Die in der RL 2001/83/EG" geregelte Arzneimittelwerbung ver-
bietet an die Offentlichkeit gerichtete Werbung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel. In Osterreich erfolgte die Umset-
zung ua durch eine Unterscheidung zwischen Laien- und
Fachwerbung und ein korrespondierendes Laienwerbeverbot
fiir rezeptpflichtige Arzneimittel (§ 51 Abs1 Z1 AMG).?
Den Laien wird der Fachkreis gegeniibergestellt, dessen un-
scharfe Abgrenzung im AMG in der Praxis allerdings zu Un-
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A. Problemaufriss

Im Einklang mit Art 88 Abs 1 lita RL 2001/83/EG - dort als
JOffentlichkeitswerbung® bezeichnet — verbietet § 51 Abs 1 Z 1
AMG unter dem Titel ,Laienwerbung® die an Laien gerichtete
Werbung fiir Arzneispezialititen, die der Rezeptpflicht unterlie-
gen. § 50 Abs 1 Z 1 definiert die Laienwerbung als Werbung, die
Hfir Verbraucher bestimmt ist*

- Der Laienwerbung gegeniiber steht die ,Werbung fiir ein Arznei-
mittel bei den zu seiner Verschreibung oder Abgabe berechtigten
Personen” (Art 91 Abs 1 Satz 1 RL 2001/83/EG), die in § 50 Abs 1

Z 2 AMG unter dem Oberbegriff ,, Fachwerbung® zusammengefasst

ist.

In dem von der EU-Kommission am 26. 4. 2023 angenomme-
nen Vorschlag fiir eine neue RL zur Ersetzung des Humanarznei-
mittelkodex wird Art 91 dahingehend novelliert, dass es kiinftig
heilen soll ,Werbung fiir ein Arzneimittel bei den zu seiner Ver-
schreibung, Verabreichung oder Abgabe qualifizierten Personen®.
Im Unterschied zum Humanarzneimittelkodex in seiner heuti-
gen Fassung sollen kiinftig auch ,die zur Verabreichung qualifi-
zierten Personen® ausdriicklich dem Fachkreis angehoren.

. Es stellt sich hinsichtlich der unionsrechtlichen Diktion die
zentrale Frage, ob mit dieser Ergidnzung eine Erweiterung des
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sicherheiten iiber dessen Reichweite fithrt. Der jingste Vor-
schlag der EU-Kommission fiir einen neuen Humanarzneimit-
telkodex® wirft diese Unklarheit erneut auf. Der folgende Bei-
trag befasst sich daher mit der Frage, welche Personen

- Adressaten von Laienwerbung und Fachwerbung sein diirfen.
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Fachkreises auf ,die zur Verabreichung qualifizierten Personen®
beabsichtigt wird, was indirekt bedeuten kénnte, dass diese der-
zeit als Laien (bzw Offentlichkeit) gelten, oder ob es sich lediglich
um eine Klarstellung handelt.

B. Laienwerbeverbot gem § 51 Abs1Z 1

Bereits § 51 AMG idF BGBI 1983/185 enthielt ein Laienwerbe-
verbot (,,Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist,
darf nicht fiir [..:] Arzneimittel, die der Rezeptpflicht unterliegen
[...] betrieben werden®). Im Zuge der Novellierung des AMG
anldsslich der Umsetzung des Humanarzneimittelkodex sah der
Gesetzgeber keine Notwendigkeit mehr, das in Art 88 Abs 1lita
RL 2001/83/EG vorgesehene Verbot der Offentlichkeitswerbung
umzusetzen, sondern iitbernahm den Inhalt des § 51 AMG idF
BGBI 1983/185 in § 51 Abs 1 Z 1 in seiner heutigen Fassung.*
Die Adressaten der Laienwerbung, die Verbraucher, werden in
§ 2 Abs 15 als ,,physische oder juristische Personen, die Arznei-
mittel fiir den Eigengebrauch erwerben’, definiert. Der Eigenge-
brauch von juristischen Personen liegt zundchst nicht auf der
Hand.

C. Fachwerbung

Im Gegensatz zur Laienwerbung ist die Fachwerbung im AMG
uneinheitlich definiert. Einerseits sehen § 50 Abs 1 Z 2, ebenso
wie die §§ 55f, die Fachwerbung als Arzneimittelwerbung fir
Personen, die zur Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimit-
teln berechtigt sind, andererseits spricht § 54 Abs 1 von Arznei-
mittelwerbung, die fiir die zur Anwendung und Abgabe berech-
tigten Personen bestimmt ist.

* RL 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates v 6. 11. 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABl L 2001/
311, 67; im Folgenden: Humanarzneimittelkodex oder RL 2001/83/EG.

2 BG v 2. 3. 1983 liber die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) BGBI 1983/185 idF BGBL | 2023/193. Nor-
men ohne Gesetzesabkiirzung beziehen sich auf das AMG. ‘

3 Vorschlag fiir eine RL des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Unionskodexes flir Humanarzneimittel und zur Authebung
der RL 2001/83/EG und der RL 2009/35/EG, COM/2023/192 final; im Folgen-
den: RL-Entwurf. }

4 ErlautRY 1092 BlgNR 22. GP 8.
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Erstmalig sprach § 55 Abs 1 AMG aF seit der Novelle des
AMG durch BGBI 1994/107 von ,Verkaufsforderung fiir Arznei-
mittel bei den zu deren Verschreibung oder Abgabe berechtigten
Personen”. Nach der Regierungsvorlage wurde die Vorschrift des
§ 55 ,wortgleich den Abs 1 und 3 des Art 9° der RL 92/28/EWG
des Rates v 31. 3. 1992 iiber die Werbung fiir Humanarzneimittel
entnommen.® Es wurde hierdurch daher erstmals die gemein-
schaftsrechtliche Formulierung des Fachkreises in das AMG auf-
genommen.

Hingegen sprach § 56 Abs 1 AMG aF, bereits seitdem das
AMG erlassen wurde, von ,,Arzneimittelwerbung, die fiir An-
wender oder Apotheker bestimmt ist Es kann nicht davon aus-
gegangen werden, dass der Gesetzgeber mit der wortgleichen
Ubernahme der gemeinschaftsrechtlichen Formulierung ,zur
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen® einen zwei-
ten Fachkreis definieren wollte. Vielmehr liegt es auf der Hand,
dass der Gesetzgeber diese Formulierung als deckungsgleich mit
den ,Anwendern oder Apothekern” erachtete.

Im Rahmen der Uberarbeitung durch BGBI 1 2005/153 wurde
der Abschnitt V. ;Werbebeschrinkungen” des AMG iiberarbeitet,
die unterschiedliche Formulierung jedoch im Wesentlichen be-
lassen. § 56 AMG aF wurde zu § 54 AMG und lediglich dahin-
gehend gedndert, dass sodann nicht Anwender oder Apotheker,
sondern die ,zur Anwendung und Abgabe berechtigten Perso-
nen”“ genannt sind. Da auch in der Regierungsvorlage hierzu aus-
driicklich festgehalten wird, dass ,,$ 54 dem geltenden § 56 ent-
spricht®® sind die Formulierungen nach Ansicht des Gesetzge-
bers zweifelsfrei deckungsgleich, auch wenn sich das sprachlich
nicht nachvollziehen ldsst.

§ 55 Abs 1 AMG idgF iibernimmt die gemeinschaftsrechtliche
Diktion ,,zur Verschreibung oder Abgabe berechtigte Personen®
Zudem nimmt § 55 Abs 1 ausdriicklich Bezug auf ,die in § 54
Abs 1 genannten Informationen® Dies zeigt ebenfalls, dass der
Gesetzgeber davon ausgeht, dass die Formulierungen deckungs-
gleich sind, andernfalls wiren die Fachwerbungsbestimmungen
nicht sinnvoll anzuwenden. Ginge man von zwei unterschiedli-
chen Fachkreisen aus, wiren beispielsweise an den in § 54 Abs 1
definierten Fachkreis zwar Fachinformationen auszuhindigen,
diese Informationen miissten jedoch bei einzelnen Personen-
gruppen - ndmlich Anwendern, die weder zur Verschreibung
noch Abgabe berechtigt sind ~ weder genau, aktuell, iiberpriifbar
noch vollstindig sein, da § 55 Abs 2 auf diese Personen keine
Anwendung finden wiirde. Ein derartiges sinnwidriges Ergebnis
kann dem Gesetzgeber nicht unterstellt werden. Ebenso ist der
Begriff ,,und“ in § 54 nicht dahingehend zu verstehen, dass sich
die Bestimmung nur auf Personen bezieht, die sowohl zur An-
wendung als auch zur Abgabe berechtigt sind (dann wiren nur
hausapothekenfithrende Arzte umfasst).

Bereits an dieser Stelle kann daher festgehalten werden, dass
es jedenfalls nur einen Fachkreis in der Systematik des AMG ge-
ben kann.

D. Aktuelle Meinungen in der Literatur

Cerha’ definiert im Wesentlichen zwei Werberegime, jenes der
»Fachkreise“ und jenes der ,Laien"? Zunichst hlt er zum Begriff
des Laien fest, dass sich dieser aus § 50 Abs 1 Z 1 AMG ergebe

und daher unter ,Laien” Verbraucher zu verstehen seien. Cerha
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geht weiters davon aus, dass der ,Verbraucher im AMG nicht
weiter definiert sei und daher im gegebenen Zusammenhang als
Gegensatz zu Angehorigen der Fachkreise, sohin zu Personen,
die zur Verschreibung und Abgabe bzw zur Anwendung von
Arzneimitteln befugt sind, zu verstehen sei.?

Zutreffend weist er darauf hin, dass das AMG zwei nicht de-
ckungsgleiche Definitionen des Begriffs der Fachwerbung ent-
hélt.!* Cerha ist der Ansicht, dass die ungleichen Formulierungen
teleologisch dahingehend zu ,korrigieren® seien, sodass durch
die Unterschiede keine zwei (oder drei) voneinander abweichen-
den Adressatenkreise der Fachwerbungbestimmungen geschaf-
fen werden sollen. Nach Cerha bezichen sich daher alle Bestim-
mungen (nur) auf Personen, welche zur Verschreibung oder Ab-
gabe berechtigt sind."

Er erweitert diese Formulierung in weiterer Folge jedoch aus
»teleologischen Uberlegungen’, da beispielsweise auch Mitarbei-
ter von Krankenanstalten und Anstaltsapotheken, die zwar keine
zur Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen sind, je-
doch fiir den Einkauf verantwortlich, seines Erachtens unter die
Bestimmungen der Fachwerbung fallen sollen. Da sie unzweifel-
haft nicht Verbraucher seien, wiirden auf Werbung ihnen gegen-
{iber keine Beschriankungen des AMG anwendbar sein. Die Fach-
werbungsbestimmungen des AMG seien jedoch konkreter Aus-
druck des Objektivitatsgebots. Dieses Gebot gelte daher auch im
Verhiltnis zu Mitarbeitern von Krankenanstalten und Anstalts-
apotheken.’? Offenbar sieht Cerha diese Personen demnach als
Angehorige der Fachkreise, jedoch nicht vom Begriff der ,,Perso-
nen, die zur Verschreibung oder Abgabe“ berechtigt sind, um-
fasst.!3

Ciresa hingegen geht zunichst davon aus, dass Laienwerbung
jegliche Werbung umfasse, die keine Fachwerbung ist, und setzt
den Begriff der Laienwerbung gleich mit dem Begriff der Offent-
lichkeitswerbung.!* Ciresa sieht die Fachwerbung als Werbung,
die an die Angehorigen der Fachkreise - in erster Linie die zur
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen - gerichtet
ist.”” Der Adressatenkreis der Fachkreisangehérigen werde durch
den RL-Entwurf dann dahingehend erweitert, dass kiinftig auch
zur Verabreichung berechtigte Personen, also zB Pflegepersonal,
zum europarechtlichen Fachkreisbegriff zihlen wiirden.’ Nach
der derzeitigen Rechtslage sieht Ciresa daher die in § 2 Abs 1
definierten ,Anwender® nicht als vom Fachkreisbegriff um-
fasst.!” ‘

Zur abweichenden Formulierung des § 54 Abs 1 der zur ,,An-
wendung und Abgabe“ berechtigten Personen nimmt Ciresa
auch Bezug auf die bereits erdrterten Ausfithrungen hierzu von
Cerha. Nach Ciresa ist § 54 Abs 1 insb aufgrund der Einbezie-
hung von juristischen Personen in den Begriff der ,, Anwender*

5 ErldutRV 1362 BlgNR 18. GP 39.

8 ErldutRV 1092 BIgNR 22. GP 8.

7 Die zweite Auflage des Kommentars Cerha/Heissenberger/Steinbck, AMG
(2020) war zum Zeitpunkt des Verfassens dieses Artikels bereits fertig gestellt,
jedoch noch nicht verdffentlicht. Allfllige Anderungen konnten daher noch
nicht beriicksichtigt werden.

8 Cerha in Cerha/Heissenberger/Steinbéck, AMG (2020) § 51 Rz 1.

® Cerha in Cerha/Heissenberger/Steinbéck, AMG § 51 Rz 2.

¥ Cerha in Cerha/Heissenberger/Steinbéck, AMG § 54 Rz 1.

Y Cerha Cerha/Heissenberger/Steinbéck, AMG § 54 Rz 2.

2 Cerha Cerha/Heissenberger/Steinbéck, AMG § 54 Rz 3.

3 Cerha Cerha/Heissenberger/Steinbdck, AMG § 54 Rz 3.

* Ciresa, Arzneimittelwerberecht? (2024) Rz 219, Rz 366.

15 Ciresa, Arzneimittelwerberecht? Rz 586.

16 Ciresa, Arzneimittelwerberecht? Rz 586a.

17 Ciresa, Arzneimittelwerberecht? Rz 586 a.
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zu weit gefasst und handle es sich um eine iiberschieflende Um-
setzung der RL 2001/83/EG."*

Eine teleologische Beschrinkung des Fachkreisbegriffs auf le-
diglich natiirliche Personen, wie dies Cerha vornimmt, sieht Ci-
resa als unzuldssige Auslegung contra legem. Auch eine richtli-
nienkonforme Interpretation kénne nie zum Ergebnis fiihren,
dass dieser Kreis entgegen dem Wortlaut des § 54 Abs 1 nicht
samtliche ,,Anwender® iSd AMG erfasst.'Solange der 6sterr Ge-
setzgeber daher keine Einschrinkung des Adressatenkreises in
§ 54 Abs 1 vornimmt, diirften die ,Anwender” iSd AMG nach
Ansicht Ciresas Fachwerbung erhalten.’® Nach Ciresa diirfte da-
her der RL-Entwurf fiir den nationalen Fachkreisbegriff keine
besondere Auswirkung haben, da auch bislang bereits die An-
wender i8d AMG zu den Personen zu zéhlen waren, die zur Ent-
gegennahme von Fachwerbung berechtigt sind.?° Er begriindet
dies auch mit der Verwendung des Begriffs Anwender in § 54
Abs 1.

Zu einem vergleichbaren Ergebnis kommt auch Tatscher, die-
ser legt den werberechtlichen Begriff der Abgabe jedoch ein-
schrankend dahingehend aus, dass er sich nur auf die Abgabe
im Kleinen beschrinke, daher nicht die Tétigkeit von Herstellern,
Depositeuren oder Arzneimittelgroffhdndlern erfasse.?! Diese
Personen wiirden demnach zum Kreis der Laien iSd Werberechts
gehoren. Zur Begriindung verweist er auf den damaligen Erlass
des BMGF? sowie die Materialien zu § 55b, wonach Triger von
Krankenanstalten nicht zu den zur Verschreibung oder Abgabe
berechtigten Personen gehoren.?? Als Konsequenz dieser Rechts-
ansicht sieht Tatscher grundsitzlich alle Personen, die zur Abgabe
im Kleinen berechtigt sind, vom werberechtlichen Fachkreis er-
fasst, wozu etwa auch Drogisten oder pharmazeutisch-kaufman-
nische Assistenten (PKA) aufgrund der in der AbgrenzungsV
(iVm § 3 Abs 5 ABO 2005%) vorgesehenen Abgabebefugnis zih-
len. Tatscher kommt daher zum Ergebnis, dass PKA, Drogisten,
aber auch zur Herstellung von Arzneimitteln berechtigte Gewer-
betreibende werberechtliche Fachpersonen seien, also auch in
Bezug auf Arzneimittel, die nicht in der AbgrenzungsV genannt
sind.?

Bei diesen Uberlegungen erschliefit sich-nicht, warum Perso-
nen, die ‘Arzneimittel aus der AbgrenzungsV abgeben diirfen,
Adressat von Fachwerbung zu allen anderen Arzneimitteln, die
in der AbgrenzungsV nicht enthalten sind, sein sollen.

E. Vorgeschlagene Auslegung

1. Nationale Rechtslage

a) Laienwerbung

§ 51 Abs 1 AMG ist im Einklang mit Art 88 Abs 1 RL 2001/83/
EG, welcher normiert, , Die Mitgliedstaaten verbieten die Offent-
lichkeitswerbung [...]% negativ formuliert. Laienwerbung ist
nach § 50 Abs 1 Z 1 ,,Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher
bestimmt ist* ,.Verbraucher® sind physische oder juristische Per-
sonen, die Arzneimittel fir den Eigengebrauch erwerben (§ 2
Abs 15). Keine Verbraucher sind daher jedenfalls simtliche in
§ 2 Abs 1 als ,,Anwender® definierten Personen.

Anders umgesetzt wurde das Werbeverbot des Art 88 RL
2001/83/EG in Deutschland. So lautet § 10 Abs 1 Heilmittelwer-
begesetz (HWG): ,Fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
darf nur bei Arzten, Zahnirzten, Tierdrzten, Apothekern und
Personen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel
treiben, geworben werden.“ Hier ist der Kreis der Personen, fiir
die Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneispezialititen ge-
macht werden darf, positiv definiert.

144

b) Fachwerbung

Im Gegensatz zur Laienwerbung, die eindeutig mit. dem Begriff
des Verbrauchers begrenzt ist, wirft die Definition der Fachwer-
bung wie oben dargestellt Probleme auf. UE umfasst der Begriff
des Fachkreises zur Verschreibung, Anwendung oder Abgabe be-
rechtigte Personen. '

Zur Gruppe der zur Verschreibung berechtigten Personen sind
gem § 1 RezeptPG Arzte, Zahnirzte, Tierirzte sowie Dentisten
zu zdhlen. Gem § 5 Abs 5 HebG sind zudem Hebammen berech-
tigt, die fiir ihre Berufsausiitbung benétigten Arzneimittel auf-
grund einer Anforderung in Apotheken personlich zu beziehen.
Hebammen beziehen daher im Wesentlichen iiber eigene Ver-
schreibung und sind hinsichtlich der in § 5 Abs 1 bis 4 HebG
indizierten Arzneimittel verschreibungsberechtigt. Hinsichtlich
dieser Arzneimittel sind die Hebammen daher werberechtlich
zum Fachkreis zu zéhlen.? - -

Zur Abgabe berechtigt sind nach dem AMG Hersteller, Depo-
siteure und Arzneimittel-Grofthandler (§ 57 Abs 1) sowie Apo-
theken (§ 59 Abs 1) und spezielle, in § 59 genannte Gewerbetrei-
bende sowie Drogisten (eingeschrénkt auf bestimme Arzneispe-
zialitdten durch die AbgrenzungsV). PKAs diirfen ebenso die in
der AbgrenzungsV angefithrten Arzneimitteln abgeben (§ 3
Abs 5 ABO 2005). Fiir eine teleologische Reduktion des Begriffs
Abgabe auf die ,,Abgabe im Kleinen” gem § 59, wodurch Her-
steller, Depositeure und Arzneimittel-Grof$hindler herausfallen
wirden, wie Tatscher sie vornimmt, ist uE kein Interpretations-
spielraum vorhanden. ‘

Anwender sind gem § 2 Abs 1 Arzte, Zahnirzte, Tierirzte,
Dentisten, Hebammen, Angehorige des Krankenpflegefach-
diensts, der medizinisch-technischen Dienste und der Sanitats-
hilfsdienste und Rechtstriger der Krankenanstalten ohne eigene
Anstaltsapotheke und sonstiger Sanititseinrichtungen, soweit
diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgabe benétigen.

Die Anwender sind, soweit diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer
Aufgabe benétigen, zum Kreis des Fachpublikums hinzuzuzih-
len. Einerseits werden sie in § 54 Abs 1 genannt, und historisch
waren sie bereits in der Ursprungsfassung des AMG in § 2, mit
Ausnahme der Zahnirzte, wie heute definiert. Auch in den Er-
l3utRV zum AMG wird in Bezug auf Arzte, Tierdrzte und Apo-
theker vom ,,Fachmann® gesprochen.?” Gemeint waren hier je-
denfalls die Anwender, da es den Begriff der ,,zur Verschreibung
oder Abgabe berechtigten Personen® noch nicht gab. Der Gesetz-
geber sah die ,Anwender” also offenbar deckungsgleich mit
Fachleuten. Andererseits wiirden sie sonst in einen ,Graube-
reich” fallen, und kdnnten zwar zB Werbung fiir rezeptpflichtige

8 Ciresa, Arzneimittelwerberecht? Rz 589a.

8 Ciresa, Arzneimittelwerberecht? Rz 589a.

2 Ciresa, Arzneimittelwerberecht? Rz 589c.

2 Tatscher, Das Recht der Arzneimittelwerbung, rechtswiss Diss Graz (2016)
119-120.

2 Erlass des BMGF 4. 1. 2006, BMGF-92400/0002-1/B/8/2006.

3 AB 1142 BIgNR 22. GP 3.

2\ der BMGF (iber den Betrieb von Apotheken und &drztlichen und tierdrztli-
chen Hausapotheken (Apothekenbetriebsordnung 2005 - ABO 2005) BGBI II
2005/65 idF BGBI il 2025/2, im Folgenden: ABO 2005,

% Tatscher, Arzneimittelwerblng 119.

% ErlautRV 1069 BIgNR 21. GP 2.

2" ErldutRV 1060 BIgNR 15. GP 51.
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Arzneimittel erhalten (Verbraucher sind sie unzweifelhaft nicht),
wiren jedoch nicht den Fachwerbungsbestimmungen unterwor-
fen. Dies wiirde auch dem Objektivititsgebot der Arzneimittel-
werbung zuwiderlaufen.?

Diese Auslegung entspricht weitestgehend auch Art 2.2 des
Verhaltenskodex des Verbands der pharmazeutischen Industrie
Osterreichs, der die Angehérigen der Fachkreise (,Health Care
Professionals®) als die zur Anwendung, Abgabé und Verschrei-
bung berechtigten natiirlichen Personen, wie Arzte, Apotheker,
Zahnirzte, Tierarzte, Dentisten, Hebammen, Angehorige des
Krankenpflegefachdiensts, der medizinisch-technischen Dienste
und der Sanitétshilfsdienste und sonstiger Sanitétseinrichtungen,
soweit diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben benéti-
gen, definiert. Diese Definition entspricht daher iW jener Um-
schreibung des Fachkreises des § 54 Abs 1, welcher jedoch hin-
sichtlich der Anwender auch juristische Personen umfasst und in
diesem Punkt weiter geht.

¢) Sonderfille

Eingeschrankte Abgabebefugnis
Es stellt sich die Frage, ob Personen auch begrenzt Fachpersonen
sein konnen, ansonsten jedoch als Laien anzusehen sind. UE ist
dies méglich und rechtlich sogar notwendig. Bestimmte zur Ab-
gabe berechtigte Personen, etwa PKA oder Drogisten, diirfen nur
Arzneimittel, die in der Abgrenzungsverordnung genannt sind,
abgeben. Diesbeziiglich diirfen sie auch Adressaten von Fachwer-
bung sein, weil sie zu deren Abgabe berechtigt sind. Dies ist auch
sachlich gerechtfertigt, da Fachwerbung das Ziel hat, dass dieje-
nigen, die Arzneispezialititen als Fachpersonen abgeben diirfen,
auch iiber eine neutrale und objektive Informationsquelle verfii-
gen.?

Keine sachliche Rechtfertigung gibt es aber, sie auch als Ad-
ressaten von Fachwerbung beziiglich anderer Arzneimittel zu se-
hen. Auch die Anwender werden insofern eingeschrinkt, als sie
die Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgabe benétigen. Teleolo-
gisch hat dies auch fiir PKA, Drogisten und zur Herstellung von
Arzneimitteln berechtigte Gewerbetreibende zu gelten. Es ist
kein Grund ersichtlich, warum ein Drogist Werbung fiir eine re-
zeptpflichtige Arzneispezialitit zur Krebstherapie erhalten soll.

Dies ist konsequenterweise auch fiir die §§ 55f anzuwenden.
Gem § 55a sind finanzielle oder materielle Vorteile an zB Heb-
ammen im Rahmen der Verkaufsforderung von Arzneimitteln,
die diese anwenden diirfen, verboten, es sei denn, die Ausnah-
men sind erfiillt (geringer Wert, Relevan fiir die Praxis). Dies ist
einleuchtend, ist doch der Zweck dieser Bestimmung, dass Fach-
personen, die befugt sind, Kaufentscheidungen zu treffen, nicht
derart beeinflusst werden sollen.

Rechtstrdger von Krankenanstalten
Ein weiterer Sonderfall sind die Rechtstriger von Krankenanstal-
ten. Der Gesundheitsausschuss hielt fest, dass § 55b - gleich
§ 55a - nicht fiir die Trager von Krankenanstalten gilt und die
ihnen gewéhrten Naturalrabatte somit nicht unter das Verbot des
§ 55D fallen. Er begriindet dies damit, dass die Anschaffung von
Arzneimitteln durch die Triger von Krankenanstalten zum
Zweck der anstaltsinternen Anwendung erfolgt, wovon Ver-
schreibung und Abgabe durch die dazu berechtigten Personen
zu unterscheiden sind.* Dies diirfte dem Wunsch geschuldet
sein, dass Krankenanstalten auch Rabatte fiir im Erstattungsko-
dex angefiihrte Arzneimitte] gewéhrt werden diirfen, um Kosten
zu sparen. Da die Abrechnung von medizinischen Leistungen im
stationdren Bereich nach dem LKF-System erfolgt (Leistungs-
orientierte Krankenanstaltenfinanzierung), sind auch alle wih-
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rend des Aufenthalts verabreichten Medikamente bereits von
den SozV'Tr pauschal abgegolten. Es ist daher iSd Finanzierbar-
keit des Gesundheitssystems verstindlich, dass Krankenanstalten
Rabatte auch fiir erstattungsfihige Arzneimittel erhalten diirfen,
da dies zu einer Kostenreduktion im Gesundheitssystem fiihrt.

Die Ausfilhrungen des Gesundheitsausschusses kénnen sich
nur auf die Trager von Krankenanstalten mit eigener Anstalts-
apotheke beziehen, da nur an diese gem § 57 Abs 1 vom Herstel-
ler, Depositeur oder Arzneimittel GroShindler abgegeben wer-
den darf. Krankenanstalten ohne eigene Anstaltsapotheke miis-
sen sich dagegen an die 6ffentlichen Apotheken wenden. Sie sind
explizit in § 2 Abs 1 genannt und sind Anwender iSd AMG. Die
Rechtstriger von Krankenanstalten mit eigener Anstaltsapotheke
sind dies im Umkehrschluss nicht.

Der Rechtstrager einer Krankenanstalt mit eigener Anstalts-
apotheke ist auch keine zur Verschreibung oder Abgabe berech-
tige Person iSd AMG, dies erfolgt immer von dazu berechtigten
Personen, zB Arzten. Sie sind daher weder Anwender noch zur.
Verschreibung oder Abgabe berechtigt und damit nicht (iSd er-
wihnten Ausschussberichts) vom Fachkreisbegriff umfasst. Frag-
lich ist, ob sie als Verbraucher iSd § 2 Abs 15 zu sehen sind. Der
Verbraucherbegriff umfasst ausdriicklich auch juristische Perso-
nen, die Arzneimittel fiir den Eigengebrauch erwerben.

Was als Eigengebrauch bei juristischen Personen anzusehen ist,
ist dem Gesetz nicht zu entnehmen, kann aber uE nur voraus-
setzen, dass es zu einer internen Verwendung dieser Arzneimittel
kommt, wovon zB jedenfalls die Abgabe an Dritte zu unterschei-
den-ist. Rechtstréger einer Krankenanstalt mit eigener Anstalts-
apotheke sind daher Verbraucher. Dies ist auch im Einklang mit
der Ansicht, dass es nicht Intention des Gesetzgebers gewesen
sein kann, dass ein ,Graubereich” verbleibt, wobei Personen we-
der Verbraucher noch Fachpersonal sind, da diese, wie bereits
erwihnt, sonst jegliche Arzneimittelwerbung erhalten diirften,
jedoch die Fachwerbungsbestimmungen der §§ 54ff nicht auf
sie anwendbar wéren.

Zweck der Fachwerbungsbestimmungen ist ua, dass Fachper-
sonal, welches Entscheidungen trifft, welches Arzneimittel an Pa-
tienten verschrieben, abgegeben oder angewendet wird, nicht

. von finanziellen Zuwendungen oA beeinflusst wird. Verbraucher

dirfen dagegen derartige Zuwendungen erhalten, sofern dies
nicht zu einem unzweckmifigen und iibermifigen Gebrauch
von Arzneimitteln fithrt.*!
Patientenorganisationen (PTO)

Ahnliche Uberlegungen sind auch bei den PTO anzustellen. Es
handelt sich hierbei idR um juristische Personen, meist Vereine.
Diese nicht gewinnorientierten Zusammenschliisse arbeiten in
der Praxis auf unterschiedlichen Ebenen mit pharmazeutischen
Unternehmen zusammen, um die Interessen von Patienten zu
fordern. Der Gesetzgeber nennt explizit juristische Personen,
die fiir den Eigengebrauch erwerben, als Verbraucher. Jeder Er-
werb durch eine PTO wire zweifelsfrei fiir den Eigengebrauch
und nicht etwa fiir eine unzulissige Abgabe an Dritte. Ein tat-

% Ciresa, Arzneimittelwerberecht? Rz 325.

2 ErwGr 52 des Humanarzne|m|ttelkodex

3 AB 1142 BIgNR 22. GP 3.

* EUGH 22. 12. 2022, C-530/20, , Euroaptieka Sia, ECLI:EU:C:2022:1014, Rn 63.
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sichlich stattfindender Erwerb kann selbstverstindlich nicht Kri-
terium fiir diese Einordnung sein. PTO erwerben daher zwar idR
keine Arzneimittel, sind jedoch Verbraucher.

Gleiches hat auch fiir sonstige Vereine zu gelten, die Arznei-
mittel fiir die interne Verwendung erwerben. Man denke bspw
an Fuflballvereine, die fiir ihre Mitglieder Arzneimittel bendti-
gen. Verbraucher, die sich zu einem Verein zusammenschlieSen,
werden dadurch nicht zu Fachpersonal. y

Die Einordnung der PTO als Verbraucher nach der geltenden
Rechtslage fithrt zu zahlreichen unbefriedigenden Ergebnissen in
der Praxis. So kénnen Vertreter der PTO keine Werbung fiir re-
zeptpflichtige Medikamente erhalten und auch nicht zu wissen-
schaftlichen Kongressen eingeladen werden.”

2. Auslegung der Richtlinie

Der Begriff der ,Offentlichkeit’, welcher der ,Offentlichkeitswer-
bung® des Humanarzneimittelkodex zugrunde liegt, ist in der RL
nicht naher definiert. Die Offentlichkeitswerbung wird lediglich
im Rahmen der Definition der ,Werbung fiir Arzneimittel” in
Art 86 Abs 1 RL 2001/83/EG genannt und dort als von der ,, Arz-
neimittelwerbung bei Personen, die zur Verschreibung oder zur
Abgabe von Arzneimitteln befugt sind®, zu unterscheidender Be-
standteil der Arzneimittelwerbung angefiihrt.*3

Der EuGH hat den Begriff der ,Offentlichkeitswerbung® bis-
lang ebenfalls nicht eindeutig ausgelegt. Einen Hinweis auf die
Auslegung dieses Begriffs bietet jedoch zB die Rs C-322/01, wo
Generalanwiltin Stix-Hackl in ihren Schlussantrigen zum Begriff
der Offentlichkeitswerbung festhilt: ,Allerdings kommt ange-
sichts der groferen Schutzwiirdigkeit der Offentlichkeit, dh von
Laien, dem Verbot der Werbung besondere Bedeutung zu.“*

Fiir die Abgrenzung muss hier auf den unionsrechtlichen
Fachwerbungsbegriff abgestellt werden. Art 91 RL 2001/83/EG
wird durch den RL-Entwurf dahingehend novelliert, dass kiinftig
auch die zur ,Verabreichung® qualifizierten Personen ausdriick-
lich als Angehorige des Fachkreises genannt sind.

Insb stellt sich daher zunachst die Frage, ob die ,,zur Verabrei-
chung qualifizierten Personen” (die nicht auch zur Verschreibung
berechtigt sind) iSd RL bereits in der geltenden Fassung als Laien
zu betrachten sind oder nicht. Die in Art 86 Abs 1 RL 2001/83/
EG idgF definierten Fachkreise wiirden gem dem RL-Entwurf
statt ,Personen, die zur Verschreibung oder zur Abgabe von Arz-
neimitteln befugt sind*, die ,,Personen, die zur Verschreibung,
Verabreichung oder Abgabe von Arzneimitteln qualifiziert sind",
umfassen.’s Fraglich ist daher, ob es sich hierbei um eine Ande-
rung des Adressatenkreises im-Vergleich zur jetzigen Rechtslage
handelt oder der Unionsgesetzgeber lediglich eine Klarstellung
bezweckt, da die zur Verabreichung qualifizierten Personen auch
bisher als Fachkreisangehérige im Gegensatz zu den Laien bzw
der ,Offentlichkeit” angesehen wurden.

An dieser Stelle wird festgehalten, dass der RL-Entwurf die zur
Verabreichung qualifizierten Personen lediglich hinsichtlich der
Fachwerbung bzw Fachinformation erwéhnt. Hinsichtlich der
Verkaufsforderung ist wie bisher lediglich von den ,zur Ver-
schreibung oder Abgabe® qualifizierten Personen die Rede. Dies
wiirde im Ergebnis zwei Fachkreise schaffen. Zur Verabreichung
qualifizierte Personen diirften dann bspw Prémien oA entgegen-
nehmen, jedoch nicht an Veranstaltungen zur Verkaufsférderung
teilnehmen. UE ist dies nicht mit den Zielen der RL in Einklang
zu bringen, da auch die ,Verabreicher” durch derartige Pramien
nicht beeinflusst werden sollten, immerhin beeinflusst ihr Aus-
wahlverhalten faktisch die Anschaffung. Sollte die RL gemaf3
dem Entwurf abgeiindert werden, wiirde das die ohnehin bereits
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bestehende Rechtsunsicherheit in der Praxis verscharfen. Der
RL-Entwurf sollte in diesem Punkt uE jedenfalls geindert wer-
den.

Der 48. ErwGr der RL 2001/83/EG lautet: ,,Die Arzneimittel-
werbung bei Personen, die zur Verschreibung oder Abgabe von
Arzneimitteln berechtigt sind, trigt zu deren Information bei.
Diese Werbung ist jedoch strengen Voraussetzungen und einer
wirksamen Kontrolle zu unterwerfen, wobei insbesondere den
im Rahmen des Europarats durchgefiihrten Arbeiten Rechnung
zu tiagen ist.“ Zweck der Werbebestimmungen ist demnach
auch, dass jene Personen, die die Arzneimittel iW an die Allge-
meinheit weitergeben, iiber simtliche Informationen zu diesen
Arzneimitteln verfiigen. Daher hat gem Art 91 RL 2001/83/EG
diese Werbung an die ,Fachkreise” unter anderem ,,die wesent-
lichen Informationen im Einklang mit der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels“ zu enthalten.

Der 140. ErwGr des RL-Entwurfs lautet: ,,Innovative ,Kombi-
nationsarzneimittel’ und andere entwickelte Arzneimittel sind
hinsichtlich ihrer Zusammensetzung und Verabreichung kom-
plex. Daher miissen neben den zur Verschreibung von Arznei-
mitteln befugten Personen auch Personen, die zur Verabreichung
von Arzneimitteln befugt sind, mit allen Merkmalen dieser Arz-
neimittel vertraut sein, insbesondere mit der-sicheren Verabrei-
chung und Anwendung, einschliefflich der umfassenden Anwei-
sungen fiir die Patienten. Zu diesem Zweck stehen Informatio-
nen iber verschreibungspflichtige Arzneimittel eindeutig auch
Personen zu, die zur Verabreichung dieser Arzneimittel befugt
sind.“

Die Formulierung ,.stehen eindeutig auch Personen zu® bzw
auch die englische Formulierung ,is also clearly allowed to*
spricht dafiir, dass es sich bei der Anderung der Formulierung
um eine Klarstellung handelt. Eine gewollte Anderung der
Rechtslage — etwa durch Worte wie ,kiinftig* oder einem Bezug
auf aktuelle Anderungen der Umstinde — kann diesem Wortlaut
nicht entnommen werden. Die angefiihrten Griinde fiir das In-
formationsbediirfnis der Fachkreise waren auch bei der Erlas-
sung der RL 2001/83/EG unverindert vorhanden und ist kein
Grund ersichtlich, warum die zur Verabreichung berechtigten
Personen zum damaligen Zeitpunkt nicht dasselbe Informations-
bediirfnis gehabt hitten, als dies nunmehr der Fall ist.

All dies spricht dafiir, dass auch nach geltender unionsrecht-
licher Rechtslage die ,zur Verabreichung qualifizierten Perso-
nen” nicht vom Begriff der ,Offentlichkeit®, also den Laien, er-
fasst sind. In Osterreich ist dies ohnehin dem Wortlaut des
Laienwerbeverbots und der Definition des Verbrauchers im
AMG zu entnehmen.

Abschlieend ist auch darauf hinzuweisen, dass Art 91 RL 2001/
83/EG die Fachwerbung definiert als jede Werbung fiir ein Arz-
neimittel, bei den zu seiner Verschreibung oder Abgabe berech-
tigten Personen. Die obigen Ausfithrungen hinsichtlich der ja-

32 Ciresa, Arzneimittelwerberecht? Rz 386.

33 Art 86 Abs 1 Humanarzneimittelkodex.

3 Schlussantrige v 11. 3. 2003, C-322/01, ECLI:EU:C:2003:147, Rn 207.
35 ErwGr 135 RL-Entwurf.

04| 2025 MANZ¥



)
o)
n =
4
\ q
[
< -
q
S O
4
-
o d E
- o}
4
a0 q
A =10
L <«
q
4
-
S
a
20
o0
- q
S ¢ q
q
q
3 o
q
< q
C A
o
[TV
q
q S
e
a S 4
o0
o q
b q
- L2 o
-
q
- AN <
a0
LV q
q
-
4
-
Q
q
o0
-
o0
q
o D
o
a4
q
q
q
o
g
q
)
L q
>

o
[
o
-
o
q
Q
Q
T O
O
o
q
q
q
q
]
< 4
q
O
()
o
o «
20
4
o
a
q
-
q
L q
qQ
q
o
d
Q
4
op U
q
o«
q
Q
q
q
q
Q




