme 2 angehangt), also nach der letzten behdrdlichen Inspektion bei dieser Gesellschaft, wonach das
Schild entfernt worden sei.

2.2.18. Daruber hinaus ist den von der belangten Behorde vorgelegten Akten ein ,Logistik-Vertrag” zu entnehmen (der
auch der Beschwerde als Beilage angeflgt wurde) - wobei keine Zweifel an dessen Echtheit und Richtigkeit beim
erkennenden Gericht aufkamen und Gegenteiliges auch von keiner der Verfahrensparteien behauptet wurde -, worin
zwischen der Beschwerdefuhrerin und der XXXX GmbH vereinbart wurde, dass sich die XXXX GmbH zur
Lordnungsgemallen Unterbringung und Aufbewahrung” der Produkte der Beschwerdeflhrerin verpflichtet und dabei
samtliche gesetzliche Lagerungsvorschriften, insbesondere nach der Good Distribution Practice und dem AMG
gewahrleistet (s. § 3 der Vertragsurkunde). Ebenso ist der Vereinbarung zu entnehmen, dass die Lagerung auf ,Gefahr
von XXXX GmbH" in der nach 8 63 AMG zertifizierten Betriebsstatte dieser Gesellschaft erfolgt (dazu § 4 Abs. 1 der

Vertragsurkunde).

2.2.19. Allerdings ist die belangte Behdrde bei ihrer Wirdigung im bekampften Bescheid weder auf die Vereinbarung
zwischen der Beschwerdefihrerin und der XXXX GmbH noch auf den behaupteten Umstand der Entfernung des
Schilds - samt den angebotenen Fotos - eingegangen. Gerade diese Indizien sind aus Sicht des
Bundesverwaltungsgerichts aber fallbezogen als wesentlich zu erachten und veranlassen zur Feststellung, dass an der
Adresse XXXX, nicht auf Rechnung und Gefahr der Beschwerdefihrerin Arzneimittel gelagert wurden und diese nicht
die Verfigungsmacht hatte, Gber an dieser Adresse stattgefundene Lagerungsvorgange von Arzneimitteln Anordnung
zu treffen. So wird es sich an der genannten Adresse um ein, auch durch die belangte Behorde bewilligtes, Lager
(Lagerbetrieb) der XXXX GmbH handeln. Ein bloRRes Schild allein - mag dieses auch unrichtige Informationen liefern
(bzw. u.U. zur Annahme veranlassen, die Beschwerdefuhrer habe Uber die Lieferungsvorgange Verfugungsmacht bzw.
Anordnungsbefugnis, etwa Uber die Aufnahme, Ablauf oder Einstellung der Lagerungsvorgange) - reicht dem
erkennenden Gericht noch nicht aus, um gegenteilige Schlussfolgerungen zu ziehen.

2.2.20. Auch die Ausfuhrungen unter Pkt. 8c des finalen Inspektionsberichts (in der Beschwerdevorlage folgte sodann
keine AuBerung durch die belangte Behérde) waren nicht geeignet, das Bundesverwaltungsgericht angesichts der
obigen Erwagungen zu den Beweismitteln doch zu anderslautenden Feststellungen ob des entscheidungsrelevanten
Sachverhalts zu bewegen, also von einem tatsachlichen Betrieb auszugehen. Dies weder durch einzelne, die in der
Empfangeradresse ein ,AuBenlager” der Beschwerdeflhrerin in XXXX ausweisende Wareneingangsdokumente, noch,
wenn man die Anbringung des Schilds durch die XXXX GmbH als Verstol3 der Beschwerdeflhrerin gegen die Vorgaben
von 8 29 Abs. 4 oder 5 der Verordnung des Bundesministers fur Gesundheit Uber Betriebe, die Arzneimittel oder
Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und Uber die Vermittlung von Arzneimitteln (in Folge:
LAMBO 2009") sehen sollte.

2.2.21.1. Daran andern auch die Ausfihrungen der belangten Behdérde auf S. 21 f in ihrer Stellungnahme zur
Beschwerde nichts:
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2.2.22.2. Selbst ein - allenfalls auch zutreffender - VerstoRR gegen die Lieferungsangaben vermag noch nicht zu einer
anderslautenden Schlussfolgerung bezuglich derjenigen Person fihren, auf deren Rechnung und Gefahr ein
Lagerungsbetrieb ,gefihrt” wird. Ebenso nicht, falls das Schild tatsachlich ,im Einvernehmen” mit der
Beschwerdefiihrerin an der Adresse in XXXX angebracht worden sein sollte.

2.2.23.3. Dies trifft auch auf einen moglichen Verstol3 gegen die Auditierungspflicht nach § 29 Abs. 4 und 5 AMBO (bzw.
Pkt. 7.2. Leitlinien GVP) zu. Andererseits wiurde ja gerade das eingerdumte Zutrittsrecht (nach § 3 Abs. 3 des
Logistikvertrags) eine solche Auditierung ermdglichen.

2.2.24.4. Ferner wirde auch das Zutreffen der Tatsache, dass an der Adresse in XXXX eingelagerte Waren im Eigentum
der Beschwerdeflihrerin standen (also ,Waren des Beschwerdeflhrers” wie in der Beschwerde bezeichnet) noch keine

Zurechnung des Lagerbetriebs zu dieser i.S. der oben dargestellten Voraussetzungen indizieren.
2.2.25. Den Feststellungen oben unter 2.1.4.1. und 2.1.4.2. lagen nachstehende Erwagungen zugrunde:

2.2.26. Die belangte Behorde stellte im bekampften Bescheid fest - zumindest kann man dies bei gemeinsamer
Betrachtung der zitierten Vorschriften 8 15 Abs. 1 und 8 30 Abs. 7 AMBO 2009 sowie der Ausfihrungen sowohl unter
dem Begrundungsabschnitt ,Sachverhalt” (dort zu M03") und Pkt. 4 der Rechtlichen Beurteilung so erschlielRen -, dass
Lieferungen beim Wareneingang nicht darauf gepruft wurden, ob die Lieferung mit der davor getatigten Bestellung
Ubereinstimmt. Die belangte Behdrde erwog dazu, dass Bestelldokumente nicht funf Jahre ab der letzten datierten

Unterschrift im Betrieb aufbewahrt wurden.

2.2.27. Die Beschwerdefuhrerin wiederum weist sachverhaltsbezogen darauf hin, dass im Verfahren bereits mehrfach
vorgebracht wurde, dass Lieferungen penibel kontrolliert wirden und es auch Bestelldokument gebe, die aber weder
ausgedruckt noch archiviert wirden. Die Beschwerdefiihrerin weist auch darauf hin - und legt Bescheinigungsmittel
dazu vor -, dass man Bestellungen insbesondere in Form von E-Mail, Telefon oder direkt Uber Online-Plattformen
vornehme und dies im betriebenen Warenwirtschaftssystem , XXXX “ registriere, oder unmittelbar auf den Online-
Plattformen. Bei Bestellungen Uber Letztere wiurden auch handschriftliche Notizen verfasst (Beschwerde,
insbesondere Pkt. 3.5.6. und 3.5.8. f).

2.2.28. Zu diesem Vorbringen wie auch den vorgelegten Bescheinigungsmitteln hat sich die belangte Behotrde bei
Vorlage der Beschwerde nicht weiter geduf3ert. Aus Sicht des Bundesverwaltungsgerichts kdnnen sie - zumindest flr
Zwecke des eine bloRBe Grobprufung ausmachenden Provisorialverfahrens - als wahr festgestellt werden. Zu
bertcksichtigen ist dabei insbesondere auch, dass die Beschwerdefuhrerin bereits in der Stellungnahme 1, Pkt. 3.3,
sowohl auf die Vorkehrungen in der Betriebsbeschreibung wie auch auf existierende ,SVA Nr. 3" hinwies.

2.2.29. Zur von der belangten Behérde vorgenommenen Rechtspflicht zur Aufzeichnung und Aufbewahrungen von
Dokumenten i.Z.m. vorgenommenen Bestellungen s. unten unter 2.3.18.2. ff. Danach geht das erkennende Gericht
davon aus, dass eine solche sich aus der geltenden Rechtslage nicht ableiten lasst.

2.2.30. Im Lichte dessen vermag das Bundesverwaltungsgericht allein aus der Nichtdokumentation sowie
Nichtaufbewahrung von ,Bestelldokumenten” allein, eben auch vor dem Hintergrund sonstiger existierender
(qualitatssichernder) Vorkehrungen wie etwa der SVA Nr. 3 oder der Betriebsbeschreibung - auf diese Umstande ging
die belangte Behorde bei ihren Erwagungen jedoch nicht ein - nicht darauf zu schliel3en, dass Kontrollabgleiche i.S.d. §
30 Abs. 7 AMBO 2009 tatsachlich unterlassen wurden. Dazu kommt aber auch noch die - wie vorhin erwogen als wahr
feststellbare - Tatsache, dass eben auch Uber das Warenwirtschaftssystem ,, XXXX “ sowie auch bei Bestellung tber
Online-Plattformen Aufzeichnungen vorgenommen wurden.

2.2.31. Den Feststellungen unter 2.1.5.1., 2.1.5.2,, 2.1.5.3. und 2.1.5.4. liegen folgende Erwagungen zugrunde:

2.2.32. Die Tatsache, dass die Beschwerdefuhrerin sowohl Gber eine Konzession als 6ffentliche Apotheke gemafl ApG
wie auch eine Bewilligung als Grof3handlerin nach dem AMG verflgt ergibt sich klar aus den vorgelegten
Verfahrensakten und blieb jeweils von den Verfahrensparteien auch unbestritten.

2.2.33. Die Tatsache, dass Arzneimittel von anderen 6ffentlichen Apotheken ohne jeweils eine GroBhandelsbewilligung
bezogen wurde und auch an solche Apotheken weiterverkaufte ergibt sich aus den Ermittlungstatigkeiten der
belangten Behorde (s. dokumentiert unter Pkt. 11 von Inspektionsbericht 1). Diese Tatsache(n) wurden letztlich von der
Beschwerdefiihrerin auch als solches nicht bestritten (s. dazu Stellungnahme 1, Pkt. 3.4.; Stellungnahme 2, S. 4 f).



2.2.34. Auf die Inhalte der bekampften Entscheidung kann hinsichtlich der Dokumente (Rechnungen, Lieferscheine)

verwiesen werden.

2.2.35. Die Feststellung zur Erklarung beruht auf der - auch von der belangten Behorde unbestritten gebliebenen -
Erklarung in der Stellungnahme 2.

2.2.36. Die non-liquet Feststellung unter 2.1.5.5. beruht auf folgenden Erwagungen: Im Bericht zur Inspektion 1 sowie
der Verstandigung vorlaufiges Ergebnis wurde die Beschwerdeflhrerin aufgefordert, eine Liste von Bezugsquellen
vorzulegen (Inspektionsbericht, S. 12; Verstandigung vorlaufiges Ergebnis, S. 2). In der Stellungnahme 1, S. 13 und 15,
fahrte die Beschwerdeflihrerin aus, dass sie samtliche andere Personen aul3er 6ffentlichen Apotheken, von denen sie
Arzneimittel bezog, qualifiziere. Mit der Stellungnahme 2 wurde eine Lieferantenliste Gbermittelt. Im finalen
Inspektionsbericht (als Bestandteil jedenfalls der Bescheidbegriindung) sowie unter den Sachverhaltsfeststellungen
des bekampften Bescheids wurde dann als bestehend gebliebener Mangel 04 ein Verstoll gegen die
Bezugsbeschrankungen ausgewiesen. Im Bescheid wurde auch auf S. 5 unter der ,rechtlichen Begrindung” dargelegt,
dass VerstoBe gegen die Abs. 8 bis 10 von 8 3 AMBO gesehen werden. In ihrer Beschwerde trat die
Beschwerdefiihrerin neuerlich der Behauptung entgegen - die sie als ,pauschal unbegriindet” erachtete -, wonach
Lieferanten nicht qualifiziert worden seien. In der Stellungnahme der belangten Behérde zur Beschwerde wurde dann
vorgetragen, dass ,ein Nachweis” der Qualifizierung bis dato nicht Ubermittelt wurde. Ebenso seien keine weiteren
MalRnahmen gesetzt worden, um zukunftig einen Bezug von nicht qualifizierten Lieferanten zu verhindern. Die
belangte Behdrde wies - im Hinblick auf die Verpflichtung zur Qualifizierung samtlicher Lieferanten - auf Pkt. 5.2. der
Leitlinien GVP hin (Stellungnahme Behorde, S. 26 ).

Nun trifft es zwar zu, dass die Qualifizierung eine entsprechende Dokumentation vorsieht. Diese vorzulegen - also im
Rahmen der Mitwirkungspflicht - sah die belangte Behérde nun aber erkennbar erstmals im Zuge der Stellungnahme
zur Beschwerde, ohne, dass davor - im Gegensatz zu zahlreichen anderen zu dokumentierenden Umstanden - eine
entsprechende Aufforderung erging. In lhrer AuRerung zur Stellungnahme trat die Beschwerdefihrerin dem nicht
entgegen. Doch sieht das erkennende Gericht es jedoch nicht als feststellbar an, dass vor Lieferungen keine
Qualifizierungsschritte gesetzt wurden.

Daran andert es auch nichts, wenn die belangte Behdrde auf S. 27 der Stellungnahme zur Beschwerde, auf ihre
Ausfuhrungen zur Behebung des Mangels 04 in der Verstandigung vorlaufiges Ergebnis hinweist. Wie zuvor ausgefuhrt
ging es darin nur um die Information Gber die Bezugsquellen. Uberdies wurde im ,Endbericht” auf S. 31 des finalen
Inspektionsberichts der daraus resultierende Mangel M06 als ,im Rahmen der zweiten Stellungnahme" ausreichend
behandelt gesehen (es verblieb dann eben - wie ebenfalls bereits zuvor behandelt - Mangel 04).

2.2.37. Die Feststellungen unter 2.1.6.1. und 2.1.6.2. beruhen auf dem diesbezlglichen konkreten Vorbringen in der
Beschwerde (s. Beschwerde, Pkt. 3.1.9. und 3.1.12.), das durch die dem Beschwerdeschriftsatz angefligten Beilagen
/M, /U1 und ./JU2 auch ausreichend bescheinigt wurde. Auch &duRerte sich die belangte Behdrde dazu in der
Beschwerdevorlage nicht.

2.3. Rechtliche Beurteilung:
Allgemeines und entscheidungsrelevante Rechtslage

2.3.1. Gegen die Rechtzeitigkeit oder Zulassigkeit der Beschwerde gegen Spruchpunkt Ill. des bekampften Bescheids
sprechende Anhaltspunkte kamen nicht hervor und wurde dahingehend von der belangten Behérde auch bei
Beschwerdevorlage nichts vorgebracht. Damit war die Beschwerde inhaltlich in Behandlung zu ziehen:

2.3.2.1. Vor dem Hintergrund des von ihr festgestellten Sachverhalts erwog die belangte Behorde, dass der Betrieb
entgegen den 88 5 Abs. 2, 6 und 10 der AMBO 2009 nicht mit kompetentem Personal ausgestattet sei, das im
jeweiligen Tatigkeitsbereich fachkundig und ausreichend qualifiziert ware. Die im Betrieb tatigen Personen wirden
Uber keine ausreichende Kenntnis bzw. kein ausreichendes Verstandnis flr die Gute Vertriebspraxis verfigen. Weiters
wrde die Beschwerdefiihrerin fir den von ihr betriebenen Standort in XXXX Uber keine Bewilligung gemaR § 62 Abs. 1
AMG verfligen. Auch seien entgegen § 30 Abs. 7 AMBO 2009 Lieferungen beim Wareneingang nicht entsprechend
gepruft worden. Ebenso seien entgegen § 15 Abs. 1 AMBO 2009 sowie den Leitlinien vom 05.11.2013 fur die gute
Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln nicht entsprechend aufbewahrt, nicht vollstdndig dokumentiert, seine
Wirksamkeit nicht Uberwacht und nicht alle Tatigkeiten in Zusammenhang mit dem Qualitatssicherungssystem
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definiert und dokumentiert worden. Ferner seien entgegen § 3 Abs. 8, 9 und 10 AMBO 2009 Arzneimittel von nicht
entsprechend qualifizierten Lieferanten und Uberhaupt von 6ffentlichen Apotheken bezogen worden bzw. solcherart
bezogene Arzneimittel durch den GroBhandel der Beschwerdefuhrerin weiterverkauft worden.

2.3.2.2. Die belangte Behdrde schlussfolgerte, dass - u.a. aufgrund dessen, dass erst nach wiederholtem Aufzeigen des
Mangels durch sie der Verstol3 gegen § 3 Abs. 8 und 9 AMBO 2009 beseitigt wurde - die Beschwerdefthrerin nicht in
der Lage sei, die Erfordernisse gemall § 3 Abs. 9 und 10 einzuhalten und umzusetzen. Dem Betrieb fehle das
Verstandnis fur die Notwendigkeit und Wichtigkeit der Einhaltung rechtlicher Vorgaben, insbesondere betreffend die
gesamte Lieferkette und ihrer lliickenlosen Dokumentation. Es bestehe die Gefahr des Eintritts potentiell gefalschter
Arzneimittel in die legale Lieferkette. Die AuRerungen der Beschwerdefiihrerin im Verfahren seien nicht geeignet
gewesen, diesen Mangel zu beheben und die Bedenken, dass die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften zuklnftig
gewahrleistet ist, auszurdumen (zu allem Bescheid, S. 3 ff).

2.3.2.3. Im Lichte dieser Umstande sei der Eintritt von qualitativ beeintrachtigten sowie moglicherweise gefalschten
Arzneimitteln in die legale Lieferkette und sohin eine Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier ebenso wenig
auszuschlieBen, wie die Gefahr, dass es auch zukilnftig zu die Qualitdt von Arzneimitteln und die Integritat der
diesbeziiglichen Dokumentation beeintrachtigenden Verst6RBen durch den Betrieb komme. Nach Abwagung des
dadurch berlhrten offentlichen Interesses und dem wirtschaftlichen Interesse der Partei an der Auslbung der
Tatigkeit des Grol3handels mit Arzneimitteln sei die aufschiebende Wirkung auszuschlieRen (zu allem Bescheid, S. 5).

2.3.3.1. Die Beschwerdeflihrerin begehrte die Aufhebung des Ausschlusses der aufschiebenden Wirkung der
Beschwerde. Zusammengefasst auf das Wesentliche monierte sie, dass die belangte Behorde keinerlei konkrete
Interessenabwagung vorgenommen, sondern dies nur behauptet habe. Sie habe keine Feststellungen zur konkret
vorliegenden Gefahr in Verzug vorgenommen. Es liege auch keine solche Gefahr vor. Die belangte Behdrde habe nur
behauptet, dass sie die Gefdhrdung des Eintritts gefdlschter Arzneimittel bzw. Arzneimittel schlechter
Qualitatslieferkette nicht ausschlieBen koénne. Es gentge fir den Ausschluss der aufschiebenden Wirkung der
Beschwerde nicht, das Interesse des &ffentlichen Wohls an der vorzeitigen Vollstreckung des Bescheids bestehe,
sondern es musse dartber hinaus auch noch die Umsetzung des Bescheids in Wirklichkeit wegen Gefahr im Verzug
dringend geboten sein. Hier bestehe nicht mal ein theoretisches Interesse des offentlichen Wohls an der
unmittelbaren GrolRhandelsbetriebseinstellung, weil fir jedes Arzneimittel in der Beschaffung dessen Ursprung von
einem Arzneimittelgrol3handler oder Hersteller nachgewiesen werden kdnne. Es gebe daher kein &ffentliches Interesse
einer Einstellung des ArzneimittelgroBhandelsbetriebs, es kdnne denkmaoglich keine Gefahrdungssituation vorlegen.
Die Beschwerdefiihrerin sei auch bei der Umsetzung unionsrechtlicher Vorschriften zur Behinderung des Eintritts
gefalschter Arzneimittel ,Pilotapotheke” in Osterreich gewesen. Bei ihr sei bereits iiber sechs Monate vor allen anderen
Unternehmen in Osterreich das ,,AMV-System” installiert worden; darlber hinaus noch ein weiteres System installiert
und zusatzlich noch ein freiwilliges zertifiziertes Kontrollsystem.

2.3.3.2. Es bestehe, so die Beschwerdefiihrerin weiter, jedenfalls keine Gefahr im Verzug, weil die Beschwerdefuhrerin
ein nach Qualitatsstandards zertifiziertes Unternehmen mit Apotheke und GroRhandel betreibe. Sie kdnne fir jedes
einzelne Arzneimittel in der Beschaffung dessen Ursprung von einem ArzneimittelgroBhdndler oder Hersteller
nachweisen. Wirde der ArzneimittelgroBhandel weiterbetrieben werden, bestehe keine Gefahr fur Patientinnen oder
Kunden, welche diese Arzneimittel beziehen. So werde ausschlieBlich Ware Uber den GroRBhandel oder
Originalhersteller bezogen und auf Einzelpackungsebene mehrfach durch die Beschwerdefuhrerin kontrolliert.

2.3.3.3. Die Beschwerdefuihrerin habe samtliche Qualitdtsstandards in der gleichen gesetzeskonformen Form
eingehalten, wie dies auch fur samtliche Marktteilnehmer vorgesehen sei. Sie kdnne flr jedes einzelne Arzneimittel die
Ruckverfolgung mittels Lieferscheinen und Chargendokumentation Itckenlos dokumentieren. Das Nichtaufbewahren
von intern produzierten Bestelldokumenten vermag am Nachweis der Lieferkette von erhaltenen Arzneimitteln nichts
zu andern.

2.3.3.4. Fur die Beschwerdeflhrerin bedeutete der Ausschluss der aufschiebenden Wirkung einen
unverhaltnismalligen wirtschaftlichen Nachteil, weil mit Wirkung der Zustellung des Bescheids der gesamte
Arzneimittel-GroBhandel eingestellt werden musse. Durch zu Unrecht getatigte Behauptungen der belangten Behoérde
hinsichtlich der Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit und des Nichtbestehens qualifizierten Fachpersonals kame es
zu einem unmittelbar eintretenden Schaden aus Reputation und Kundenverlust. Es sei auch eine Durchschlagswirkung



far die Komplementarin , XXXX “ gegeben. Es ware auch die Liquiditat gefahrdet, die auch nicht durch VerdaulRerung
von notwendigem Betriebsvermoégen aufrechterhalten werden kdnne. Im internationalen Geschaftsverkehr wirden
Lieferungen teilweise nicht an Apotheken vorgenommen werden. Es sei zur ordnungsgemaflen Versorgung von
Patienten immer wieder erforderlich, Arzneimittel direkt bei einem Hersteller als ArzneimittelgroBhandler und nicht
nur als Apotheke bestellen zu kdnnen, weil eine Vielzahl von Medikamenten vom VollgrofZhandel willkirlich
kontingentiert werde. Die meisten Hersteller wiirden ausschlieRlich konzessionierte GroRhandler beliefern.

2.3.3.5. Der einstweilige Vollzug wirde den Beschwerdeerfolg vereiteln, weil die Geschaftsbeziehungen wegen des
damit einhergehenden Vertrauensverlusts gar nicht mehr aufgenommen werden kénnten. Auch bei Obsiegen ware die
Beschwerdefuhrerin mit unumkehrbaren Folgen des einstweiligen Vollzugs konfrontiert.

2.3.3.6. Auch ginge von der Beschwerdefuhrerin keine solche Gefahr oder Bedrohung aus, die ein zwingendes
offentliches Interesse begrinden wirde. Ware dies der Fall, so hatte die belangte Behdrde bereits basierend auf dem
Sachverhalt unverziglich gehandelt, aber nicht mehr als sieben Monate spater.

2.3.3.7. Bei gebotener Abwagung berUhrter Interessen wirden die Nachteile der Beschwerdefihrerin schwerer wiegen
als das Interesse der Republik Osterreich an der Durchsetzung einer Betriebseinstellung des Arzneimittelhandels mit in
Osterreich zugelassenen und von unzdhligen anderen Marktteiinehmern gehandelten, den unionsrechtlichen
Anforderungen entsprechenden Chargen von in Osterreich bezogenen Arzneimitteln. Dritten Personen kdnnten aus
der Bewilligung der aufschiebenden Wirkung keinerlei Nachteile erwachsen.

2.3.4.1. Die belangte Behorde trat in einer Stellungnahme zur Beschwerde den Argumenten der Beschwerdeflhrerin
ob des von dieser ersehenen unrechtmaBigen Ausschlusses der aufschiebenden Wirkung entgegen und brachte vor,
dass eine von ihr durchgefihrte Interessensabwagung ergeben habe, dass das offentliche Interesse an der
Hintanhaltung des Eintritts von qualitativ beeintrachtigten sowie moglicherweise gefalschten Arzneimitteln in den
Osterreichischen Arzneimittelmarkt das wirtschaftliche Interesse der Beschwerdeflihrerin an der weiteren Austibung
der Tatigkeit des GroRBhandels lberwiege. Ebenso das 6ffentliche Interesse an der Versorgung der Osterreichischen
Bevdlkerung mit einer hohen Qualitat von Arzneimitteln und der vollstandigen Integritat und Transparenz der mit dem
Inverkehrbringen  von  Arzneimitteln ~ zusammenhangenden und erforderlichen  Dokumentation. Der
GrolRhandelsvertrieb von Arzneimitteln sei ein wichtiger Bestandteil der integrierten Versorgungskette. Das
Vertriebsnetz fUr Arzneimittel werde immer komplexer und umfasse viele Wirtschaftsakteure. Da es sich bei
Arzneimitteln um essentielle, jedoch in ihrer Qualitat duRBerst sensible Produkte handelt, sei es unumganglich, dass die
diesbeziigliche Lieferkette und die daran beteiligten Unternehmen streng Uberwacht und ein hoher Maf3stab an die
Einhaltung der diesbezlglichen Vorschriften angelegt werde. Die Offentlichkeit habe ein hohes Interesse daran, dass
Fehlerquellen, die Arzneimittel betreffen, unverziglich behoben wirden, um einerseits einen hohen
Gesundheitsschutz und andererseits das Vertrauen der Offentlichkeit in die Sicherheit und Qualitat von Arzneimitteln
zu gewabhrleisten. Diese Sicherheit und Qualitat hangt insbesondere auch vom Vorhandensein und der Qualitat der
zum Vertrieb von Arzneimitteln notwendigen Dokumentation sowie der Fachkunde und dem Verstandnis der am
Vertrieb beteiligten Personen zusammen. Die Teilnahme eines GroBhandels, der weder Gber ausreichend qualifiziertes
Personal verflgt, systematisch die erforderliche notwendige Dokumentation unterlasst und langfristig Lieferanten
nicht entsprechend qualifiziert, am Verkehr mit Arzneimitteln, ist aus Sicht der belangten Behdrde im Sinne des
offentlichen Interesses an der Versorgung der dsterreichischen Bevolkerung mit sicheren und qualitativ hochwertigen
Arzneimitteln nicht vertretbar.

2.3.4.2. Betreffend die Gefahr im Verzug sei es aus Sicht der belangten Behorde geboten, dass die Beschwerdefiihrerin
ihre Tatigkeit gegebenenfalls erst dann weiterfihre, wenn rechtskraftig festgestellt werde, dass sie diese entsprechend
den arzneimittelrechtlichen Vorschriften ordnungsgemaR ausfihre bzw. ausfiihren kénne.

2.3.4.3. Betreffend die Ausfiihrungen zur wirtschaftlichen Situation der Beschwerdefiihrerin, wonach das
Unternehmen ohne dem Ertrag aus dem Grof3handel in den Verlustbereich kdme, sei aus Sicht der belangten Behorde
darauf hinzuweisen, dass es im eigenen unternehmerischen Verantwortungs- und Risikobereich liege, wenn Ausgaben
eines Betriebsteils, nur mit Einnahmen aus einem anderen Betriebsteil gedeckt werden kdnnen, und dieser andere
Betriebsteil von dem Vorhandensein einer eigenstandigen Gewerbeberechtigung und Betriebsbewilligung abhange.
Die jeweiligen arzneimittelrechtlichen Voraussetzungen sind véllig unabhangig von der in unternehmerischer Freiheit
gewahlten Betriebsstruktur zu erflllen (zu allem Stellungnahme Behdrde, S. 13 f).



2.3.4.4. Die BeschwerdefUhrerin replizierte zu den Ausfuhrungen in der Stellungnahme und rigte, dass sich die
belangte Behdrde wieder nicht mit konkreten Gefahren auseinandergesetzt habe, sondern ganz allgemein Gefahren
beschreibe, welche insgesamt im GrofR3handelsbereich gegeben seien. Auch setze sich die Beschwerdegegnerin weder
mit einer gesetzlich geforderten Interessenabwagung auseinander, noch kénne sie eine konkrete Gefahr durch den

Beschwerdefiihrer benennen, weil eine solche niemals vorgelegen sei.

2.3.4.5. Bei der Beschwerdeflihrerin handle es sich um einen Musterbetrieb, der sogar ausgewahlt wurde, die
Umsetzung der Arzneimittelfalschungsrichtlinien als einer der ersten 6sterreichischen Betriebe mitumzusetzen und
welcher nicht nur ein, sondern zwei separate Arzneimittelfalschungsprifungsverfahren bei jedem einzelnen Produkt

durchfiihre (zu alledem AuRerung Beschwerdefiihrerin, Pkt. 6)).
2.3.6. Dazu war nun vom Bundesverwaltungsgericht zu erwagen:
2.3.7. Die §8 13 und 22 VWGVG lauten samt Uberschriften:
+Aufschiebende Wirkung

8 13. (1) Eine rechtzeitig eingebrachte und zulassige Beschwerde gemaR Art. 130 Abs. 1 Z 1 B-VG hat aufschiebende
Wirkung.

(2) Die Behorde kann die aufschiebende Wirkung mit Bescheid ausschlieRen, wenn nach Abwagung der beruhrten
offentlichen Interessen und Interessen anderer Parteien der vorzeitige Vollzug des angefochtenen Bescheides oder die
Auslibung der durch den angefochtenen Bescheid eingerdumten Berechtigung wegen Gefahr im Verzug dringend

geboten ist. Ein solcher Ausspruch ist tunlichst schon in den Gber die Hauptsache ergehenden Bescheid aufzunehmen.

(3) Die Behorde kann Bescheide gemal? Abs. 2 von Amts wegen oder auf Antrag einer Partei aufheben oder abandern,
wenn sich der malgebliche Sachverhalt so gedandert hat, dass seine neuerliche Beurteilung einen im Hauptinhalt des

Spruchs anderslautenden Bescheid zur Folge hatte.

(4) Die Beschwerde gegen einen Bescheid gemalR Abs. 2 hat keine aufschiebende Wirkung. Sofern die Beschwerde
nicht als verspatet oder unzuldssig zurtickzuweisen ist, hat die Behérde dem Verwaltungsgericht die Beschwerde unter
Anschluss der Akten des Verfahrens unverziglich vorzulegen. Das Verwaltungsgericht hat Uber die Beschwerde ohne
weiteres Verfahren unverziglich zu entscheiden und der Behorde, wenn diese nicht von der Erlassung einer

Beschwerdevorentscheidung absieht, die Akten des Verfahrens zurlckzustellen.

Aufschiebende Wirkung

§ 22. (1) Beschwerden gemal3 Art. 130 Abs. 1 Z 2 B-VG haben keine aufschiebende Wirkung. Das Verwaltungsgericht
hat jedoch auf Antrag des Beschwerdefuhrers die aufschiebende Wirkung mit Beschluss zuzuerkennen, wenn dem
nicht zwingende offentliche Interessen entgegenstehen und nach Abwagung der berihrten 6ffentlichen Interessen mit
dem Andauern der Austbung unmittelbarer verwaltungsbehordlicher Befehls- und Zwangsgewalt fir den

Beschwerdefihrer ein unverhaltnismaliger Nachteil verbunden ware.

(2) Im Verfahren Uber Beschwerden gemal3 Art. 130 Abs. 1 Z 1 B-VG kann das Verwaltungsgericht die aufschiebende
Wirkung durch Beschluss ausschlie3en, wenn nach Abwagung der berthrten 6ffentlichen Interessen und Interessen
anderer Parteien der vorzeitige Vollzug des angefochtenen Bescheides oder die Austubung der durch den

angefochtenen Bescheid eingerdumten Berechtigung wegen Gefahr im Verzug dringend geboten ist.

(3) Das Verwaltungsgericht kann Bescheide gemal § 13 und Beschllisse gemal3 Abs. 1 und 2 auf Antrag einer Partei
aufheben oder abandern, wenn es die Voraussetzungen der Zuerkennung bzw. des Ausschlusses der aufschiebenden
Wirkung anders beurteilt oder wenn sich die Voraussetzungen, die flr die Entscheidung Gber den Ausschluss bzw. die
Zuerkennung der aufschiebenden Wirkung der Beschwerde maf3gebend waren, wesentlich geandert haben.”

2.3.8.1. Der Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofs sind folgende wesentliche Leitlinien zur Rechtfertigung des
Ausschlusses der aufschiebenden Wirkung einer rechtzeitig erhobenen und auch sonst zuldssigen Beschwerde zu
entnehmen:

2.3.8.2. Gemal 8 13 Abs. 1 VWGVG hat eine rechtzeitig eingebrachte und zuldssige Beschwerde gemaR Art. 130 Abs. 1 Z
1 B-VG - ex lege - aufschiebende Wirkung. Diese kann jedoch gemal3 8 13 Abs. 2 VWGVG bei Vorliegen der danach


https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/13
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/13

malgeblichen Voraussetzungen von der Behérde mit Bescheid ausgeschlossen werden. § 13 VWGVG statuiert damit als
Grundsatz, dass einer (rechtzeitigen und zuldssigen) Bescheidbeschwerde aufschiebende Wirkung zukommt, die von
der Behorde nur unter den in Abs. 2 genannten Voraussetzungen - wenn nach Abwagung der berlhrten 6ffentlichen
Interessen und Interessen anderer Parteien der vorzeitige Vollzug des angefochtenen Bescheids wegen Gefahr im
Verzug dringend geboten ist - aberkannt werden darf (Regel-Ausnahme-Prinzip).

2.3.8.3. Das Tatbestandsmerkmal ,Gefahr im Verzug"” bringt zum Ausdruck, dass der Ausschluss der aufschiebenden
Wirkung nur das Eintreten erheblicher Nachteile fur eine Partei bzw. gravierender Nachteile fir das 6ffentliche Wohl
verhindern soll. Voraussetzung fur den Ausschluss der einer Beschwerde grundsatzlich zukommenden aufschiebenden
Wirkung ist daher eine nachvollziehbare Abwagung der berthrten 6ffentlichen Interessen und der Interessen der
Verfahrensparteien, aus der sich ebenso nachvollziehbar ergibt, dass fir den Fall, dass die aufschiebende Wirkung
nicht ausgeschlossen wird, gravierende Nachteile fir das 6ffentliche Wohl eintreten wirden bzw. gravierende
Nachteile flr eine Partei, die jene Nachteile deutlich UGberwiegen, die bei nicht verfligtem Ausschluss der
aufschiebenden Wirkung der Beschwerde anderen Verfahrensparteien entstehen wirden. Das Bestehen 6ffentlicher
Interessen am Vollzug der MaRRnahme berechtigt hingegen nicht schon ohne Weiteres zur Annahme, dass eben diese
Interessen auch eine sofortige Verwirklichung der getroffenen MaBnahmen dringend gebieten (zum Ganzen vgl. etwa
VwGH 07.02.2020, Ra 2019/03/0143, Rn. 22 f, m.w.N.).

2.3.83.4. Das Verwaltungsgericht hat grundsatzlich in der Sache zu entscheiden und seine Entscheidung an der zum
Zeitpunkt seiner Entscheidung mafl3gebenden Sach- und Rechtslage auszurichten. ,Sache” ist im Fall einer Beschwerde
gegen einen Bescheid i.S.d. § 13 Abs. 2 VWGVG die Frage der Zu- bzw. Aberkennung der aufschiebenden Wirkung. Das
Verwaltungsgericht hat diese Sache - und dies ohne Bindung an die im behdrdlichen Verfahren vorgebrachten
Argumente - umfassend und eigenstandig zu beurteilen und dabei auch auf allfdllige Sachverhaltsdnderungen
Bedacht zu nehmen (vgl. VWGH 17.03.2021, Ra 2021/03/0035, Rn. 38, m.w.N.).

2.3.8.5. Im Provisorialverfahren ist die RechtmaRigkeit des angefochtenen Bescheids nicht zu prifen (dazu etwa VwGH
16.09.2020, Ra 2019/06/0243, Rn. 9).

2.3.9. Fallbezogen sah die belangte Behtrde den Ausschluss der aufschiebenden Wirkung ausgehend von einer Reihe
von ihr ersehenen Verletzungen von Ge- oder Verboten nach dem AMG und der AMBO durch die Beschwerdefiihrerin
bei Austibung von deren gemal § 63 AMG bewilligten GrofR3handelsbetriebs als gerechtfertigt an. Deshalb ist in der
Folge - wenngleich i.S. eines Provisiorialverfahrens - zu beurteilen, ob von den erwahnten VerstéRBen Uberhaupt
auszugehen ist.

2.3.10.1. Die Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 06.11.2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel, ABIl. L 311 vom 28.11.2011, S. 67 i.d.F. der Verordnung (EU) 2020/1043
(in Folge: ,Gemeinschaftskodex Humanarzneimittel”) lautet auszugsweise:

Artikel 77

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten MaRBnahmen, um sicherzustellen, dass fir den Grofhandel mit
Arzneimitteln der Besitz einer Genehmigung zur AuslUbung der Tatigkeit eines ArzneimittelgroBhandlers
vorgeschrieben ist und dass in der Genehmigung angegeben ist, fir welche Rdumlichkeiten in ihrem Hoheitsgebiet sie
glltig ist.

(2) Der in Absatz 1 genannten Genehmigung bedarf ferner, wer zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit
ermachtigt oder befugt ist und gleichzeitig aufgrund der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften die Tatigkeit eines
ArzneimittelgroBhandlers austben darf.

(3)...(5 ..

(6) Der Mitgliedstaat, der die Genehmigung gemal’ Absatz 1 erteilt hat, setzt diese Genehmigung aus bzw. widerruft
sie, wenn die Voraussetzungen fur die Erteilung der Genehmigung nicht mehr erfillt sind. Er setzt die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission davon unverziglich in Kenntnis.

(7) ...

Artikel 79
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Um die GroBhandelsgenehmigung zu erlangen, muss der Antragsteller mindestens folgenden Anforderungen
genugen:

a) Er muss Uber geeignete und ausreichende Raumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen verfiigen, um eine
ordnungsgemalie Lagerung und einen ordnungsgemalien Vertrieb der Arzneimittel zu gewahrleisten;

b) er muss Uber sachkundiges Personal, insbesondere einen eigens benannten Verantwortlichen verfligen, dessen
Qualifikationen den Rechtsvorschriften des betreffenden Mitgliedstaats gentigen;

c) er muss sich verpflichten, die ihm gemafg Artikel 80 obliegenden Verpflichtungen einzuhalten.
Artikel 80

Der Inhaber einer GroBhandelsgenehmigung muss mindestens folgenden Anforderungen gentigen:
a) ...

b) er darf sich seine Vorratsbestande an Arzneimitteln nur bei Personen beschaffen, die entweder selbst Inhaber einer
GrolRhandelsgenehmigung sind oder die gemal Artikel 77 Absatz 3 von dieser Genehmigung befreit sind;

c) er darf Arzneimittel nur an Personen liefern, die entweder selbst Inhaber einer GroRhandelsgenehmigung sind oder
die in dem betreffenden Mitgliedstaat zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermachtigt oder befugt sind;

ca) er muss gemal’ den Anforderungen der in Artikel 54a Absatz 2 genannten delegierten Rechtsakte Uberprufen, dass
die von ihm beschafften Arzneimittel nicht gefalscht sind, indem er die Sicherheitsmerkmale auf der duBeren
Umhdallung kontrolliert;

d) ..

e) er muss fur alle Ein- und Ausgange oder Vermittlungsvorgange im Zusammenhang mit Arzneimitteln Unterlagen in
Form von Einkaufs-/Verkaufsrechnungen, in rechnergestutzter Form oder in jeder sonstigen Form mit folgenden
Mindestangaben aufbewahren:

— Zeitpunkt;

— Name des Arzneimittels;

— eingegangene, gelieferte oder vermittelte Menge;

— Name und Anschrift des Lieferanten bzw. des Empfangers;

— Chargennummer des Arzneimittels zumindest bei den Arzneimitteln, die die Sicherheitsmerkmale nach Artikel 54
Buchstabe o tragen;

f) er muss die Unterlagen gemal3 Buchstabe e) den zustandigen Behorden wahrend eines Zeitraums von funf Jahren
zu Prifungszwecken zur Verfligung halten;

g) er muss die in Artikel 84 festgelegten Grundsatze und Leitlinien guter Vertriebspraktiken fur Arzneimittel einhalten;

h) er muss ein Qualitatssicherungssystem unterhalten, in dem die Zustandigkeiten und Ablaufe sowie die MalRnahmen
zum Risikomanagement in Bezug auf seine Tatigkeiten dargelegt sind;

i) er muss sofort die zustandige Behdrde und gegebenenfalls den Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
unterrichten, wenn er Arzneimittel, die er erhalt oder die ihm angeboten werden, als gefalscht oder mutmallich
gefalscht erkennt.

Fir die Zwecke von Buchstabe b muissen die Inhaber einer Grol3handelsgenehmigung im Fall der Beschaffung des
Arzneimittels bei einem anderen GroR3handler Uberprtfen, ob der liefernde Grof3handler die Grundsatze und Leitlinien
der guten Vertriebspraxis einhdlt. Dies umfasst die Uberprifung, ob der liefernde GroRhdndler eine
GroBhandelsgenehmigung besitzt.

Bei Beschaffung des Arzneimittels bei einem Hersteller oder Einfihrer muissen die Inhaber einer
GrolRhandelsgenehmigung Uberprifen, ob der Hersteller oder Einfihrer Inhaber einer Herstellungserlaubnis ist.

Bei Beschaffung des Arzneimittels durch Vermittlung muissen die Inhaber der GroRhandelsgenehmigung Uberprtifen,
ob der beteiligte Arzneimittelvermittler den Anforderungen dieser Richtlinie genugt.



Artikel 84

Die Kommission veroéffentlicht Leitlinien fur die gute Vertriebspraxis. Zu diesem Zweck konsultiert sie den Ausschuss
fir Humanarzneimittel und den durch die Entscheidung 75/320/EWG des Rates ( 11 ) eingesetzten Pharmazeutischen
Ausschuss.”

2.3.10.2. Die Leitlinien fur die gute Vertriebspraxis (in Folge: ,Leitlinien GVP"), kundgemacht durch ABI. C 343/1, lauten

auszugsweise:
+KAPITEL 1 — QUALITATSMANAGEMENT
1.1 Grundsatz

GrolRhandler mussen ein Qualitatssicherungssystem unterhalten, in dem die Verantwortlichkeiten, Ablaufe und die
Grundsatze des Risikomanagements in Bezug auf ihre Tatigkeiten dargelegt sind. Alle Vertriebstatigkeiten sollten klar
definiert und systematisch Uberpruft werden. Alle kritischen Abschnitte der Vertriebsablaufe und wesentlichen
Anderungen sollten begriindet und, soweit erforderlich, validiert werden. Zustandig fiir das Qualititssicherungssystem
sind die Geschaftsfihrer der Organisation, welche die Leitung Ubernehmen und sich aktiv beteiligen sollten; die
Belegschaft sollte das System untersttitzen.

1.2 Das Qualitatssicherungssystem

Das System zur Gewahrleistung der Qualitat sollte die Organisationsstruktur, Verfahren, Prozesse und Ressourcen
sowie Tatigkeiten umfassen, mit denen sichergestellt werden kann, dass Qualitdt und Unversehrtheit des gelieferten
Produkts beibehalten werden und es wahrend Transport und Lagerung in der legalen Lieferkette verbleibt.

Das Qualitatssicherungssystem sollte vollstandig dokumentiert und seine Wirksamkeit Uberwacht werden. Alle
Tatigkeiten im Zusammenhang mit dem Qualitatssicherungssystem sollten definiert und dokumentiert werden. Auch
sollte ein QualitatsHandbuch oder eine dhnliche Dokumentation erstellt werden.

KAPITEL 2 — PERSONAL
2.1 Grundsatz

Der ordnungsgemafBe Vertrieb von Arzneimitteln hangt immer von Menschen ab. Daher ist es wichtig, dass
ausreichend geschultes Personal zur Verfluigung steht, um die Tatigkeiten, fur die der GroBhandler verantwortlich ist,
tatsachlich auszufuhren.

Die Mitarbeiter sollten sich Uber die einzelnen Zustandigkeiten — die auch aufgezeichnet werden sollten — im Klaren

sein.
2.2 Verantwortliche Person
Der GroRhandler muss eine verantwortliche Person benennen.

Diese verantwortliche Person sollte Uber alle von den betreffenden Mitgliedstaaten rechtlich vorgeschriebenen
Qualifikationen und Voraussetzungen verfigen (1). Ein Hochschulabschluss in Pharmazie ist winschenswert. Die
verantwortliche Person sollte auch Uber angemessene Kompetenz und Erfahrung sowie Uber Kenntnisse und eine
Ausbildung in der guten Vertriebspraxis verfugen.

Sie sollte ihre Zustandigkeiten personlich wahrnehmen und jederzeit erreichbar sein. Die verantwortliche Person kann
bestimmte Aufgaben delegieren, nicht aber ihre Verantwortung.

In der Aufgabenbeschreibung flr die verantwortliche Person sollte klar festgelegt sein, dass sie die Befugnis hat, die
far die Wahrnehmung ihrer Zustandigkeiten erforderlichen Entscheidungen zu treffen. Der GroRhandler sollte der
verantwortlichen Person die zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderliche Weisungsbefugnis und die erforderlichen
Ressourcen und Zustandigkeiten Ubertragen.

Die verantwortliche Person sollte ihre Aufgaben so ausfihren, dass der GroRhandler die Einhaltung der guten
Vertriebspraxis nachweisen kann und dass die gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen erfullt werden.



Die Zustandigkeiten der verantwortlichen Person sollten Folgendes umfassen:
i) Zustandigkeit fur die Implementierung und Aufrechterhaltung des Qualitdtsmanagementsystems;

i) Konzentration auf die Durchfihrung genehmigter Tatigkeiten, sowie auf Genauigkeit und Qualitat der
Aufzeichnungen;

iii) Gewahrleistung der Durchfuhrung und Weiterfuhrung der Aus- und Fortbildungsprogramme;

iv) Koordinierung und unmittelbare Durchfiihrung jeglicher Arzneimittel-Rickrufaktion;

Quelle: Bundesverwaltungsgericht BVwg, https://www.bvwg.gv.at
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