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Gutachten zur Dissertation von Mag. Martin Tatscher
sDas Recht der Arzneimittelwerbung®

I. Gegenstand und Anliegen der Dissertation

Dissertationen lassen sich grob gesprochen in zwei Sorten einteilen: solche, die eine These
aufstellen und verteidigen, und solche, die ein Feld ordnen und es Zentimeter fiir Zentimeter
vermessen. Die vorliegende Arbeit gehort zur zweiten Sorte; das von ihr bestellte Feld ist die
Arzneimittelwerbung — ein spannungsreicher Regelungsgegenstand, denn ausreichende In-
formationen tiber Arzneimittel sind einerseits im Interesse der Gesundheit dringend geboten,
andererseits kann Werbung auch zu einem gesundheitsschiadlichen Arzneimittelgebrauch
fithren. Das richtige MaB zwischen niitzlicher und schadlicher Information zu finden, ist eine
Gratwanderung, an der sich Normsetzer auf allen Stufen beteiligen: Die Arzneimittelwerbung
ist durch unionsrechtliche Vorschriften, nationale Umsetzungsbestimmungen auf Gesetzes-
und Verordnungsstufe sowie Selbstbindungskodizes der Pharma-Industrie reguliert, die sich
teils entsprechen, teils ergdnzen, teils aber auch in Widerspruch zueinander stehen. Dieses
Geflecht an Regelungen zu ordnen, systematisch zu untersuchen und das Verhiltnis der ver-
schiedenen Normen zueinander zu klaren, hat sich Martin Tatscher in seiner (mit Verzeich-
nissen) 210 Seiten umfassenden Dissertation zur Aufgabe gemacht.

I1. Anlage der Dissertation

Die Arbeit gliedert sich in vier Abschnitte: Nach einer kurzen Einleitung, die den Gegenstand
und den Gang der Untersuchung skizziert (Abschnitt A, S 1-3), legt der Autor die unions-
rechtlichen Vorgaben des Rechts der Arzneimittelwerbung dar, und zwar in primar- und in
sekundarrechtlicher Hinsicht (Abschnitt B, S 3-83). Im Anschluss widmet er sich im Ab-
schnitt C dem nationalen Arzneimittelwerberecht: Er umreiBt zundchst dessen kompetenz-
und grundrechtlichen Rahmen (S 84-88). Dann erortert er die werberechtlichen Be-
stimmungen auf einfachgesetzlicher Stufe; sie finden sich groBteils im Arzneimittelgesetz
(AMG), das die unionsrechtlichen Vorgaben umsetzt (S 88-147). Daneben existieren ein-
schlagige berufs-, medien-, gewerbe- und sozialversicherungsrechtliche Regelungen, auch auf
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Verordnungsstufe (S 148-159). Sie werden vertieft, erganzt und bisweilen auch konterkariert
durch Selbstbindungskodizes der Pharmig und der IGEPHA (S 159-172). Entsprechend viel-
faltig sind die Sanktionen, die bei Missachtung dieser Regelwerke drohen: Sie sind wettbe-
werbsrechtlicher, strafrechtlicher und disziplinarrechtlicher Natur, und die Selbstbindungs-
kodizes sehen ihrerseits eigene Sanktionsmechanismen vor (S 172-188). Im letzten Abschnitt
fasst der Autor die wesentlichen Ergebnisse seiner Arbeit zusammen (Abschnitt D, S 189-
192) — der Anlage der Arbeit entsprechend sind dies nicht wenige ,groBe“ Thesen, sondern
29 kleine Thesen, die Schritt fiir Schritt die wesentlichen Eckpunkte auf dem langen Weg von
der unionsrechtlichen Kompetenz bis hin zur Sanktionierung von Selbstbindungskodizes
markieren. Die hier nur in den groBen Ziigen geschilderte Gliederung ist klar und eingingig;
auch innerhalb der einzelnen Abschnitte ist es dem Autor sehr gut gelungen, den vielschich-
tigen Stoff in eine logische Ordnung zu bringen, der man als Leser stets problemlos folgen
kann.

Threm Grundzuschnitt nach ist die Arbeit systematisierend und problemorientiert: Sie berei-
tet nicht nur den Stoff von der obersten bis zur untersten Normstufe auf, sondern interessiert
sich auch fiir Konvergenzen und Divergenzen, die auf und zwischen diesen Stufen entstehen:
So werden vertikal die einfachgesetzlichen Regelungen auf ihre Vereinbarkeit mit den uni-
ons- und verfassungsrechtlichen Vorgaben gepriift und Verordnungen auf ihre gesetzliche
Deckung untersucht. Ebenso werden Ubereinstimmungen und Widerspriiche auf horizonta-
ler Ebene, also zwischen Werbungsvorschriften in den verschiedenen einfachen Gesetzen und
auch innerhalb ein und desselben Gesetzes aufgezeigt und nach Moglichkeit im Auslegungs-
weg entscharft. SchlieBlich untersucht der Autor, inwieweit die Selbstbindungskodizes die
Vorgaben des ,harten Rechts“ auf allen Stufen wiederholen, ergianzen oder ihnen widerspre-
chen. Bei all dem bleibt der Autor stets am Punkt: Er sieht die anstehenden Probleme, disku-
tiert und 10st sie, tritt sie aber nicht breit; er verzichtet konsequent auf Wiederholungen und
schweift erst recht nicht in Exkursen vom Thema ab. Dieser im positiven Sinn konzentrierte
Zugriff auf das Thema erleichtert die Lektiire und Nachvollziehbarkeit der Arbeit sehr.

II1. Abschnitte und Ergebnisse im Einzelnen

1.1. Den unionsrechtlichen Teil beginnt der Autor mit den kompetenzrechtlichen Grundlagen
(S 3 ff). Wie er eingangs festhilt, kommen fiir sekundarrechtliche Vorschriften zum Arznei-
mittelwesen prima vista die Gesundheitskompetenz (Art 168 AEUV) und die allgemeine Bin-
nenmarktkompetenz (Art 114 AEUV) in Betracht. Nach naherer Priifung scheidet der Autor
die Gesundheitskompetenz jedoch zutreffend aus, weil sie HarmonisierungsmafBnahmen nur
in einem eng begrenzten Rahmen zulisst, der die Arzneimittelwerbung gerade nicht umfasst.
So ist eine Harmonisierung nur gestiitzt auf die Binnenmarktkompetenz moglich, also nur,
wenn und soweit divergierende nationale Werberegelungen das Funktionieren des Binnen-
marktes beeintrachtigen (S 11).

1.2. Auf dieser Grundlage wendet sich der Autor dem Sekundarrecht zu. Das fiir die Arznei-
mittelwerbung zentrale Regelwerk ist der Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel (GK),
in dem 2001 eine Vielzahl von arzneimittelrechtlichen Richtlinien zusammengefiihrt und
konsolidiert wurden. Seit der Neugestaltung der Gesundheitskompetenz durch den Vertrag
von Lissabon stiitzt sich der GK zwar neben der Binnenmarktkompetenz stets auch auf die
Gesundheitskompetenz; fiir die hier interessierenden Regelungen der Arzneimittelwerbung
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kommt aber, wie der Autor betont, weiterhin nur die Binnenmarktkompetenz in Betracht. Da
sie nur MaBnahmen deckt, die tatsiachlich die Errichtung oder das Funktionieren des Bin-
nenmarktes bezwecken, duBert der Autor berechtigte Zweifel, ob wirklich alle Werberegelu-
gen im GK kompetenzkonform sind (S 14 f). Bei grenziiberschreitenden Werbeformen ist dies
mit dem Autor gewiss zu bejahen, im Ubrigen aber fraglich, insb mit Blick auf die Judikatur
des EuGH zur Tabakwerberichtlinie I und II. Der Autor benennt das Problem, verfolgt es
aber nicht weiter, was mE legitim ist, weil seine Arbeit das materielle Recht der Arzneimit-
telwerbung fokussiert, das fiir sich schon genug Probleme aufwirft.

1.3. In der Folge klart der Autor die Grundlagen des GK: seinen Anwendungsbereich (S 15 ff),
den Begriff des Arzneimittels (S 20 ff) und der Werbung (S 27 ff). In jedem dieser drei Felder
stellen sich verschiedenste Auslegungsfragen. Beim Anwendungsbereich ist Manches bereits
durch die Judikatur des EuGH geklart (17 ff), zu Anderem stellt der Autor iiberzeugend eige-
ne Erwigungen an (S 16 f).

Instruktiv und erkennbar praxisgesattigt sind die Ausfithrungen zum Begriff der Arzneimit-
tel. Die GK differenziert hier zwischen Prasentations- und Funktionsarzneimitteln und defi-
niert erste als Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel zur Krankheitsheilung oder
-verhiitung ,bestimmt“ sind. Die GK fasst diesen Begriff also im Interesse des Verbraucher-
schutzes sehr weit und behandelt als Arzneimittel auch Produkte, die nicht ausreichend wirk-
sam sind oder jedenfalls nicht die Wirkung haben, die Verbraucher von ihnen erwarten diir-
fen. Das gilt, wie der Autor zutreffend betont, auch nach der Anderung des GK durch die
RL 2004/27/EG (S20f). Ob ein Erzeugnis zur Krankheitsheilung oder -verhiitung ,be-
stimmt“ ist, beurteilt der EuGH aus dem Empfangerhorizont, also nach dem Eindruck, der
beim Verbraucher entsteht und der auf verschiedenste Weise erzeugt werden kann. Der Au-
tor folgt hier im Grundsatz der Judikatur des EuGH, reflektiert ihre Begriindung im Detail
aber kritisch und merkt iiberzeugend an, dass Informationen, die ein vom Hersteller vollig
unabhéngiger Dritter {iber ein Erzeugnis verbreitet, dieses Erzeugnis zwar nicht zu einem
Priasentationsarzneimittel machen, dies aber — anders als der EuGH annimmt — nicht, weil
der Hersteller die vom Dritten erzeugte Wirkung nicht intendiert hat, sondern weil ihm das
Verhalten des Dritten nicht zugrechnet werden kann (S 23). Weniger Probleme wirft der Be-
griff der Funktionsarzneimittel auf, den der Autor sodann entlang der Judikatur des EuGH
im Einzelnen ausleuchtet (S 23 ff).

Interessant zu lesen ist auch der folgende Abschnitt {iber den Begriff der Werbung, den der
Autor ausgehend von der Legaldefinition in Art 86 GK schrittweise entfaltet; wichtig und
iiberzeugend argumentiert ist die These des Autors, dass der GK nur Werbung fiir konkrete
Produkte regelt, nicht auch bloBe Image- oder Unternehmenswerbung (S 29 f). Werbung von
schlichter Information abzugrenzen, ist schwierig, doch der Autor ermittelt auch dafiir aus-
gehend von der Judikatur plausible Parameter (S 31 ff).

1.4. Nach der Klarung der Grundbegriffe wendet sich der Autor den materiell-rechtlichen
Werbungsregeln zu, und zwar in drei Schritten: Zunichst erlautert er die Allgemeinen Vo-
raussetzungen fiir die Arzneimittelwerbung (S 34 ff), dann — mit Blick auf die Adressaten der
Werbung — die besonderen Voraussetzungen fiir die Offentlichkeitswerbung, die sich an
Laien richtet (S 54 ff) und schlieBlich Sonderregelungen fiir die Fachwerbung, die zur Abgabe
oder Verschreibung von Arzneimitteln berechtigte Personen adressiert (S 65 ff).



Den Abschnitt tiber die allgemeinen Voraussetzungen der Arzneimittelwerbung beginnt der
Autor mit einem werberechtlichen Flankenschutz fiir Genehmigungspflichten (S 35 ff): Der
GK gestattet die Bewerbung von Arzneimitteln nur, wenn deren Inverkehrbringen genehmigt
ist. Als Genehmigung taugt, wie der Autor liberzeugend darlegt, eine unionsrechtliche ebenso
wie eine nach nationalen Vorschriften erteilte Zulassung, nicht hingegen eine bloBe Regist-
rierung; daraus folgt aber nicht, dass registrierungsbediirftige homoéopathische bzw traditio-
nelle pflanzliche Arzneimittel nicht beworben werden diirfen: Fiir beide sieht der GK eine
Ausnahme vor. Deutungsbediirftig ist die zweite allgemeine Voraussetzung, die Art 87 Abs 2
GK normiert (S 42 ff): Danach miissen samtliche Elemente einer Arzneimittelwerbung mit
der — einen Teil der Genehmigung bildenden — Summary of Product Characteristics (SmPC)
svereinbar® sein. Der EuGH hat bisher nur klargestellt, dass Fachwerbung nicht mit der
SmPC identisch sein muss; es geniige, dass sie der SmPC nicht widerspricht und die sonsti-
gen Anforderungen an Fachwerbung erfiillt. Wie der Autor darlegt, konnen die Argumente
des EuGH jedoch nicht auf die Offentlichkeitswerbung iibertragen werden; deren Aussagen
miissen folglich zur Ganze in der SmPC enthalten oder aus dieser ableitbar sein (S 44 f). Un-
problematisch ist die dritte allgemeine Voraussetzung in Art 87 Abs 3 erster Spiegelstrich GK,
der fordert, dass Arzneimittelwerbung stets einen zweckméaBigen Einsatz des Arzneimittels
fordert, indem sie dessen Eigenschaften objektiv und ohne Ubertreibung darstellt (S 45 f).
Praktisch iiberaus bedeutsam, aber noch weitgehend ungeklart ist schlieBlich — viertens —
das Verbot der Irrefithrung, das der GK in Art 87 Abs 3 zweiter Spiegelstrich statuiert
(S 46 ff). Judikatur existiert zu dieser Vorschrift noch nicht, sodass der Autor zu ihrer Deu-
tung das ganze Arsenal an Interpretationsmethoden einsetzen muss. Aufgrund einer Wort-
laut-, einer systematischen und teleologischen Interpretation halt er zunachst fest, dass diese
Vorschrift sowohl fiir Fachwerbung als auch fiir Offentlichkeitswerbung gilt und hellt ihre
Bedeutung sodann unter Riickgriff auf die Definition der irrefithrenden Werbung in der RL
2006/114/EG ein Stiick weit auf. Doch lasst diese Definition noch immer viele Fragen offen,
die auch der EuGH im Falle Nissan nicht zufriedenstellend beantwortet, wie der Autor einge-
hend darlegt (S 49 ff): Zum einen verlangt der EuGH in dieser Entscheidung namlich fiir eine
Irrefiihrung iSd RL, dass es tatsiachlich zu Irrefiihrungen gekommen ist, was der RL wider-
spricht, die sich nach ihrem klaren Wortlaut mit einer Tauschungseignung begniigt. Zum
anderen will der EuGH eine Irrefithrung nur bejahen, wenn eine erhebliche Zahl von Ver-
brauchern ihren Kauf in Unkenntnis der wahren Sachlage getatigt hat; das wiederum wider-
spricht dem vom EuGH sonst entwickelten Verbraucherleitbild eines durchschnittlich infor-
mierten, aufmerksamen und verstidndigen Durchschnittsverbrauchers. Wie der Autor in der
Folge anschaulich herausarbeitet, werden in der Lehre zur Frage, wie eine Irrefiihrung fest-
zustellen ist, alle moglichen Positionen vertreten — nach manchen soll es auf ein normatives
Verbraucherleitbild ankommen, nach anderen sei die Verkehrsauffassung ausschlieBlich em-
pirisch zu bestimmen, wieder andere vertreten einen gemischt empirisch-normativen Ansatz.
Nicht ohne Ironie bemerkt der Autor, dass jede diese Positionen sich auf den Wortlaut der
RL 2006/114/EG stiitzt, und folgert daraus, dass die RL diese Frage sichtlich offenlisst und
ihre Konkretisierung den Mitgliedstaaten iibertragt. Insoweit hat die EU die Rechtsanglei-
chung freilich, wie der Autor treffend hinzufiigt, offenkundig verfehlt (S 54).

Die besonderen Voraussetzungen fiir die Offentlichkeitswerbung, die der Autor in der Folge
schildert, beruhen auf zwei Griinden: Laien, also nicht verschreibungsberechtigten Personen,
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verfligen zum einen iiber geringere Sachkunde; zum anderen sind verschreibungsberechtigte
Personen auf weitergehende Informationen angewiesen (S 55). Um dem spezifischen Infor-
mationsbediirfnis der Laien Rechnung zu tragen, reguliert der GK die Offentlichkeitswerbung
durch drei verschiedene Instrumente. Erstens werden bestimmte Arzneimittel von der Of-
fentlichkeitswerbung per se ausgenommen: Das gilt zunichst fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel, bei deren Bestimmung die Staaten, wie der Autor zutreffend bemerkt, Gestal-
tungsspielraum haben, sodass auch hier noch keine Vollharmonisierung gelungen ist (S 56).
Dieses Werbeverbot soll verhindern, dass das Vertrauensverhiltnis zwischen Arzt und Pati-
enten gestort wird, indem Patienten ihren Arzt aufgrund von Werbung mit Vorschreibungs-
wiinschen bedrangen. Nicht beworben werden diirfen auBerdem psychotrope Substanzen
und Suchtstoffe, fiir die der GK demonstrativ auf zwei Ubereinkommen verweist, die derzeit
aber, wie der Autor darlegt, konkurrenzlos sind. Zudem sind die dort genannten Substanzen
und Stoffe ohnedies verschreibungspflichtig, sodass dieses Werbeverbot dem ersten nichts
Neues hinzufiigt (S 58). Ergidnzend erméchtigt der GK die Mitgliedstaaten, die Bewerbung
erstattungsfahiger Arzneimittel zu untersagen; wie der Autor treffend konstatiert, schiitzt
dies nicht primar den Patienten, sondern das staatliche Gesundheitssystem, das vom werbe-
bedingtem Verlangen nach erstattungsfahigen Arzneimitteln verschont werden soll (S 59).
Neben diesen absoluten (zT auch optionalen) Werbeverboten gibt der GK zweitens vor, wel-
che Inhalte in einer Werbung jedenfalls enthalten sein miissen (S 60 ff), drittens legt er In-
halte fest, die eine Werbung keinesfalls enthalten darf, insb weil sie bei Laien Selbstdiagno-
sen oder Selbstmedikation anstofen oder Angstgefiihle verursachen kénnen (S 63 ff).

Im néachsten Schritt widmet sich der Autor der Fachwerbung. Gestiitzt auf die Erwagungs-
griinde des GK, Art 86 Abs 1 GK und teleologische Erwagungen erarbeitet er zunédchst einen
praxistauglichen Begriff fiir diese Werbungsart (S 65 ff): Fachwerbung adressiert verschrei-
bungs- und abgabeberechtigte Personen generell, also auch hinsichtlich einzelner Arzneimit-
tel, auf die sich ihre Befugnisse nicht erstrecken. Das hat zur Folge, dass jeder Mensch ent-
weder Laie ist oder Fachperson; eine Doppelzuordnung ist also nicht moglich. Anders als bei
der Offentlichkeitswerbung schlieBt der GK von der Fachwerbung kein Arzneimittel absolut
aus (S 68 f); dafiir statuiert er fiir diese Werbung zahlreiche inhaltliche Anforderungen, die
sich von jenen der Offentlichkeitswerbung unterscheiden, insb begniigt sich der GK damit,
dass Fachwerbung der SmPC nicht widerspricht, sie darf die SmPC also durchaus prazisie-
ren, die dort enthaltenen Angaben bestitigen und auch neue Studienergebnisse erwahnen
(S 69 ff). Ferner statuiert der GK fiir die Fachwerbung umfangreiche Korruptionsverbote, um
zu verhindern, dass verschreibungs- oder abgabenbefugte Personen durch Arzneimittelher-
steller in einer Weise begiinstigt werden, die ihre Objektivitat gefahrdet. Zentral ist dabei das
Zuwendungsverbot in Art 94 GK, das fiir die Praxis iiberaus bedeutsam ist; entsprechend
griindlich leuchtet der Autor den Inhalt dieses Verbots aus, was angesichts der unklaren Re-
gelung nicht immer einfach ist (S 71 ff). Auch hier zieht der Autor alle Interpretationsmetho-
den gewinnbringend heran und setzt sich eingehend und kritisch mit der Judikatur des
EuGH auseinander, insb mit der Entscheidung im Fall Association of British Pharmaceutical
Industry. Danach verbietet Art 94 GK nicht, dass staatliche Gesundheitsbehorden Arzte
durch finanzielle Anreize veranlassen, die Kosten des Gesundheitswesens zu senken. Der
Autor kritisiert diese Entscheidung eingehend und zeigt, dass Wortlaut und Zielsetzung des



Art 94 GK deutlich dafiir sprechen, auch staatliche Gesundheitsbehorden als Adressaten des
Zuwendungsverbots anzusehen.

1.5. Um die Uberwachung all dieser Vorschriften zur Arzneimittelwerbung sicherzustellen,
trifft der GK zahlreiche Vorkehrungen, die der Autor abschlieBend erldutert: Zum Teil adres-
siert der GK hier die Behorden, zum Teil fordert er auch interne Kontrollmechanismen fiir
die pharmazeutische Industrie und verpflichtet diese zudem, die behordlich Arzneimittel-
iiberwachung zu unterstiitzen (S 81 ff).

2.1. Nach der Darstellung des unionsrechtlichen Rahmens wendet sich der Autor dem natio-
nale Arzneimittelwerberecht zu, beginnend mit dem kompetenz- und dem grundrechtlichen
Rahmen (84 ff). Bei ersterem macht er deutlich, dass das nationale Arzneimittelwerberecht
ausschlieBlich in die Gesetzgebungs- und Vollziehungskompetenz des Bundes fillt, dort je-
doch verschiedensten Kompetenztatbestanden zuordenbar ist und entsprechend verstreut
auf eine Vielzahl einfacher Gesetze geregelt ist, die der Autor — von AMG bis UWG — im Ein-
zelnen verzeichnet (S 84 ff). Den grundrechtlichen Rahmen fiir die Regelung der Arzneimit-
telwerbung bilden die Erwerbsfreiheit und die MeinungsauBerungsfreiheit (S 87 f). Wie der
Autor richtig anmerkt, liegt die Erwerbsfreiheit thematisch niaher als die MeinungsauBe-
rungsfreiheit; wenn der EGMR WerbemaBnahmen dennoch unter Art 10 EMRK subsum-
miert, dann wohl, weil die EMRK keine der Erwerbsfreiheit entsprechende Garantie enthalt.
Dass der Autor an dieser Stelle nur Art 6 StGG und Art 10 EMRK nennt, die korrespondie-
renden Garantien der — auf die Umsetzungsvorschriften des GK anwendbaren — GRC aber
nicht erwahnt, mag man als Defizit empfinden; es bleibt aber folgenlos, zum einen, weil die
Garantien der GRC im Wesentlichen dieselben Anforderungen an Werberegungen stellen wie
jene des StGG und der EMRK, nur sind letztere auf alle Werberegelungen anwendbar, nicht
nur auf jene, die den GK umsetzen. Zum anderen sind die hier zu untersuchenden Werbevor-
schriften im GroBen und Ganzen grundrechtlich vollig unbedenklich. Die Hauptkonfliktzone
des Rechts der Arzneimittelwerbung bilden nicht die Freiheitsrechte, sondern die Vorgaben
des GK. Das diirfte erklaren, warum der Autor hier auf die Grundrechte nur kurz eingeht: Sie
werfen fiir das Thema der vorliegenden Arbeit weder Probleme auf noch tragen sie dazu bei,
Probleme zu l6sen.

2.2. Nach diesen Grundlegungen wendet sich der Autor dem fiir sein Thema zentralen AMG
zu und erlautert eingangs — wie im unionsrechtlichen Teil — den Arzneimittel- und Wer-
bungsbegriff. Beide wurden im AMG jahrelang vorausgesetzt, in der jiingeren Vergangenheit
aber legaldefiniert; wie der Autor zeigt, entsprechen diese Definitionen zwar im Wesentlichen
jenen das GK. Punktuell ist aber eine richtlinienkonforme Auslegung erforderlich, etwa bei
§ 1 Abs 3 AMG, der Produktkategorien auflistet, die vom Arzneimittelbegriff des AMG nicht
umfasst sind, dem AMG aber zugleich im Umsetzung des Art 2 Abs 2 GK Produkte unter-
wirft, die sowohl der Definition eines Arzneimittels als auch eines anderen gesetzlich geregel-
ten Produkts entsprechen. Diese Vorrangregel ist, wie der Autor zutreffend zeigt, im Lichte
der Judikatur des EuGH auf Funktionsarzneimittel zu beschranken (S 89). Im Ergebnis un-
problematisch ist ebenso der Werbungsbegriff des AMG, der seit 2005 im § 50 AMG legalde-
finiert ist, dies jedoch abermals in einer Weise, die Art 86 Abs 1 GK entspricht (S 91 f).

2.3. In der Folge widmet sich der Autor eingehend den materiell-rechtlichen Werbevor-
schriften des AMG, das geschieht wie im unionsrechtlichen Abschnitt abermals in drei



Schritten: Er legt zunachst die allgemeinen Voraussetzungen dar, die das AMG fiir alle Arten
von Werbung normiert (S 93 ff), und geht dann jeweils auf die besonderen Regelungen fiir
die (der Offentlichkeitswerbung entsprechende) ,Laienwerbung* (S 105 ff) und fiir die Fach-
werbung (S 116 ff) ein.

Im Abschnitt iiber die allgemeinen Voraussetzungen der Arzneimittelwerbung klart der Au-
tor zunichst, welche Arzneimittel iiberhaupt beworben werden diirfen und kommt zum
Schluss, dass AMG und GK trotz verschiedener Regelungstechniken weitgehend iiberein-
stimmende Ergebnisse erreichen. Verschiedentlich ortet er aber auch Abweichungen, die das
AMG unionsrechtswidrig machen. So diirfen registrierte apothekeneigene Arzneispezialititen
nach dem AMG beworben werden, wahrend Art 87 Abs 1 GK die Werbung nicht genehmigter
Arzneimittel — also auch bloB registrierter Arzneimittel — generell untersagt (S 96 f). Arznei-
mittelwerbung muss in Umsetzung der GK weiters mit der SmPC vereinbar sein, wobei § 50
AMG an eine Unterscheidung ankniipft, die der Autor zuvor im unionsrechtlichen Teil aus
der Judikatur erarbeitet hat: Fachwerbung darf die SmPC erginzen, sofern sie ihr nicht wi-
derspricht oder sie verfilscht; Laienwerbung hingegen darf nicht {iber die SmPC hinausge-
hen. Das schlieBt jedoch, wie die Erlauterungen zum AMG klarstellen, eine laiengerechte
Aufbereitung der SmPC nicht aus (S 97 f). Richtlinienkonform umgesetzt wurde weiters
Art 87 Abs 3 1. Spiegelstrich GK, wonach Arzneimittelwerbung einen zweckmaBigen Einsatz
des Arzneimittels fordern muss, indem sie dessen Eigenschaften objektiv und ohne Ubertrei-
bung darstellt. Dies wird in § 50a Abs 3 AMG umgesetzt, der sogar die Rechtsprechung des
EuGH kodifiziert, wenn er — insoweit klarer als die unionsrechtliche Vorgabe — die Durch-
fiihrung von Gewinnspielen explizit untersagt. Dass das AMG die Zielsetzung dieser Rege-
lung, den zweckmaiBigen Einsatz des Arzneimittels zu fordern, nicht ausdriicklich iiber-
nimmt, qualifiziert der Autor richtig als unbedenklich (S 98 f). Instruktiv und anschaulich
sind die Ausfiihrungen iiber das Verbot der Irrefiihrung (S 99 f), das zum einen im AMG,
zum anderen im UWG statuiert ist. Das nationale Recht trifft hier, wie der Autor zeigt, insge-
samt deutlich prazisere Vorschriften als der insoweit sehr unbestimmte GK. § 6 AMG wird
schon in den Erlduterungen naher konkretisiert; zusitzlich zdhlt § 6 Abs 3 demonstrativ
Konstellationen auf, in denen Werbung jedenfalls als irrefiihrend zu qualifizieren ist. Diese
Aufzidhlung wird erginzt durch das allgemeine Irrefithrungsverbot in § 2 UWG, das zahlrei-
che weitere Konkretisierungen enthailt, aus denen der Autor jene auswihlt und naher erlau-
tert, die fiir die Arzneimittelwerbung praktisch relevant sind: die unrichtige Behauptung, den
Verhaltenskodex unterzeichnet zu haben (Z 1 Anhang zum UWG); die falschliche Behaup-
tung, ein Unternehmen oder Produkt sei von einer 6ffentlichen oder privaten Stelle bestatigt,
gebilligt oder genehmigt worden (Z 4 Anhang zum UWG); die als Information getarnte Wer-
bung und Herkunftstauschung (Z 11 und 13 Anhang zum UWG). Irrefithrend ist ferner die
unrichtige Behauptung, ein Produkt konne Krankheiten, Funktionsstorungen oder Missbil-
dungen heilen, wenn die behauptete Heilungseignung objektiv unrichtig ist (Z 17 Anhang
zum UWG); Vorwerfbarkeit ist dabei nicht erforderlich.

Ubereinstimmungen und Divergenzen mit den unionsrechtlichen Vorgaben ortet der Autor
im AMG auch, soweit dieses die Laienwerbung regelt (S 105 ff). Dem unionsrechtlichen Ver-
bot entsprechend, untersagt das AMG zunichst Laienwerbung fiir rezeptpflichtige Arzneispe-
zialitdten, wobei sich die Rezeptpflicht aus verschiedensten Normen ergeben kann, die der
Autor im Einzelnen verzeichnet (106 ff). Geniitzt hat der Gesetzgeber ferner die Ermachti-



gung des Art 88 Abs 3 GK, indem er Laienwerbung fiir alle erstattungsfahigen Arzneispeziali-
taten untersagt. Nicht vollstindig gelungen ist die Umsetzung der GK, soweit sie behordlich
genehmigte Impfkampagnen vom Verbot der Laienwerbung ausnimmt: Das AMG gestattet
die Bewerbung von Impfkampagnen namlich nur, wenn diese von Gebietskorperschaften
durchgefiihrt oder unterstiitzt werden; Impfkampagnen, die zB die pharmazeutische Indust-
rie, die Arzte- oder Apothekenkammer durchfiihrt, diirfen nach dem AMG folglich nicht be-
worben werden, und zwar selbst dann nicht, wenn sie behordlich genehmigt sind. Insoweit
geht das Verbot des AMG iiber jenes des GK hinaus, was der Autor zutreffend als unions-
rechtswidrig qualifiziert (S 109). Interessiert hiatte mich hier noch, ob auch die umgekehrte
Konstellation denkbar ist, dass eine Impfkampagne zwar nicht behordlich genehmigt ist, aber
dennoch von Gebietskorperschaften unterstiitzt oder durchgefiihrt wird und daher nach dem
GK untersagt, nach dem AMG hingegen erlaubt ist: Wenn ja, wire das AMG nur teils strenger
als der GK, teils aber auch groBziigiger. Nur prima vista strenger ist das AMG, wenn es die
Laienwerbung bei Arzneispezialititen verbietet, die zwar selbst nicht verschreibungspflichtig
sind, deren Name aber dem eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels gleicht. Ein sol-
ches Verbot findet sich zwar nicht ausdriicklich im GK; die Bewerbung eines Arzneimittels,
das mit einem verschreibungspflichtigen namensgleich oder -ahnlich ist, wird aber regelma-
Big irrefithrend und daher nach Art 87 Abs 3 2. Spiegelstrich GK unzuléssig sein. Insofern
kommen AMG und GK abermals auf unterschiedlichen Wegen zum selben Ergebnis, weshalb
das AMG insofern unbedenklich ist (S 110). ,Nicht zu retten® ist das AMG hingegen, wenn es
Laienwerbung fiir registrierte homoopathische Arzneispezialititen untersagt. Wie der Autor
herausarbeitet, lasst sich ein solches Verbot zwar sachlich rechtfertigen; das dndert aber
nichts an seiner fehlenden Deckung im GK (S 111). Weitgehend Ubereinstimmung zwischen
dem GK und dem AMG Kkonstatiert der Autor wiederum bei den gebotenen Werbeinhalten,
mit einer Ausnahme: Nach § 52 Abs 2 AMG muss Laienwerbung fiir traditionelle pflanzliche
Arzneispezialitaten schriftlich darauf hinweisen, dass es sich um eine traditionelle pflanzliche
Arzneispezialitat zur Verwendung fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet oder bestimmte
Anwendungsgebiete ausschlieBlich aufgrund langjahriger Verwendung handelt. Nach den
Erlauterungen kann dieser Hinweis bei Werbung in akustischen Medien entfallen, ,da die
Anordnung in diesem Zusammenhang nicht umsetzbar ist“. Art 16g Abs 3 GK fordert einen
solchen Hinweis jedoch ausdriicklich bei jeder Werbung fiir traditionelle pflanzliche Arznei-
mittel, woraus der Autor schlieBt, dass die Einschrankung der Hinweispflicht auf schriftliche
WerbemaBnahmen im AMG unionsrechtswidrig ist (S 113). Ob man § 52 Abs 2 AMG wirklich
so verstehen muss, lieBe sich mE noch hinterfragen; immerhin fordert er einen schriftlichen
Hinweis ja wie der GK. Dass die Erlduterungen diesen Hinweis bei akustischer Werbung fiir
entbehrlich halten, iberzeugt schon angesichts des Wortlauts nicht wirklich. Niher liegt die
Annahme, dass die genannten Arzneispezialititen auch nach dem AMG nicht akustisch be-
worben werden diirfen, weil diese Werbeform den geforderten schriftlichen Hinweis nicht
zulasst. So verstanden, ware § 52 Abs 2 AMG unionsrechtskonform und die entgegenstehen-
den Erlauterungen angesichts des klaren Wortlautes unbeachtlich. Weniger Probleme berei-
ten die Inhalte, die Werbung nach dem AMG keinesfalls enthalten darf. Sie entsprechen
iiberwiegend den Vorgaben des Art 90 GK (S 114 f). Dem problemorientierten Zugang seiner
Arbeit entsprechend, greift der Autor aus § 53 nur jene Ziffern heraus, die unionsrechtlich
hinterfragenswert sind. Das gilt zunéchst fiir § 53 Abs 1 Z 1 AMG, der es verbietet, in Laien-
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werbung Angehorige der Heilberufe oder Einrichtungen des Gesundheitswesens bildlich dar-
zustellen. Richtig fiihrt der Autor aus, dass ein solches Verbot zwar sachlich begriindbar,
Art 90 GK jedoch fremd und daher unionsrechtswidrig ist (S 114); punktuell kann dieses
Verbot allerdings auf Art 9o lit f GK gestiitzt werden, nach dem sich Laienwerbung nicht auf
eine Empfehlung von Wissenschaftlern, im Gesundheitswesen tatigen Personen oder Perso-
nen beziehen darf, die aufgrund ihrer Bekanntheit zum Arzneimittelverbrauch anregen kénn-
ten (S 115). Naher beleuchtet der Autor ferner § 53 Abs 1 Z 13 AMG, der Werbungselemente
untersagt, die Laien dazu anregen, rezeptpflichtige Arzneimittel im Fernabsatz zu beziehen.
Da rezeptpflichtige Arzneimittel in der Laienwerbung ohnedies nicht beworben werden diir-
fen, hat dieser Bestimmung allerdings nur klarstellende Funktion (S 116). Verboten ist nach
§ 53 Abs 3 AMG auch die Abgabe von Arzneimitteln, Mustern und Proben an Laien, die Aus-
gabe von Gutscheinen oder die Durchfiihrung von Gewinnspielen, soweit sie im Zusammen-
hang mit der Arzneimittelabgabe stehen. Auch dieses Verbot ist durch den GK gedeckt, dort
aber in zwei verschiedenen Bestimmungen ausgesprochen und teils nur durch die Judikatur
des EuGH erschlieBbar (S 116).

Nach der Laienwerbung erortert der Autor schlieSlich die Voraussetzungen, unter denen das
AMG Fachwerbung zulasst. Dieses Gesetz definiert die Fachwerbung zwar weitgehend im
Einklang mit dem GK; doch stellt § 54 Abs 1 AMG unter dem Titel der Fachwerbung auf Arz-
neimittelwerbung ab, die zur ,Anwendung“ und Abgabe von Arzneimitteln berechtigte Per-
sonen adressiert. Das widerspricht offenkundig Art 86 f GK, und diirfte zwar, wie der Autor
zeigt, auf einem Versehen beruhen; dieser Fehler ist aber nur durch eine Anderung des AMG
behebbar (S 122). Zu eng gefasst ist das AMG umgekehrt, wenn es inhaltliche Anforderungen
an Fachwerbung normiert: So verlangt § 54 Abs 1 leg cit eine Fachkurzinformation in deut-
lich lesbarer Form nur bei Fachwerbung, die in Druckschriften, iiber elektronische Trager-
medien oder im Wege der Telekommunikation verbreitet wird, wiahrend Art 91 Abs 1 GK die-
se Informationen unabhingig vom Werbemedium fordert (S 124). Weitere Miangel konsta-
tiert der Autor in der Fachinformationsverordnung 2008, die festlegt, welche Information
Fachwerbung genau enthalten muss, dies aber nur bezogen auf Fachwerbung in Druckschrif-
ten, nicht hingegen auf solche iiber elektronische Triagermedien oder im Wege der Telekom-
munikation. Auch das diirfte, wie der Autor mit Blick auf die Entstehungsgeschichte aus-
fiihrt, bloB ein Versehen sein, das die Verordnung jedoch gleichheitswidrig macht (S 124 ff)
und — wie zu ergidnzen wire — wohl auch gesetzwidrig, weil § 54 Abs 2 AMG die néhere Be-
stimmung der genannten Informationen im Verordnungsweg ausdriicklich verlangt. Unions-
rechtskonform ist das AMG dafiir, soweit es festlegt, welche Unterlagen im Rahmen von
Fachwerbung abgegeben werden miissen: Die in § 55 Abs 1-4 AMG normierten Vorgaben
sind groBteils in Art 92 GK gedeckt, teils auch durch das Irrefithrungsverbot des Art 87 Abs 3
GK (S 127 ff). Unionsrechtswidrigkeiten spiirt der Autor aber bei der Umsetzung der in den
Art 93 ff GK normierten Korruptionsverbote auf. § 55a Abs 1 AMG iibernimmt zwar wort-
gleich das Zuwendungsverbot des Art 94 Abs 1 GK, doch ergeben sich auch hier Auslegungs-
probleme. Fraglich ist insb, wann eine Zuwendung einen blo8 geringen Wert hat und daher
erlaubt ist: Das AMG &duBert sich dazu nicht, der zustandige Bundesminister hat diese Frage
nicht durch Verordnungen konkretisiert, und einschlagige Judikatur des OGH fehlt. Ausge-
hend von verwandten Bestimmungen im UWG und StGB und mit Blick auf die Beantwortung
einer parlamentarischen Anfrage ermittelt der Autor eine Wertgrenze von 100 €: Zuwendun-
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gen unter diesem Betrag sieht er daher als zuldssig an (S 130f), ein fiir die Praxis sicher wis-
senswertes Ergebnis. Nicht vom Zuwendungsverbot des § 55a Abs 1 AMG erfasst sind ferner
finanzielle Anreize, die nationale Gesundheitsbehorden setzen, jedenfalls, wenn man der Ju-
dikatur des EuGH folgt, die der Autor im unionsrechtlichen Teil freilich eingehend kritisiert
hat. Als teils zu eng und teils zu weit qualifiziert der Autor die Umsetzung des Art 94 Abs 2
und Art 95 GK in § 55a Abs 2 und 3 AMG, der die Ubernahme von Reise- und Aufenthalts-
kosten, Teilnahmegebiihren und des Reprasentationsaufwandes fiir Veranstaltungen zur
Verkaufsforderung regelt (S 132 ff). Wichtig und weiterfiihrend sind schlieBlich die Ausfiih-
rungen iiber Naturalrabatte (S 135 ff), die § 55b AMG explizit untersagt, nachdem der OGH
solche Rabatte dem Zuwendungsverbot iSd § 55a Abs 1 AMG nicht subsumiert hat. Das in
§ 55b AMG normierte Verbot bezieht sich allerdings nur auf Rabatte, die verschreibungs-
oder abgabeberechtigten Personen fiir erstattungsfahige Arzneimittel gewiahrt werden. Nach
den Erlauterungen soll dieses Verbot zum einen verhindern, dass die pharmazeutische In-
dustrie das Verschreibe- und Abgabeverhalten beeinflusst, zum anderen soll es das Vertrauen
des Patienten in eine allein nach fachlichen Uberlegungen getroffene Verschreibe- und Abga-
bepraxis starken. Beide Argumente iiberzeugen nicht, weil sie offen lassen, warum sich das
Verbot auf erstattungsfihige Arzneimittel beschrankt. Das wahre Motiv dafiir diirfte der drit-
te Grund sein, den die Materialien nennen: Das Verbot soll verhindern, dass Arzte den Kran-
kenversicherungstragern Arzneimittel in Rechnung stellen, die sie selbst als Naturalrabatt
unentgeltlich bezogen haben. Folgt man der Judikatur des OGH, sind von § 55b nicht erfasste
Naturalrabatte auch nicht dem Zuwendungsverbot des § 55a Abs 1 AMG subsumierbar und
daher erlaubt. Wie der Autor zeigt, fithrt das zu allerhand Verwerfungen: § 55b AMG ist rela-
tiv leicht zu umgehen; zudem miisste er als unionsrechtswidrig eingestuft werden, weil (bzw
wenn) der GK Naturalrabatte nicht verbietet. Dieses unbefriedigende Ergebnis lasst sich mit
dem Autor nur vermeiden, wenn man Geld- und Naturalrabatte entgegen der Judikatur des
OGH bereits dem Zuwendungsverbot des § 55a AMG subsumiert und auch Art 94 GK in die-
sem Sinn deutet. Fiir die Richtigkeit dieser Deutung spricht schon Art 94 Abs 4 GK, der fiir
bestehende MaBinahmen oder Handelspraktiken hinsichtlich der Preise, Gewinnspannen und
Rabatte Ausnahmen von Zuwendungsverbot vorsieht — das setzt voraus, dass Naturalrabatte
ohne diese Ausnahme vom Zuwendungsverbot erfasst wiaren. Ausgehend von dieser Deutung
des Art 94 GK und des § 55a AMG wiren dann Rabatte aller Art verboten, sofern sie nicht
geringwertig sind. § 55b AMG wire dazu eine lex specialis, weil er Naturalrabatte fiir erstat-
tungsfahige Arzneimittel generell, also unabhingig von ihrem Wert untersagen wiirde. In
dieser Deutung wire § 55b AMG zudem auf sein tatsiachliches Ziel reduziert, Krankenversi-
cherungstriiger davor zu schiitzen, dass Arzte unentgeltlich empfangene Arzneimittel in
Rechnung stellen. Das rechtfertigt in der Tat eine Spezialregelung, die sich allein auf erstat-
tungsfahige Arzneimittel bezieht. Dieser Abschnitt der vorliegenden Dissertation ist beson-
ders gelungen — er lotet alle moglichen Auslegungen fiir dieses komplizierte Problem aus und
pladiert schlieBlich vorsichtig, aber iiberzeugend fiir die mE schliissigste Interpretation.

2.4. Wie im unionsrechtlichen Teil untersucht der Autor auch hier abschlieBend, welche In-
strumente das AMG einsetzt, um die Arzneimittelwerbung zu iiberwachen (S 146 ff). Das
geschieht zum einen durch Eigenkontrolle der Pharmaunternehmen und die Bestellung von
Informationsbeauftragten, zum anderen durch verschiedenste Befugnisse, mit denen das
AMG das BASG ausstattet.
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2.5. Sodann beleuchtet der Autor gesetzliche Werbebeschrdnkungen auferhalb des AMG
(S 148 ff). Er unterscheidet berufsrechtliche Werberegeln, die sich im ArzteG, Apotheken-
kammerG und im ZahnirzteG finden, jeweils iVm mit Verordnungen und Richtlinien. Diese
Verbote werden flankiert durch medienrechtliche Werbeverbote, die das ORF-G, das AMD-G
und das Privatradio-G statuieren; sie betreffen nur die Laienwerbung, dienen also dem
Schutz der Verbraucher. Gleiches gilt fiir die Werbeverbote, die § 57 GewO vorsieht, aller-
dings beschrankt auf Arzneimittel, die auch auBerhalb von Apotheken abgegeben werden
diirfen. Andere Intentionen verfolgt § 351g Abs 5 ASVG, der die Bewerbung von erstattungs-
fahigen Arzneimittelspezialititen untersagt: Dieses Verbot erginzt das AMG, das nur die
Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel erfasst; es soll vor allem die Kosten der
Sozialversicherung schonen. Besondere Auslegungsprobleme stellen sich hier nicht; die Leis-
tung dieses Abschnittes liegt weniger im Dogmatischen als vielmehr in der vollstindigen Ab-
bildung und Ordnung der bestehenden Regelungsvielfalt.

2.6. Im fiinften Teil dieses Abschnitts erldutert der Autor Werbebeschrankungen, die sich die
Pharmaindustrie selbst auferlegt und die die unionsrechtlichen Vorgaben teils wiederholen,
teils erganzen, ihnen aber bisweilen auch widersprechen, wie der Autor herausarbeitet
(S 159 ff). Eingangs erlautert er instruktiv die Bedeutung von Verhaltenskodizes in der Phar-
maindustrie ebenso wie ihre besonderen Vorziige: die hohe Akzeptanz in den betroffenen
Verkehrskreisen, die flexible Anpassung an neuere Entwicklungen und die unbiirokratische
Sanktion von VerstoBen (S 159 f). Zu ergidnzen ware hier, dass Selbstbindungsregeln neben
diesen Vorziigen auch Nachteile haben, insb leiden sie erfahrungsgemaf an rechtsstaatlichen
und demokratiepolitischen Defiziten. In der Folge geht der Autor auf den sog Pharmig Ver-
haltenskodex (VHC) ein, der in der Praxis enorme Bedeutung erlangt hat. Dem problemori-
entierten Zuschnitt der gesamten Arbeit entsprechend, erlautert der Autor auch hier nur jene
Bestimmungen genauer, die iiber die gesetzlichen Vorgaben hinausgehen (S 162 ff); beson-
ders hervorzuheben sind die Regelungen zur Ubernahme von angemessenen Reise- und Auf-
enthaltskosten, die sich bereits im AMG finden, dort aber vage bleiben. Umso bedeutsamer
ist, dass der VHC diese Kosten konkretisiert, dies allerdings mit verbliiffenden Betragen:
Dass etwa 75 € pro Person und Mahlzeit als angemessen eingestuft werden (S 168), zeigt
nicht nur, dass Papier geduldig ist, sondern wirft die Frage auf, ob auch der Gesetzgeber im
AMG einen derart hohen Betrag fiir angemessen halt, und wenn nicht, welche Folgen dies hat
— hier hatte mich interessiert, wie der Autor diese Frage einschitzt. Er deckt allerdings einen
offenkundigeren Widerspruch zwischen VHC und AMG auf, der darin besteht, dass der VHC
die Ubernahme von Reise- und Aufenthaltskosten schlechthin fiir alle Angehéren der Fach-
kreise gestattet, also auch fiir Personen, die nur zur Anwendung von Arzneimitteln befugt
sind. Zutreffend hilt der Autor fest, dass der VHC zwar strengere Verbote als das Gesetz er-
lassen, niemals aber gesetzliche Verbote autheben kann (S 169). Insofern ist der VHC also
durchaus problematisch, weil er mit Befolgungsanspruch auftritt und geradezu zur Missach-
tung gesetzlicher Verbote einladt. Etwa zu kritisch verfahrt der Autor mE mit dem VHC, so-
weit dieser Vorgaben fiir Mitarbeiter pharmazeutischer Unternehmen macht: Nach Art 13
Abs 2 VHC miissen pharmazeutische Unternehmen sicherstellen, dass ihre Pharmareferen-
ten iiber die erforderlichen Fachkenntnisse verfiigen, um ,,Arzte und Apotheker und Perso-
nen gemaB § 2 (1) und § 59 (3) und (4) AMG uneingeschrankt informieren“ zu konnen. Der
Autor sieht darin einen Widerspruch zum AMG, das Pharmareferenten Informations- und
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Beratungsbesuche nur bei verschreibungs- und abgabebefugten Personen gestattet (S 170).
ME erweitert Art 13 Abs 2 VHC dieses Besuchsrecht aber nicht, auch nicht implizit; beim
Wort genommen, sieht er nur eine bestimmte Ausbildungspflicht fiir Pharmareferenten vor.
Weniger bedeutsam als der Pharmig VHC ist der IGEPHA Kodex, auf den der Autor in der
Folge noch kurz eingeht (S 171 f).

2.7. Eingehend erlautert der Autor schlieflich die Konsequenzen, die die Rechtsordnung und
auch die Selbstbindungskodizes an normwidrige Werbeverbote kniipfen (S 172 ff). Zum einen
haben NormverstoBe wettbewerbsrechtliche, strafrechtliche und disziplinarrechtliche Folgen,
zum anderen ordnen der VHC und der IGEHPA-Kodex ihrerseits Sanktionsmechanismen an.
Der Autor tragt in diesem Abschnitt eine Vielfalt von Regelugen zusammen und systemati-
siert sie; punktuell ergeben sich auch hier dogmatische Probleme, etwa im AMG, in dem eine
Normkollision zwischen § 83 Abs 1 Z 4a und § 84 Abs 1 Z 21 zu bestehen scheint, die der Au-
tor jedoch iiberzeugend durch eine systematische und subjektiv-historische Interpretation
auflost (S 179). Vorbehaltlos gefolgt werden kann dem Autor ebenso, wenn er § 85 Abs1
AMG als Ermessensbestimmung versteht, dieses Ermessen als ausreichend determiniert an-
sieht und die Aufhebung der Zulassung einer Arzneispezialitat nur fiir erlaubt halt, wenn der
Zulassungsinhaber in Bezug auf ein und dasselbe Arzneimittel dreimal gegen Werbevor-
schriften verstoBen hat (S 180 f). Interessiert hitte mich in diesem Abschnitt nur noch, ob
der Autor die im AMG angeordneten Geldstrafen im GroBen und Ganzen fiir hoch genug hilt,
um Pharmaunternehmen von Verstofen effektiv abzuhalten, dies zumal der Umsatz, der
durch rechtswidrige Werbung erreicht werden kann, doch um ein Vielfaches hoher sein diirf-
te als die angedrohten Geldstrafen.

3. Im letzten Abschnitt fasst der Autor die wesentlichen Ergebnisse seiner Arbeit instruktiv
zusammen. Sie betreffen erstens die wesentlichen Begrifflichkeiten und Weichenstellungen
im Recht der Arzneimittelwerbung; zweitens zentrale Auslegungsfragen und drittens die vom
Autor im Laufe der Arbeit konstatierten VerstoBe gegen das Unionsrecht, einmal auch gegen
den Gleichheitssatz — das sind insgesamt nicht weniger als 14 Beanstandungen; ihnen stehen
die zahlreichen — in den Thesen naturgemif nicht genannten — Normen gegeniiber, die der
Autor ebenfalls gepriift, aber fiir rechtskonform befunden hat.

IV. Beurteilung

1. Schon diese kurze Ubersicht zeigt die Vielfalt und Bandbreite an anspruchsvollen Proble-
men, die zu losen der Autor mit der vorliegenden Schrift unternommen hat: Sein Thema wirft
zahlreiche Ordnungs- und Auslegungsfragen auf, im einfachen Gesetz ebenso wie auf der
Ebene des Unionsrechts und auch in den Selbstbindungsnormen. So bleibt der Autor keines-
wegs bei einer Narration des geltenden Rechts stehen, er sieht die anstehenden Probleme,
geht ihnen mit groBer Sorgfalt auf den Grund und informiert bei seiner Analyse vollstandig
iiber den Stand der Judikatur und Literatur. Mit den vorgebrachten Argumenten setzt er sich
intellektuell redlich auseinander, bezieht zu ihnen klar und deutlich Stellung und scheut sich
nicht, auch gegen Lehre oder etablierte Judikaturlinien eigene Standpunkte zu entwickeln,
die durchwegs iiberzeugend begriindet sind.

2. Der Aufbau der Arbeit ist im GroBen ebenso wie in den Details sehr gelungen; der unions-
und der einfachgesetzliche Abschnitt sind klar und klug organisiert und auch im Verhiltnis
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zueinander symmetrisch aufgebaut. Uberdenken kénnte man allenfalls noch die Einordnung
des Kapitels zur Selbstbindung. Es ist derzeit dem ,Nationalen Arzneimittelwerberecht“ zu-
geordnet, obwohl Selbstbindungskodizes (ohne rechtliche Rezeptionsklauseln) streng ge-
nommen nicht zum staatlichen Recht gehoren, sondern privat gesetzte Normen bilden: Inso-
fern hatte man diese Ausfithrungen auch in einem eigenen Abschnitt nach den Abschnitten
zum unionsrechtlichen und zum nationalstaatlichen Recht einfiigen konnen.

3. Inhaltlich ist die vorliegende Arbeit reich an neuen Erkenntnissen, wie schon die abschlie-
Benden 29 Thesen zeigen: Erstens stellt der Autor das gesamte Recht der Arzneimittelwer-
bung dar und 16st dabei eine Fiille von Auslegungsproblemen, die insb das AMG aufwirft und
die durch unabgestimmte und vage Vorschriften und eine teils nur punktuell existierende
Judikatur oft nicht leicht zu losen sind. Zweitens durchleuchtet der Autor den werberechtli-
chen Teil des AMG akribisch auf seine Vereinbarkeit mit den unionsrechtlichen Vorgaben,
mit dem {iiberzeugenden Ergebnis, dass zwar die groBen Weichenstellungen unbedenklich,
aber viele Detailregelungen reformbediirftig sind. Inhaltlich habe ich gegen die Arbeit keiner-
lei grundsitzliche Einwéande, sondern, wie gezeigt, bloB einige Nachfragen und Ergdnzungen
im Detail, die freilich nur zeigen, dass die vorliegende Dissertation — wie jede anspruchsvolle
und ambitionierte Arbeit — zum Nachdenken anregt.

4. Es wire zu wiinschen, dass der Autor diese Schrift publiziert, um sie auch einem gréBeren
Leserkreis zugédnglich zu machen, der von der systematischen Aufarbeitung dieses fiir die
Praxis liberaus bedeutsamen Stoffes sicher profitieren wird. Da die Arbeit schon jetzt sehr
gut geordnet, klar und unpritentios geschrieben und auf das Wesentliche konzentriert ist,
bestiinde fiir eine Verdffentlichung kaum mehr Uberarbeitungsbedarf.

5. Insgesamt hat der Autor ein anspruchsvolles Thema auf hohem Niveau traktiert, er hat ein
ganzes Rechtsgebiet strukturiert und analysiert, die dazu einschlégige Literatur und Judika-
tur recherchiert und vorbildlich verarbeitet. Seine Arbeit ist von klaren und iiberzeugenden
Thesen getragen und sie beweist hohe analytische Fahigkeiten. Nicht zuletzt hat Martin Tat-
scher auch formal eine {iberaus griindliche und sehr angenehm zu lesende Arbeit vorgelegt.
Ich beurteile sie mit

Sehr gut
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