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) Osterreichische
E-MAIL ) Apothekerkammer

OAK - Spitalgasse 31 - A-1091 Wien - Postfach 57 - DVR: 24635

Wien,
An das | 8. Oktober 2012
Bundesministerium fiir Gesundheit Z111I-14/2/2-641/5/12
S/Sch
martin.tatscher@bmg.gv.at Sachbearbeiter:
robert.semp@bmg.gv.at Dr. Steindl
begutachtungsverfahren@parlament.gv.at DW 105

Spitalgasse 31

Betrifft: A-1091 Wien
Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Gesundheits- Postfach 57
und Ernahrungssicherheitsgesetz, das Neue-Psychoaktive- DVR: 24635
Substanzen-Gesetz und das Anti-Doping-Bundesgesetz 2007
geandert werden Telefon:

+43-1-40 414-100
Bezug: Telefax:

Schreiben vom 19. September 2012 +43-1-408 84 40

E-Mail:

Sehr geehrte Damen und Herren! info@apotheker.or.at
Homepage:

Die Osterreichische Apothekerkammer dankt fiir die Ubermittlung des Ge- www.apotheker.or.at

setzesentwurfs und nimmt dazu wie folgt Stellung:

Zu Artikel | (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

|. Die Novelle zum AMG dient der Umsetzung der Richtlinie 201 1/62/EU
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich des Eindringens von ge-
falschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette. Ziel dieser Richtlinie soll es
sein, der wachsenden Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit durch ge-
falschte Arzneimittel, die tiber die legale Lieferkette zu den Patienten/-innen
gelangen, zu begegnen.
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Zum Schutz der legalen Lieferkette vor gefilschten Arzneimitteln und Wirkstoffen werden
die Anforderungen an Hersteller erhoht und transparenter gestaltet. Fiir besonders fal-
schungsgefahrdete Arzneimittel werden Sicherheitsmerkmale vorgesehen, mit denen Arz-
neimittelpackungen identifiziert und authentifiziert werden kénnen. Durch ein in der gesam-
ten Union geltendes gemeinsames Logo soll fiir die Offentlichkeit die Echtheit der Webseiten
legaler Anbieter von Humanarzneimitteln sowie der Staat erkennbar sein, in dem diese An-
bieter niedergelassen sind.

Die Zielsetzungen der EU-Richtlinie sind an sich lobenswert.

Die Osterreichische Apothekerkammer bezweifelt allerdings, ob mit der EU-Richtlinie die
Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit durch gefilschte Arzneimittel wirksam abgewendet
werden kann. Die EU-Richtlinie richtet ihr Augenmerk nur auf die legale Lieferkette — in der
in Osterreich bisher kein gefilschtes Arzneimittel aufgetaucht ist —, lsst allerdings auBer
Acht, dass der illegale Arzneimittelvertrieb und die dahinterstehende organisierte Kriminalitat
in der Lage ist, die Kennzeichnung legaler Apothekenportale zu imitieren und somit der
Schutz der Konsumenten nur ein sehr briichiger sein wird.

Es darf daher einleitend die Uberzeugung ausgedriickt werden, dass ein Optimum
an Arzneimittelsicherheit und Schutz vor Falschungen nur durch ein EU-weites
Verbot des Versandhandels mit Arzneimitteln erreichbar ist.

2. Osterreich hat bisher fiir inlindische Anbieter Versandhandel fiir alle Arzneimittel aus ge-
sundheitspolitischen Griinden untersagt.

Wenn nun die o. a. EU-Richtlinie — konkret deren Artikel 85¢ — von der Europdischen Kom-
mission so ausgelegt wird, dass sie die Mitgliedstaaten der EU verpflichtet, auch Versandhan-
del durch inlandische Anbieter zuzulassen, wird es einem Mitgliedstaat verwehrt, hohere ge-
sundheitspolitische Standards bzw. ein hoheres Schutzniveau aufrecht zu erhalten.

Die EU-Richtlinie konterkariert durch ihren derart ausgelegten Art. 85c ihre eigenen Zielset-
zungen.

Die EU-Richtlinie bzw. der den Art. 85c umsetzende Gesetzesentwurf konterkariert — soweit
er den Fernabsatz von Arzneimitteln ausweitet - aber auch die Zielsetzung des als Regie-
rungsvorlage unlangst eingebrachten Elektronische-Gesundheitsakte-Gesetzes, namlich der
Verbesserung der Qualitit und der Effizienz der Versorgung durch die Nutzanwendung e-
Medikation®. Die im Fernabsatz bezogenen Arzneimittel finden nicht Aufnahme in die Medi-
kationsdatenbank. Wahrend fiir die 6sterreichischen Patienten, die sich der Leistungen des
prasenten Gesundheitssystems bedienen, elektronische Sicherheitsnetze eingezogen werden,
erfolgen die Inanspruchnahme von Leistungen und der Konsum im Fernabsatz ungeschiitzt.
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3. Es besteht in der Apothekerschaft die Befiirchtung, dass die geplante Ausweitung des Ver-
sandhandels auch eine Schwichung des Wirtschaftsstandortes Osterreich zur Folge hat. In-
ternationale Beispiele legen den Schluss nahe, dass ein groBer Anteil des Versandhandels tiber
auslandische Anbieter erfolgen wird. Der Republik wiirden durch die geplante gesetzliche
Vorlage bedeutende Steuereinnahmen entgehen, da die 6sterreichischen Apotheken mit
drastischen UmsatzeinbuB3en zu rechnen haben bei gleichbleibenden Kosten fiir bis dato kos-
tenlose Serviceleistungen wie zum Beispiel Bereitschaftsdienst oder Mitwirkung bei praven-
tiven GesundheitsmaBBnahmen.

In Osterreichs Apotheken sind 90 % des Personals hochqualifizierte weibliche Arbeitskrifte.
Es ist begriindet zu befiirchten, dass es durch die Zulassung bzw. Ausweitung des Versand-
handels mit Arzneimitteln mittelfristig zu einer deutlichen Arbeitsplatzverringerung in oster-

reichischen offentlichen Apotheken kommen wird.

4. Diese Besorgnis wird von vielen 6sterreichischen Apothekerinnen und Apothekern geteilt.
In einer Fiille von Petitionen der Mitglieder wird die Apothekerkammer aufgefordert, alle
MaBnahmen zu ergreifen, um den Versandhandel mit Arzneimitteln mit allen Mitteln zu ver-
hindern.

5. Die EU-Richtlinie ist bis 2. Janner 2013 in nationales Recht umzusetzen.

Im Hinblick auf die Auswirkungen wird gebeten, die Umsetzung des Art. 85c der Richtli-
nie im AMG vorerst auszusetzen bzw. vorher nochmals offiziell die Europaische
Kommiission iiber die Auslegung der genannten Bestimmung zu kontaktieren und in
eventu zu klaren, ob ein Verstindnis dahingehend maéglich ist, dass die Frage vom
Europiischen Gerichtshof geklart wird, jedoch im Vertragsverletzungsverfahren gleich-
zeitige Strafzahlungen der Republik nicht angedroht werden.

6. Im Vorblatt und in den Erlauterungen zum Gesetzesentwurf ist nicht beriicksichtigt, dass
die Einfiihrung von neuen Sicherheitsmerkmalen und elektronischen Systemen zur Verifizie-
rung der Echtheit von Arzneimitteln erhebliche volkswirtschaftliche Kosten zur Folge haben
wird. Der zusatzliche Aufwand der pharmazeutischen Hersteller wird in den Produktpreis
einflieBen und in der Folge die Sozialversicherungstrager, die Krankenanstalten und ihre
Rechtstrager treffen. AuBerdem fallen zusitzliche Ausgaben fiir die Entwicklung, die Imple-
mentierung und den Betrieb der entsprechenden IT-Struktur des elektronischen Systems zur
Verifizierung der Echtheit von Arzneimitteln in den o6ffentlichen Apotheken, Krankenhausapo-

theken oder Krankenanstalten an.

7. Die Osterreichische Apothekerkammer hebt als Abschluss der Einleitung ihrer Stellung-
nahme hervor, dass auch in Zukunft der Sicherstellung einer klar strukturierten und gut kon-
trollierten legalen Lieferkette und die Funktion der nahversorgenden Apotheke zentrale Be-
deutung fiir die optimale Versorgung der Bevolkerung und zum Schutz vor gefalschten Arz-
neimitteln zukommen muss.
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ZuZ.5 (§ 2 Abs. 153) und Z. 48 (§ 71a): Arzneimittelvermittler

Offentliche Apotheken und Krankenhausapotheken in Osterreich beziehen Arzneimittel von
Herstellern, GroBhandlern oder Depositeuren. Die Vertriebswegkette ist im AMG und den
Betriebsordnungen streng geregelt, die Markttransparenz und Sachkunde der Verantwortli-
chen hoch. Die Tatigkeit von Brokern war in dieser klar strukturierten, gut kontrollierten und
transparenten legalen Vertriebskette bisher weder erforderlich noch sinnvoll.

Der Einsatz von , Arzneimittelvermittlern® erscheint uns auch fiir die Zukunft nicht zweck-
maBig. Die Tatigkeit von Maklern wird weder zu einer Verbesserung der Versorgungssitua-
tion noch zu einer Absenkung des Preisniveaus beitragen. Beispiele aus anderen Landern zei-
gen, dass Broker Lieferengpasse bei Arzneimitteln dazu niitzen, um zuvor zuriickgehaltene
Ware zu exorbitant hohen Preisen anzubieten. In diesem Zusammenhang ist auch der - aller-
dings erfolglos verlaufene - Versuch, die Versorgung Osterreichs mit Grippeimpfstoffen mo-
nopolartig zu kanalisieren, anzufiihren. Derartige rein wirtschaftlich motivierte Aktivitdten
von Brokern, denen eine Riicksichtnahme auf gesundheits- und versorgungspolitische Not-
wendigkeiten fremd ist, wiirden in Zukunft vermehrt auftreten und Probleme schaffen.

Es besteht die Gefahr, dass im Wege ,,nachgeschalteter Broker* eine Ertragsoptimierung er-
folgt. Durch die Zwischenschaltung von Maklern wird die Marktsituation intransparent und
auch die Gefahr des Eindringens gefalschter Arzneimittel in die legale Lieferkette massiv er-
hoht.

Die Tatigkeit der Arzneimittelvermittler ware — ohne begleitende Regelung in der Gewerbe-
ordnung - in Osterreich ein ,freies Gewerbe*, fiir deren Ausiibung weder eine Befihigung
noch Zuverlassigkeit nachzuweisen ist.

Wir sehen keinen Bedarf fiir Arzneimittelvermittler in Osterreich.

Sollte die Regelung EU-rechtlich unumganglich und national umzusetzen sein, ist wenigstens
sicherzustellen, dass die Vermittlung von Arzneimitteln in Osterreich qualitativen und ethi-
schen Standards unterliegt und die nétige Sachkunde nachzuweisen ist.

Zu Z. 21 (§ 17 Abs. 5a): Sicherheitsmerkmale auf der Arzneimittelpackung

Die Sicherheitsmerkmale bei besonders falschungsgefahrdeten Arzneimitteln zum Zweck der
Identifizierung und Authentifizierung einzelner Arzneimittelpackungen sollen das Eindringen
gefélschter Arzneimittel in die legale Lieferkette verhindern.

Nach Untersuchungen, die von der Europaischen Union in Auftrag gegeben wurden, sind in
den Mitgliedstaaten gefélschte Arzneimittel in der legalen Lieferkette bislang praktisch nicht
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vorgekommen. In Sitidostasien, Afrika und Stidamerika sind gefalschte Arzneimittel auch in
der legalen Lieferkette haufig.

Der Umstand, dass in Osterreich in den Apotheken bisher kein einziger Falschungsfall aufge-
treten ist, belegt das Funktionieren der klar strukturierten und gut kontrollierten legalen Lie-
ferkette und deren fundamentale Bedeutung fiir den Schutz der Bevélkerung.

2. Die zusitzlichen Sicherheitsmerkmale sind allerdings nach unserer Einschitzung nur be-
dingt geeignet, die Patienten vor Arzneifilschungen zu schiitzen. Die Erfahrungen aus ande-
ren Branchen — etwa der Softwareindustrie - zeigen, dass selbst komplexe Sicherheitsmerk-
male, die der ldentifizierung und Authentifizierung dienen, imitiert werden. Auch Sicherheits-
logos werden in einer fiir den Konsumenten nicht erkennbaren Weise gefalscht werden.

Die Europaische Kommission unterliegt somit einer lllusion, wenn sie davon ausgeht, dass auf
Grund der EU-Richtlinie und deren Umsetzung in das Recht der Mitgliedstaaten die Men-
schen nunmehr ausreichend vor Arzneimittelfilschungen geschiitzt sind. Die Richtlinie macht
den bisher ohnehin sicheren legalen Vertriebsweg sicher, ohne aber den illegalen Markt nach-
haltig zu treffen. Es drangt sich der Vergleich mit der Suche nach dem verloren Schlissel un-
ter dem Lichtkegel der StraBenbeleuchtung auf — obwohl der Suchende weil3, dass er den
Schliissel an einer anderen Stelle, an der jedoch eine Lichtquelle nicht zur Verfiigung steht —
verloren hat.

3. Die wirklich einzig sichere Vorgangsweise ist ein EU-weites Verbot des Versandhandels mit
Arzneimitteln.

4. Im Ubrigen erfasst die umzusetzende EU-Richtlinie nur Humanarzneimittel, nicht aber
Tierarzneimittel. Auch Tiere sollten vor gefélschten Arzneimitteln geschiitzt werden. Soweit
Tiere als Nahrungsmittel dienen, ist in weiterer Folge schlieBlich auch der Mensch auf Grund
gefalschter Tierarzneimittel gefahrdet!

5. Die Kontrolle der Sicherheitsmerkmale sollte in der Apotheke aus administrativen Griinden
schon bei der Wareniibernahme erfolgen diirfen. Wir wissen, dass dies nicht im Arzneimittel-
gesetz zu regeln ist, sondern Gegenstand des delegierten Rechtsaktes der Europadischen
Kommission sein wird.

6. ZweckmaBig ist die Aufnahme eines Hinweises in das AMG, dass die fiir den Patienten
wichtige Kontrolltatigkeit durch die Apothekerinnen und Apotheker abzugelten und in der
Osterreichischen Arzneitaxe-Verordnung zu regeln ist.

Zu Z. 24 (§ 53 Abs. | Z. 13): Werbung fiir Arzneimittelvertrieb im Fernabsatz
Der Gesetzesentwurf verbietet Werbung, die darauf hinwirkt, rezeptpflichtige Arzneimittel
im Fernabsatz zu beziehen.
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Im Hinblick auf die Gefahren des Bezuges von Arzneimitteln im Fernabsatz wird die nochma-
lige Diskussion und Priifung angeregt, ob das bisher uneingeschrankte Werbeverbot — auch
fir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel - fir den Bezug im Fernabsatz aus gesundheitspoliti-
schen Griinden gerechtfertigt ist und damit national aufrechterhalten werden kann.

Der neue § 59a Abs. 4 Z 4 sieht vor, dass das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
auf die Gefahren der illegalen Arzneimittel im Fernabsatz hinzuweisen hat. Einen effektiveren
Schutz gegen die Gefahren des illegalen Arzneimittelvertriebes im Fernabsatz béte die Auf-

rechterhaltung der bisherigen Werbebeschrankung.
Zu Z. 27 und 28 (§ 59 Abs. 10 und 59a): Fernabsatz allgemein

Aus guten Griinden hat die Osterreichische Apothekerkammer die Rechtsauffassung vertre-
ten, dass die Aufrechterhaltung des im Arzneimittelgesetz verankerten Versandhandelsverbo-
tes fiir inlandische Apotheken fiir alle Arzneimittel auch nach dem EuGH-Urteil vom | 1. De-
zember 2003 (,,Doc Morris“) zulassig ist.

Durch das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 war das Doc Morris-Urteil hinsichtlich der Anbie-
ter aus dem EWR auch gesetzlich ausdriicklich geregelt worden.

Das Arzneimittelversandhandelsverbot fiir inlindische Apotheken ist weiterhin gesundheits-
politisch begriindet und als begleitende Regelung zur bedarfsgerechten Apothekenneuerrich-
tung zu sehen und sichert die Nahversorgung durch die Apotheker vor Ort.

Nur einige der vielen Argumente gegen den Fernabsatz von Arzneimitteln seien hier an dieser
Stelle wiedergegeben:

- Es besteht kein personlicher Kontakt zwischen Patient und Apotheker.

- Die Beratung verliert zwangslaufig an Qualitat: Es fallen Mimik und Kérpersprache
des Patienten weg.

- Es werden Fragen, die sich erfahrungsgemal aus der jeweiligen Situation bei der
Arzneimittellibergabe ergeben, nicht gestellt; der Apotheker kann nicht beurtei-
len, ob der Kunde die Erklarung verstanden hat.

- Der fehlende personliche Kontakt des Patienten zu Arzt oder Apotheker fiihrt
zum Aufschub des Arztbesuches und moglichen Gesundheitsgefahrdungen durch
ungeeignete oder ineffiziente Versuche der Selbstbehandlung mit hohen Folgen-
kosten fiir das Gesundheitssystem.

- Verlockende Angebote im Internet verleiten Kunden, Arzneimittel zu bestellen
und nach eigenem Gutdiinken einzunehmen, ohne die personliche Beratung eines
Arztes oder Apothekers einzuholen.

- Die Anwendung von Arzneimitteln ohne begleitende Betreuung durch den Apo-
theker flihrt zu moglichen Anwendungsfehlern.
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- Verlockende Angebote im Internet verleiten Kunden, Arzneimittel zu bestellen
und nach eigenem Gutdiinken einzunehmen, ohne die personliche Beratung eines
Arztes oder Apothekers einzuholen.

- Arzneimittel werden durch den Versand zu ,,Konsumglitern®. Ein Patient, der
Arzneimittel Uber das Internet erwirbt, bezieht seine Information ausschlieBlich
aus der dort publizierten Arzneimittelwerbung, die darauf abzielt, Kaufanreize zu
schaffen und Impulskaufe zu stimulieren.

- Durch den direkten ,face to face“-Konktakt bei der Arzneimitteliibergabe an die
Kundinnen und Kunden entsteht eine personliche Beziehung mit den abgebenden
Apothekerinnen und Apothekern und wird die personliche Verantwortung ver-
starkt. Im Fernabsatz kommt dieses wichtige Kriterium der Ausiibung eines frei-
beruflichen Gesundheitsberufes hingegen nicht zum Tragen.

Im Fernabsatz bereitet auBerdem der Transport bzw. die Sicherstellung der Qualitit beim
Transport erhebliche Probleme. Wahrend in der derzeitigen Versorgungskette auf allen Ebe-
nen durch Kontrollen der Behorden sichergestellt ist, dass Arzneimittel korrekt gelagert wer-
den, ist dies im Fernabsatz nicht der Fall. Es findet weder am Transportweg selber noch im
Lagerdepot in Osterreich (wenn der Kunde nicht an der Abgabestelle angetroffen werden
kann) eine Kontrolle (Temperatur etc.) statt. Damit besteht die Gefahr, dass Arzneimittel
falsch gelagert oder transportiert werden und damit ihre Wirksamkeit einbliBen. Dariiber
hinaus ist unklar, was mit Arzneimitteln passiert, die vom Endverbraucher zuriickgesendet

werden. Wie steht es hier um Transport und Lagerung?

§ 10 Apothekenbetriebsordnung 2005 sieht nicht nur eine passive (der Kunde verlangt), son-
dern eine aktive Beratungsverpflichtung (wenn dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
notwendig ist) der Apothekerinnen und Apotheker vor. Beim Fernabsatz ist vollig ungeklart,
wie die Versandapotheke dieser aktiven Verpflichtung in der Praxis nachkommen soll. Viel-
mehr ist im Fernabsatz eine passive Beratungsverpflichtung gegeben, da die Versandapotheke
nur dann zu beraten hat, wenn sie gefragt wird. Der Verordnungsgeber hat aber aus guten
Griinden eine aktive Beratungsverpflichtung in der Apothekenbetriebsordnung 2005 vorge-
schrieben, dies unter der Annahme, dass die Patienten nicht selten keine Beratung verlangen
und daher der Apotheker aktiv auf die Patienten zugehen muss. Es ist daher im Interesse der
Arzneimittelsicherheit, des Schutzes der Patientinnen und Patienten, der Gleichbehandlung
von Apotheken und Fernabsatzapotheken gesetzlich sicherzustellen, dass auch die Ver-
sandapotheke bei der Bestellung und bei der Abgabe aktiv zu beraten hat.

Mit der Einfiihrung der Nutzungsanwendung ,,e-Medikation® durch das kommende ELGA-
Gesetz soll u. a. sichergestellt werden, dass Arzneimittelwechselwirkungen verhindert wer-
den. Die im Fernabsatz erworbenen Arzneimittel finden keine Aufnahme in die Medikations-
datenbank, sodass eine Priifung nicht moglich ist.
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2. Die Aufrechterhaltung der qualitativ hochwertigen Osterreichischen Apothekenbetriebe
mit umfassendem Leistungsangebot muss weiterhin die gesundheitspolitische Zielsetzung in
Osterreich sein:
- Nahversorgung.
- Qualitat der pharmazeutischen Betreuung durch hohen Anteil an Apothekerinnen
und Apothekern.
- Beratung.
- Diverse Kontrollen (Rezepte, Medikamente auf Wechselwirkungen etc., Vier-
augenprinzip).
- Beratung der Kunden tiber Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln in der
Selbstmedikation.
- Gesundheitsberatung tiber Rauchen, Impfungen, Reisen, Erndhrung etc.
- Gesundheitschecks (z.B. Blutdruck, Vorscreening).

- Eigenherstellung von Arzneimitteln etc.

3. Diese flachendeckende Arzneimittelversorgung durch ,,physische“ Apotheken vor Ort mit
umfassendem Leistungsangebot konnte beeintrachtigt bzw. gefahrdet sein.

Es ist schlieBlich kaum ausschlieBbar, dass im Fall der Freigabe des innerstaatlichen Versand-
handels in Osterreich die Arzneimittelversendung nicht durch die Apotheke vor Ort wahrge-
nommen wird, sondern ,monopolistisch“ durch einen oder wenige Anbieter mit einer ,,Pro
forma“- Auslieferungsapotheke (Anbieter mit groBem Kapital und/oder Werbemacht; etc.).
Diese monopolistischen GroBversender mit Werbemacht wiirden zum Nachteil der nahver-
sorgenden Apotheken agieren, deren Online-Preise wiirden a la longue den Apotheken wich-
tige wirtschaftliche Grundlagen entziehen.

Der einzelne Apothekenbetrieb wiirde im Falle der innerstaatlichen Freigabe des Arzneimit-
telversandhandels als Versender nicht relissieren kénnen.

Gesundheitspolitisch besteht daher aus all diesen Griinden und vor allem aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit nach wie vor das Interesse, ein nationales Versandhandelsverbot fiir
inlindische Anbieter aufrecht zu erhalten.

4. Die entscheidende Frage ist nur, ob das EU-Recht diesen nationalen Handlungsspielraum
weiterhin einraumt:

Die Richtlinie 201 1/62/EU vom 8. Juni 201 | zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung
des Eindringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette schafft erstmals ex-
pressis verbis eine EU-Regelung zum Arzneimittelversand.

Mit dieser EU-Richtlinie muss auch die Rechtslage hinsichtlich der Zulassigkeit des 6sterrei-
chischen Versandhandelsverbotes fiir inlandische Apotheken neu beurteilt werden. Es stellt
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sich nunmehr die Situation so dar, dass es nicht nur um die Frage der Auslegung und Reich-
weite des in einem deutschen Vorabentscheidungsverfahren ergangenen Doc Morris-Urteils
geht, sondern zusitzlich um die Frage der Umsetzungspflicht einer positiven EU-Rechtsnorm
— namlich der zitierten Richtlinie - in innerstaatliches Recht.

Woihrend man bisher darauf vertrauen durfte, dass das Doc Morris-Urteil des EuGH im deut-
schen Vorabentscheidungsverfahren keinen unmittelbaren Handlungsbedarf fiir den osterrei-
chischen Gesetzgeber begriindet (die erforderlichen Klarstellungen sind spitestens mit dem
Arzneiwareneinfuhrgesetz erfolgt), ist nunmehr die Situation schwieriger, da eine EU-
Richtlinie in nationales Recht verpflichtend umzusetzen und der nationale Freiraum nicht
vorhanden ist.

Es kénnte aber auch die Auffassung vertreten werden, dass Artikel 85c der Richtlinie
201 1/62/EU nicht zur Zulassung innerstaatlichen Versandhandels verpflichtet, sondern nur
Regeln fiir den Fall enthilt, dass nationales Recht innerstaatlichen Versandhandel erlaubt.

Diese Auslegung teilt allerdings laut informeller Auskunft an das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit die Europdische Kommission nicht, sondern versteht man den Art. 85c so, dass die
Mitgliedstaaten verpflichtet sind, Regelungen fiir den Verkauf von (rezeptfreien) Arzneimitteln
durch inlandische Anbieter im Fernabsatz vorzusehen.

5. Im Hinblick auf die Auswirkungen wird daher die Bitte ausgesprochen, die Umsetzung
des Art. 85c der Richtlinie im AMG vorerst auszusetzen bzw. vorher nochmals offi-
ziell die Europaische Kommission uber die Auslegung der genannten Bestimmung
zu kontaktieren und in eventu ein Verstandnis dahingehend zu erzielen, dass die
Frage vom Europaischen Gerichtshof geklart wird, jedoch im Vertragsverletzungsver-
fahren gleichzeitige Strafzahlungen der Republik nicht angedroht werden.

Auch die Haltung Frankreichs — nach unserer Information halt Frankreich das nationale Ver-
sandhandelsverbot selbst unter dem Risiko eines Vertragsverletzungsverfahres aufrecht - soll-
te in die 6sterreichischen Uberlegungen einbezogen werden.

*kk

Fir den Fall, dass die Regelungen liber den inlandischen Fernabsatz nicht zuriickgestellt wer-
den konnen, bitten wir um Beriicksichtigung der folgenden Ausfiihrungen zu
§§ 59 Abs. 10 und 59%a:

Zu Z. 27 (§ 59 Abs. 10)

I.In der Z. | des Abs. 10 ist entsprechend dem ,,Doc Morris“-Urteil klarzustellen, dass das
Fernabsatzverbot gemiB 59 Abs. 9 nicht fiir die Abgabe von in Osterreich zugelassenen o-
der registrierten nicht rezeptpflichtigen Humanarzneispezialitaten gilt.
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2. § 59 Abs. 10 Z. 2 stellt klar, dass das Fernabsatzverbot fiir die grenziiberschreitende Liefe-
rung von Humanarzneimitteln in das Gebiet einer anderen EWR-Vertragspartei im Sinne des
EuGH-Urteils in der Rechtssache ,,Doc Morris“ C-322/01 nicht gilt.

Der Gesetzesentwurf erlaubt allerdings — ohne durch die umzusetzende EU-Richtlinie oder
das ,,Doc Morris“-Urteil dazu verpflichtet zu sein - auch die Versendung von rezeptpflichtigen
Humanarzneimitteln durch o6ffentliche Apotheken in den Europaischen Wirtschaftsraum.

Schon jetzt sind bei verschiedenen rezeptpflichtigen Arzneimitteln in Osterreich Liefer-
schwierigkeiten aufgetreten. Es besteht die Beflirchtung, dass diese Versorgungsprobleme
sich vermehren, wenn eine Versendung rezeptpflichtiger Arzneimittel in den EWR-Raum zu-
lassig wird.

Im Hinblick auf das niedrige Arzneimittelpreisniveau in Osterreich besteht die Gefahr der
vermehrten Versendung in Lander mit hdherem Preisniveau.

Im Interesse der Sicherung der Versorgung der inlandischen Bevélkerung ist daher
die Versendung auf rezeptfreie Arzneimittel einzuschranken.

Zu Z 28 (§ 59a):

|. Diese Bestimmung setzt Art. 85c der Richtlinie 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinie
201 1/62/EU um, der eine Verpflichtung der Mitgliedstaaten vorsieht, sicherzustellen, dass das
Angebot von rezeptfreien Humanarzneimitteln an die Offentlichkeit zum Verkauf im Fernab-
satz unter bestimmten Bedingungen erfolgt.

Es ist zu befiirchten, ja realistisch anzunehmen, dass die organisierte Kriminalitit in der Lage
ist, ihre illegalen Internetportale mit legalen Apothekenportalen ,,verwechslungsfahig“ zu ma-
chen, indem sie die Merkmale gemaB § 59a AMG imitiert.

Im Ergebnis ist zu befiirchten, dass damit fiir den Konsumenten hinsichtlich Sicherheit wenig
gewonnen ist.

2. In Abs. 5 des § 59a sollte im zweiten Satz das Wort , kann® durch ,hat“ ersetzt werden:

»,Der Bundesminister fiir Gesundheit hat ... durch Verordnung nahere Bestimmungen... zu
erlassen.”

3. Gerade in der letzten Zeit gab es vielfache Medienberichte {iber ,Datenabzocke® im Inter-
net. Dabei werden personenbezogene Daten der Besteller missbrauchlich fiir andere Zwecke
verwendet. Gesundheitsdaten sind besonders sensible Daten und erfordern damit ein erhoh-
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tes Schutzniveau. Es sollten daher im Rahmen der Regelungen des AMG auch datenschutz-

rechtliche Aspekte einbezogen werden.

4. Die osterreichischen Apotheker unterliegen der Berufsordnung der Apothekerkammer,
die auslandischen Versandapotheken aber nicht. Das hat zur Konsequenz, dass eine inlandi-
sche Apotheke zusitzlichen Werbebeschrankungen unterliegt, wahrend die auslandische

Apotheke ausgiebig wirbt.

Es widren daher zusitzliche Werbebeschrankungen fiir auslandische Versandapotheken in
Osterreich zu erwigen und damit zu begriinden, dass die Werbebeschrinkungen darauf ab-
zielen, dass das Arzneimittel nicht zum beliebig konsumierbaren Handelsgut aus genannten

Grinden verkommt.
Zu Z 51 (§§ 82b bis 82d):

Die Osterreichische Apothekerkammer begriiBt die Einfiihrung der gerichtlichen Straftatbe-
stande durch § 82b und die Erweiterung der behordlichen Befugnisse hinsichtlich Einziehung
(8 82c) und Sicherstellung (§ 82d) von gefilschten Arzneimitteln sowie die entsprechenden
Anderungen im Neue-Psychoaktive-Substanzen-Gesetz.

Zu Z 57 (§ 83 Abs. | Z. 15 und 16):

Es wird auf zwei redaktionelle Versehen hingewiesen.

Das Zitat ,,§ 71“ in Z. |15 ware zweimal durch ,,§71a", das Zitat ,,§94i Abs. 3“ in Z. |6 durch
,,§94i Abs. 4 zu ersetzen.

Zu Z. 62 (§ 94 i Abs. 3):

Sollte entgegen allen vorgebrachten Bedenken die Fernabsatzregelung beschlossen werden,
muss sichergestellt sein, dass mit dem Fernabsatz inlandischer Apotheker erst nach der Erlas-
sung der Verordnung gemaB § 59a Abs. 5 begonnen werden darf.

Fkkk

Zusitzlich regt die Osterreichische Apothekerkammer dringend die beiden folgenden Ergin-
zungen im AMG an:
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Verbot von Pick-up-Stellen

Die Aufnahme eines Pick-up-Stellenverbotes sollte durch die Anfiigung eines Abs. I | im § 59
erfolgen, der folgendermaBen lauten konnte:

"(11) Das Bereithalten zur Abholung oder die Aushiandigung von apothekenpflichtigen Arz-
neimitteln ist auBerhalb von Apotheken unzulassig."

§ 59 AMG regelt die Abgabe von "Arzneimitteln im Kleinen". Demnach diirfen Arzneimittel
nur durch Apotheken abgegeben werde, sofern in den §§ 57 und 58 AMG oder in den Abs. 2
bis 10 AMG nichts anderes bestimmt ist.

Der so genannte "Pick-up-Vertrieb" von Arzneimitteln ist nach 6sterreichischen Recht schon
de lege lata verboten. Das folgt aus § 59 AMG sowie der Wertung einer Reihe weiterer Best-
immungen. Fiir Drogisten folgt dieses Verbot zudem aus § 104 GewO 1994 und der Abgren-
zungsverordnung.

Aus Griinden der Rechtssicherheit wire aber ein ausdriickliche Verbot von Arzneimittel-
Abholstellen (Pick-up-Verbot) in das AMG aufzunehmen.

Der Pick-up-Vertrieb birgt die Gefahr der Verharmlosung von und des Mehrkonsums von
Arzneimitteln.

Die Gefahr der gehauften Einnahme von unnétigen Arzneimitteln steigt durch die Moglich-
keit, diese unbeschrankt zu erlangen. Denn Pick-up-Stellen waren nicht nur in Drogerien,
sondern beispielsweise auch bei Tankstellen, Reformhausern, Supermarkten, Einkaufszentren
moglich.

Durch ein Pick-up-Verbot soll auch die Verharmlosung des besonderen Produktes Arznei-
mittel durch Vermischung mit dem sonstigen normalen Warenangebot verhindert werden.

Das Bewusstsein der Bevolkerung liber Arzneimittel als Waren besonderer Art geht durch
Pick-up-Stellen verloren. Sobald sich die Menschen daran gewohnt haben, apothekenpflichti-
ge Arzneimittel auch in der Tankstelle, der Drogerie oder im Supermarkt abholen zu kénnen,
ist der Schritt zum direkten Verkauf in diesen Geschiften ein sehr kleiner.

Es kann gesundheitspolitisch nicht gewiinscht sein, so leicht und niederschwellig an apothe-
kenpflichtige Arzneimittel zu gelangen.

Ein Verbot des sog Pick-up-Vertriebs von apothekenpflichtigen Arzneimitteln ist EU-Rechts
konform.

Es verstoBt nicht gegen Art 34 AEUV. Ein solches Verbot kann aus Griinden des Schutzes der
Gesundheit und des Lebens von Menschen gerechtfertigt werden, weil das Verhindern, dass
das Gewinnstreben den Arzneimittelverkauf pragt, und die Hintanhaltung der Verharmlosung
von apothekenpflichtigen Arzneimitteln durch die Vermischung mit dem normalen Warenan-
gebot Ziele sind, die eine Einschrankung der Warenverkehrsfreiheit rechtfertigen und auch
keine anderen, gelinderen Mittel zur Erreichung dieses Ziels zur Verfiigung stehen. Die Mit-
gliedstaaten diirfen der Gefahr gewinnorientierter Verkaufsférderung und einer Verharmlo-
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sung des Produktes Arzneimittel durch eine Beschrankung des Arzneimittelverkaufs auf Apo-
theker (Apothekenvorbehalt) begegnen. Der Pick-up-Vertrieb steht dem klassischen Verkauf
von Arzneimitteln so nahe, dass die Rechtfertigungsgriinde auch auf ihn zutreffen.

Nicht vom Pick-up-Verbot umfasst ist der Vertrieb im Wege des gemaB § 59 Abs. |10 erlaub-
ten Versandhandels durch Apotheken und die damit verbundene Zustellung durch Dritte, wie
Post, Postdienste oder Transportunternehmen, solange deren Beteiligung nicht {iber die
schlichte Transportfunktion hinausgeht.

Lieferverpflichtung der Hersteller

AuBerdem sollte im § 57a im Interesse der Verbesserung der Versorgungssicherheit der 6s-
terreichischen Bevolkerung eine Lieferverpflichtung in der Vertriebskette erganzt werden.

Mit einer als Regierungsvorlage bereits eingebrachten Novelle zum Arzneimittelgesetz wird
die Richtlinie 201 1/62/EU umgesetzt. Schon im Rahmen des Begutachtungsverfahrens zur
AMG-Novelle, mit der die Richtlinie 2010/84/EU betreffend Pharmakovigilanz umgesetzt
wird, hat die Wirtschaftskammer Osterreich dariiber hinaus auch eine Anderung des § 57a
AMG vorgeschlagen, um eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung der Arzneispe-
zialitdten durch die Zulassungsinhaber auch an die pharmazeutischen GroBhandler ausdriick-
lich vorzusehen.

Diese Anregung hat den Hintergrund, dass Vertreter des ArzneimittelgroBhandels klagen,
dass die Anzahl der Arzneimittel, die von den Herstellern nicht mehr an den pharmazeuti-
schen GroBhandel geliefert wird, zunimmt. Diese Hersteller bedienten sich stattdessen soge-
nannter Logistikpartner, sodass der GroB3handel bei diesen Arzneimitteln vollstandig ausge-
schlossen wird.

Dies hat zur Folge, dass bestimmte Arzneimittel von den Apotheken an Samstagen und an
Wochenenden nicht mehr besorgt werden kénnen, weil die Logistikpartner zu diesen Zeiten
nicht zur Verfligung stehen.

Die nicht nur in Osterreich wahrzunehmenden Lieferengpisse bzw. Lieferschwierigkeiten bei
bestimmten Arzneimitteln haben verschiedene Ursachen, die im Bundesministerium fiir Ge-
sundheit mit den betroffenen Verkehrskreisen in der Vergangenheit auch bereits andiskutiert
wurden.

Im Interesse der Sicherstellung der Versorgung der Patienten befiirwortet das Prasidium der
Osterreichischen Apothekerkammer einerseits die Weiterfiihrung der Diskussion von MaB-
nahmen zur Lésung von Lieferengpéssen bzw. Lieferproblemen und ersucht andererseits um
eine Erganzung des § 57a AMG um eine Lieferverpflichtung der Hersteller an die GroBhand-
ler und Apotheken.

Als Vorbild fiir eine Erganzung konnte das deutsche Arzneimittelgesetz (§ 52b) dienen.
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Von Interesse ist auch, dass Frankreich mit Décret vom 28. September 2012 eine Beliefe-
rungspflicht der Hersteller an die GroBhandler eingefiihrt hat (Décret No 2012-1096).

Demnach besteht nunmehr in Frankreich eine Belieferungspflicht der Hersteller an die GroB-
handler, die sich gemaB Art. 5124/59 des Public Health Code zu einer Public Service Obliga-
tion verpflichtet haben. Pharmazeutische Unternehmen haben demnach eine geeignete und
kontinuierliche Versorgung zu erfiillen, um die Bediirfnisse der Patienten Frankreichs zu de-
cken.

Zu Artikel Il (Anderung des Gesundheits- und Ernihrungssicherheitsgesetzes)

Der letzte Satz des § 12 a Abs. |a GESG wiare dahingehend zu erginzen, dass sich die Hohe
der Jahrespauschale am Gesamtanteil der von der Interessenvertretung vertretenden Branche
am gesamten Medizinprodukteumsatz zu orientieren hat.

Mit freundlichen GriiBen
F. d. Préis't{enten:

r. iur. Hans Steifidl)
Kammeramtsdirektor
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