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An das
Bundesministerium fur Gesundheit

Radetzkystralle 2
1031 Wien

Antwort bitte unter Anfiihrung der GZ an die Abteilungsmail

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Gesund-
heits- und Ernahrungssicherheitsgesetz, das Neue-Psychoaktive-Substanzen-
Gesetz und das Anti-Doping-Bundesgesetz 2007 geandert werden;
Begutachtung; Stellungnahme

Zu dem mit der do. oz. Note Ubermittelten Gesetzesentwurf nimmt das Bundeskanz-

leramt-Verfassungsdienst wie folgt Stellung:

I. Allgemeines

Es wird angeregt, bereits im Anschreiben einen Hinweis aufzunehmen, ob bzw. in-
wieweit das Vorhaben dem Konsultationsmechanismus (vgl. die Vereinbarung zwi-
schen dem Bund, den Landern und den Gemeinden uber einen Konsultations-
mechanismus und einen kunftigen Stabilitatspakt der Gebietskdrperschaften, BGBI. |
Nr. 35/1999) unterliegt. Bejahendenfalls ist gemal Art. 1 Abs. 4 der erwahnten Ver-

einbarung eine Frist zur Stellungnahme von mindestens vier Wochen vorzusehen.

! Aus datenschutzrechtlicher Sicht.
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Es wird darauf hingewiesen, dass die Ubereinstimmung des im Entwurf vorliegenden
Bundesgesetzes mit dem Recht der Europaischen Union vornehmlich vom do. Bun-

desministerium zu beurteilen ist.

Il. Inhaltliche Anmerkungen

Zu Art. 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

,Bulkware® wird — ausweislich des RIS — bereits in Abs. 3a der geltenden Fassung

des Arzneimittelgesetzes definiert.

Entsprechend der standigen Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes (siehe
etwa VfSlg. 17.968/2006 mwN) wurde durch den Beitritt Osterreichs zur Européi-
schen Union der Verwaltung keine generelle Ermachtigung zur Umsetzung von Ge-
meinschaftsrecht durch Rechtsverordnungen erteilt und Art. 18 Abs. 2 B-VG nicht
soweit verandert, dass den Verwaltungsorganen die Befugnis Ubertragen worden
ware, Regelungen des Gemeinschaftsrechts unter Ausschaltung des Gesetzgebers
zu konkretisieren. Da die Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes zum erfor-
derlichen Determinierungsgrad einer Verordnungsermachtigung eine gewisse Band-
breite aufweist (siehe VfSIg. 18.317/2007 einerseits und VfSlg. 19.569/2011 anderer-
seits), wird — nicht zuletzt im Hinblick auf den in § 83 Abs. 1 Z 3 vorgesehenen Straf-
tatbestand — angeregt, die hier vorgesehene Ermachtigung naher auszufuhren (zB
nahere Spezifizierung des umzusetzenden Gemeinschaftsrechts, Anhorung eines

Expertengremiums ua).

Abs. 1 Z 1 des Entwurfes nimmt vom Verbot des Fernabsatzes die Abgabe von zu-
gelassenen und registrierten nicht rezeptpflichtigen Humanarzneispezialitaten aus.
Die Erlauterungen weisen (zutreffend) darauf hin, dass damit im Sinne der Recht-
sprechung des EuGH (Urteil vom 11.12.2003, Rs C-322/01, DocMorris) das Fernab-
satzverbot fur die grenzuberschreitende Lieferung von nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimittel beseitigt wird. Diese Bestimmung sollte daher ehest in Kraft treten

und nicht erst ein Jahr nach der Veroéffentlichung unionsrechtlicher Durchfihrungs-
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rechtsakte, mit welchen im Ubrigen die Verwendung ,gemeinsamer Logos® harmoni-

siert wird.

1. Der Wortlaut des Abs. 1 lasst die Auslegung zu, dass im Weg des Fernabsatzes,
beispielsweise in EWR-Vertragsstaaten, bestellte Humanarzneimittel in Osterreich
bloy von Apotheken an den Besteller ausgehandigt werden durfen, mit anderen Wor-
ten: dass sich der Versender aus dem EWR-Vertragsstaat fur die Abgabe des be-
stellten Humanarzneimittels in Osterreich einer 6ffentlichen Apotheke bedienen
muss. Die Erlauterungen fihren dazu aus, dass diese Bestimmung Art. 85c der
Richtlinie 2001/83/EG umsetzten soll, der eine Verpflichtung der Mitgliedstaaten vor-
sehe, ,sicherzustellen, dass das Angebot von rezeptfreien Humanarzneimitteln an
die Offentlichkeit zum Verkauf im Fernabsatz unter bestimmten Bedingungen erfolgt*.
Damit ist aber die Sachlichkeit bzw. Gemeinschaftsrechtskonformitat der Einschran-

kung auf o6ffentliche Apotheken noch nicht hinreichend dargetan.

2. Nach Abs. 4 Z 4 hat des Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber das
Internetportal Informationen Uber die ,Gefahren® durch Humanarzneimittel, die illegal
im Fernabsatz an die Offentlichkeit abgegeben werden, zur Verfligung zu stellen. Es
wird nicht zuletzt aus Grunden der Rechtssicherheit angeregt, die Art der ,Gefahren®
bereits im Gesetz zu spezifizieren, zumindest aber in den Erlauterungen naher dar-
zulegen (Art. 18 B-VG).

3. Unklar ist, welche Regelungsintention der Wendung ,,..., sind im Geltungsbereich
dieses Bundesgesetzes zu beférdern, ...“ in Abs. 5 zugrunde liegt. Eine Prazisierung

ware vorzunehmen oder die Wortfolge gegebenenfalls zu streichen.

4. Entsprechend Abs. 5 sind durch Verordnung unter Bedachtnahme auf die Arznei-
mittelsicherheit ndhere Bestimmungen Uber die Anforderungen an die Versendung
von Humanarzneimitteln zu erlassen, unter anderem ,insbesondere Uber den Be-
stellvorgang®. Nicht nachvollziehbar ist, inwieweit der Bestellvorgang als solcher im
Zusammenhang mit Anforderungen an die Versendung steht. Mdglicherweise soll
nicht die ,Versendung“ sondern vielmehr der ,Fernabsatz“ durch Verordnung naher

geregelt werden.
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In Abs. 2c ist die Wendung ,— sofern zutreffend —* im entwurfsgegenstandlichen Re-
gelungszusammenhang unklar (Art. 18 B-VG). Sollte ihr kein eigener Inhalt zuge-

dacht sein, ware sie zu streichen.

Abs. 3a erster Satz des Entwurfs enthalt die Ermachtigung, im Verordnungsweg (Be-
triebsordnung) ,zur Umsetzung von unionsrechtlichen Vorschriften zollamtliche
UberwachungsmaRnahmen bei der Einfuhr und Ausfuhr von Wirkstoffen [zu] erlas-
sen, um sicherzustellen, dass diese der Guten Herstellungs- und Vertriebspraxis fur
Wirkstoffe entsprechen®. Auf die Ausfuhrungen zu Z 21 (§ 17 Abs. 5a) hinsichtlich
des erforderlichen Determinierungsgrads von Verordnungsermachtigungen wird ver-

wiesen.

Auch im Hinblick auf die derzeit im Arzneimittelgesetz weitgehend gewahlte Termino-
logie (siehe etwa § 62a und §§ 67f) sollte der im Entwurf enthaltene Begriff ,Inspekti-

on“ durch ,Betriebsuberpriufung” ersetzt werden.

Zu § 63a Abs. 2 letzter Satz wird bemerkt, dass das Nichtvorliegen der Vorausset-

zungen auch erst im Zuge einer Betriebsprufung zutage treten kann.

Die vorliegenden Entwurfsbestimmungen ermachtigen das Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen zur Durchfuhrung von Betriebsuberprifungen in Drittlandern
von Herstellern von Arzneimitteln um festzustellen, ob diese gemal® EU-Standards
hergestellt und kontrolliert werden. Weiters soll das Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen zu derartigen Betriebspruafungen auch ermachtigt sein, wenn
Verdachtsgrinde fur Verstole gegen das AMG und der darauf gestutzten Verord-
nungen vorliegen. Anzumerken ist, dass derartige Betriebsuberprifungen in Drittlan-
dern blof3 dann zulassig sind, wenn diesen die Rechtsordnung im Drittland nicht ent-
gegensteht. Uberdies sollte in den Entwurfsbestimmungen ein Konnex zwischen dem
(potentiell zu Uberprifenden) Hersteller und der von diesem in Osterreich entfalteten
wirtschaftlichen Tatigkeit (zB Import) hergestellt werden, weil an sonst die Sachlich-

keit dieser weiten Ermachtigung fraglich erscheint.
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§ 82b Abs. 3 und 5 statuiert einen qualifizierten Straftatbestand. Die Erlauterungen

begriinden dies mit dem besonderen Vertrauensverhaltnis zwischen Patienten/-innen
einerseits und Angehérigen von Gesundheitsberufen, wie Arzten/-innen und Apothe-
kern/-innen, andererseits. Die Qualifikation erfasst unter anderem auch Hebammen —
anderes diplomiertes Gesundheits- und Krankenpflegepersonal wird dagegen nicht
erfasst. Die fur die Sachlichkeit dieser Differenzierung allfallig sprechenden Grinde
sollten in den Erlauterungen dargelegt werden. Es wird bemerkt, dass § 1, anders als
fur Arzneimittel und Wirkstoffe keine Definition ,gefalschter Hilfsstoff* enthalt. Im Ub-
rigen ware die Formulierung des Abs. 5 zu Uberarbeiten (nicht blo3 auf Abs. 4 zu

verweisen).

welche personenbezogenen Daten verarbeitet und in welcher Form (formalisierte
Anzeigen, detaillierte Sachverhaltsdarstellungen etc.) diese an die Strafverfolgungs-
behdrden Ubermittelt werden sollen. Weiters sollte nur auf das ,Verarbeiten“ von Da-
ten abgestellt werden, da dieser Vorgang gemall § 4 Z9 DSG 2000 das ,Ermitteln®

von Daten bereits umfasst.

Auf den redaktionellen Fehlverweis in Z 15 — der Verweis auf § 71 hatte wohl jeweils
auf § 71a zu lauten — wird hingewiesen; im Sinne der Rechtssicherheit wird eine Um-

formulierung angeregt.

Zu Art. 2 (Anderung des Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetzes)

§ 12a Abs. 1 in der geltenden Fassung legt eine Abgabepflicht fir Personen fest, die
gegen Entgelt Medizinprodukte an Letztverbraucher abgeben, wobei die Abgabe

selbst zu berechnen und entrichten ist.

Nach der vorgeschlagenen Einfiigung soll die Abgabenentrichtung durch Selbstbe-
rechnung keine Anwendung finden, ,sofern die jeweilige gesetzliche Interessenver-
tretung der Abgabepflichtigen auf Grund einer Vereinbarung mit dem Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen die Abgabe fur ihre Mitglieder in Form einer Jah-

respauschale entrichtet.
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Eine derartige Steuervereinbarung steht im Spannungsverhaltnis zum GesetzmaRig-
keitsprinzip. Gesetzliche Bestimmungen, die eine Verwaltungsbehdérde zum Ab-
schluss offentlich-rechtlicher Vertrage ermachtigen, sind nur insoweit zulassig, als sie
sich mit dem in der Bundesverfassung vorgezeichneten Rechtsschutzsystem verein-
baren lassen (vgl. VfSlg. 9886/1983, 17.101/2004). Weil das Rechtsquellensystem
im Steuerrecht geschlossen ist, kommt derartigen Vereinbarungen mangels
Bescheidqualitat nur eingeschrankte Bedeutung zu. Insbesondere ware die Ent-
wurfsbestimmung derart zu erganzen, dass im Streitfall eine bescheidmallige Erledi-
gung zu ergehen hat, sodass eine Uberpriifung der GesetzmaRigkeit méglich ist
(sieche Doralt/Ruppe, Steuerrecht 1I° (2011) Rz 28). AuRerdem wird auch aus
legistischen Grunden eine Neufassung dieser Bestimmung angeregt.

Zu Art. 3 (Anderung des Neue-Psychoaktive-Substanzen-Gesetzes)

Hinsichtlich § 7 Abs. 2 wird auf die Ausfuhrungen zu Art. | § 82d Abs. 2 des Entwurfs

verwiesen.

Zum Vorblatt

Es ist auf Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens im Sinne des Rund-

schreibens des Bundeskanzleramtes-Verfassungsdienst vom 13. November 1998,
GZ 600.824/8-V/2/98 (betreffend Vorblatt und Erlauterungen zu Regierungsvorlagen;
Aufnahme eines Hinweises auf Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens)

hinzuweisen. Unzutreffend ist der im Ubermittelten Entwurf enthaltene Hinweis, es

bestiinden keine" Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens: Das Bundesamt

fur Sicherheit im Gesundheitswesen ist eine dem Bundesminister fur Gesundheit
unmittelbar nachgeordnete (Bundes-)Behoérde (§ 6a Abs.2 GESG). Der Entwurf
stitzt sich auf den Kompetenztatbestand ,Gesundheitswesen® (Art. 10 Abs. 1 Z 12
B-VG); eine Ermachtigung zur Vollziehung dieser Angelegenheit in unmittelbarer
Bundesverwaltung besteht nicht. Nach Ansicht des Bundeskanzleramtes-
Verfassungsdienst erstreckt sich das in Art. 102 Abs. 4 B-VG normierte Zustim-
mungserfordernis auch auf die Erlassung von Vorschriften, mit denen in Angelegen-
heiten, die — wie das ,Gesundheitswesen® — nicht in Art. 102 Abs. 2 B-VG angefuhrt
sind, die Zustandigkeit einer Bundesbehorde anstelle des Landeshauptmannes be-

grundet wird, und zwar unabhangig davon, ob diese Bundesbehoérde bereits besteht
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oder neu errichtet wird. Sofern dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

durch das im Entwurf vorliegende Bundesgesetz zusatzliche Zustandigkeiten Uber-

tragen werden sollen (zB Art. 1 Z 28, 31, 36, ...), bedurfte es daher einer Zustim-
mung der Lander gemal} Art. 102 Abs. 4 B-VG (vgl. VfSIg. 19.123/2010).

Zum Allgemeinen Teil der Erlauterungen

Im Allgemeinen Teil der Erlauterungen ist anzugeben, worauf sich die Zustandigkeit
des Bundes zur Erlassung der vorgeschlagenen Neuregelungen grindet (Punkt 94
der Legistischen Richtlinien 1979).

Neben den genannten in Anspruch genommenen Zustandigkeiten ware etwa mit Blick
auf die in Art. 1 Z 14, 17, 18 und 24 vorgeschlagenen Anderungen wohl auch die Zu-
standigkeit des Bundes auf Grundlage des Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG (,Bekdmpfung des

unlauteren Wettbewerbs®) anzuflhren.

lll. Legistische und sprachliche Anmerkungen

Allgemeines:
Zu legistischen Fragen wird allgemein auf die Internet-Adresse

— die Legistischen Richtlinien 1990° (im Folgenden zitiert mit ,LRL ...%),

— das EU-Addendum? zu den Legistischen Richtlinien 1990 (im Folgenden zitiert mit
,Rz .. des EU-Addendums®),

— der — fur die Gestaltung von Erlauterungen weiterhin maf3gebliche — Teil IV der
Legistischen Richtlinien 1979°,

— die Richtlinien fur die Verarbeitung und die Gestaltung von Rechtstexten (Layout-

Richtlinien®) und

— verschiedene, legistische Fragen betreffende Rundschreiben des Bundeskanzler-

amtes-Verfassungsdienst

2 zur Aktivierung von Links (wie diesem) in PDF/A-Dokumenten vgl.
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zuganglich sind.

Zu Art. 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Im Einleitungssatz ist dem Gesetzestitel ,Arzneimittelgesetz” die Abklrzung ,- AMG*
nachzustellen (LRL 124).

Es wird angeregt, die Nummerierung der Absatze zu prifen und gegebenenfalls zu

bereinigen, da das RIS zwei Abs. 17 ausweist.

Es wird auf die Fehlformatierung des zweiten 6ffnenden Anfihrungszeichen vor dem
Wort ,Inverkehrbringen“ hingewiesen, welches ebenso tiefgestellt zu setzen ist, weil
sich das erste Anfuhrungszeichen auf die Novellierungsanordnung und das zweite

auf den zu definierenden Begriff bezieht.

Es stellt sich die Frage, warum nicht auch in § 4 Abs. 3 die Wortfolge erganzt wird.
IdZ wird angeregt, insgesamt zu prifen ob alle in Frage kommenden Bestimmungen

des Arzneimittelgesetzes entsprechend erganzt werden.

Es wird angeregt, klar (leicht leserlich) zum Ausdruck zu bringen, welche Gruppe von

Arzneimitteln unter diese Ausnahmebestimmung fallen.

Nach Abs. 1 des Entwurfs soll der Fernabsatz von Arzneimitteln — nur — durch offent-
liche Apotheken erfolgen. Im Sinn der legistischen Praxis sollte positiv umschrieben
werden, wozu der Gesetzgeber ermachtigt, statt auf die Ausnahme von einem Verbot

(,geman § 59 Abs. 10%) zu verweisen.
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Die einleitende Wendung in Abs. 2b ,Im Zusammenhang mit der” sollte aus Grinden

der sprachlichen Klarheit durch ,Bei“ ersetzt werden.

Im ersten Satz sollte die Bezugnahme auf den Uberprifungsgegenstand statt ,im

Hinblick darauf* sprachlich praziser durch ,daraufhin“ gefasst werden.

Statt der Wortfolge ,, der einen Sitz im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes hat”

sollte die gebrauchliche Wortfolge ,mit Sitz in Osterreich“ Verwendung finden.

1. In der Novellierungsanordnung ware die Wortfolge ,Gliederungstberschrift fol-
gende” durch die Wortfolge ,Abschnittsiiberschrift ,Sanktionen” folgende” zu erset-

zen.

2. In § 82c Abs. 2 ware die Wendung ,,.... sofern nicht bereits eine Einziehung auf

Grundlage des § 26 StGB stattfindet — einzuziehen ...“ sprachlich klarer als jene

.--. sofern nicht bereits eine Einziehung nach § 26 StGB stattfindet — auch einzuzie-

113

hen ...

3. Da die automatische Verlinkung von Fundstellenangaben im RIS nur dann
funktioniert, wenn auch das Jahr der Verlautbarung angegeben ist, wird ersucht, die-
ses in § 82c Abs. 2 entgegen der bisherigen legistischen Praxis (vgl. LRL 132) in der
Fundstellenangabe anzufuhren (zB: ,Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI.
Nr. 631/1975" statt ,Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631%).

Hinweisen wird, dass in den Abs. 1 bis 3 das Fundstellenzitat der noch ausstehen-

den Kundmachung jeweils auch um ,BGBI. | Nr.“ zu erganzen ist.

Zwecks Ermoglichung der automatischen Verlinkung (siehe Anmerkung 3 zu Z 51)

wird ersucht das jahr der Verlautbarung in der Fundstellenangabe anzuflhren.
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Das einleitende Wort ,Die” in Z 30 ist mit Kleinbuchstaben zu beginnen.

Zu Art. 4 (Anderung des Anti-Doping-Bundesgesetzes 2007)

Weil die Jahreszahl 2007 Teil des Gesetzestitels ist, ist diese (wie zB im Titel des im

Entwurf vorliegenden Bundesgesetzes) auch in der Artikeluberschrift IV anzuflgen.

Zum Allgemeinen Teil der Erlauterungen

Nach dem gemeinsamen Rundschreiben des BKA und BMF (zur Vereinbarung zwi-
schen dem Bund, den Landern und den Gemeinden uUber einen Konsultationsme-
chanismus und einen kunftigen Stabilitatspakt der Gebietskdrperschaften,
GZ BKA 603.767/1-V71/99) Pkt 2.3.1 ist im Allgemeinen Teil der Erlauterungen auch

eine Aussage zur ,Vereinbarung Uber einen Konsultationsmechanismus® aufzuneh-

men.

Diese Stellungnahme wird im Sinne der EntschlieRung des Nationalrates vom 6. Juli

1961 auch dem Prasidium des Nationalrates zur Kenntnis gebracht.

16. Oktober 2012
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