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Einleitung

I. Hinführung

NachArt. 103Abs. 2 GG kann eine Tat nur bestraft werden, wenn die Strafbarkeit
gesetzlich bestimmt war, bevor die Tat begangen wurde. In dieser Norm ist das
strafrechtliche Bestimmtheitsgebot verankert, das der Gesetzgeber zusätzlich in § 1
StGB und für Ordnungswidrigkeiten in § 3 OWiG normiert hat. An diesem Be-
stimmtheitsgrundsatz sind damit die Straf- und Bußgeldvorschriften des AMG zu
messen.

Die Strafvorschriften des AMG sind in § 95 und § 96 und die Bußgeldvorschriften
in § 97 normiert. Betrachtet man diese Normen, wird einem sofort deutlich, dass sich
das strafbare Verhalten nicht ohneWeiteres erkennen lässt. Das AMG enthält in § 95
und § 96 insgesamt über vierzig Strafvorschriften und in § 97 über achtzig Buß-
geldtatbestände. Hinzu kommen zahlreiche Tatbestandsalternativen, sodass sich die
sanktionierten Verhaltensweisen nochmals vervielfachen. Die Unübersichtlichkeit
der Straf- und Bußgeldvorschriften des AMG ist jedoch nicht (nur) Folge der Masse
an Vorschriften, sondern in erster Linie die Konsequenz der gewählten Gesetzge-
bungstechnik. Die Normen verweisen, wie es sich im Nebenstrafrecht etabliert hat,
auf andere Paragraphen. Sie sind also für sich betrachtet unvollständig. Solche sog.
Blankettnormen bzw. Blankettstrafgesetze sollen zu einer Flexibilisierung des
Systems der Sanktionsnormen führen, um damit auf Änderungen in der Gesellschaft
effizient reagieren zu können.1 Dass diese Art der Gesetzgebungstechnik mit dem
sich aus Art. 103 Abs. 2 GG ergebenden Bestimmtheitsgrundsatz, nach dem der
Gesetzgeber verpflichtet ist, Straftatbestände in einer Weise zu fassen, die es den
Gesetzesunterworfenen ermöglicht, das sanktionierte Verhalten eindeutig zu er-
kennen, imKonflikt steht, liegt auf derHand. Besonders problematischwird es, wenn
die Straf- oder Bußgeldnorm nicht etwa nur auf eine Norm aus dem AMG selbst,
sondern –wie imAMGhäufig der Fall – auf Rechtsverordnungen, EU-Verordnungen
oder EU-Richtlinien verweist und damit Regelungen in Bezug nimmt, die oftmals
aus unterschiedlichen Gründen schwer auffindbar sind, ihrem Inhalt nach sehr weit
gefasst sind und von einem anderen Normgeber stammen.

Neben dem Problem der Vereinbarkeit der Blankettgesetzgebungstechnik mit
dem strafrechtlichen Bestimmtheitsgebot tritt erschwerend hinzu, dass die über-
wiegende Anzahl der Straf- und Bußgeldvorschriften des AMG von einem Tatbe-
standsmerkmal, nämlich dem Vorliegen eines Arzneimittels, abhängig sind. Dieser

1 MK-Nebenstrafrecht/Freund, AMG Vorb. § 95 Rn. 51.



Begriff ist zwar in § 2 AMG definiert, die Definition ist ihrerseits jedoch sehr un-
übersichtlich und enthält zahlreiche unbestimmte Rechtsbegriffe, wie zum Beispiel
den Begriff der pharmakologischen Wirkung. Infolgedessen verwundert es nicht,
dass zu der Frage der Auslegung des Arzneimittelbegriffs und insbesondere zur
Abgrenzung von Arzneimitteln zu Lebensmitteln undMedizinprodukten zahlreiche,
in ihrer Summe kaum noch überschaubare, Stellungnahmen und Gerichtsentschei-
dungen ergangen sind. Kontrovers diskutiert wird der Arzneimittelbegriff in erster
Linie deshalb, weil die Frage der verwaltungsrechtlichen Einstufung eines Produkts
als Arzneimittel in der Praxis von erheblicher, insbesondere wirtschaftlicher, Be-
deutung ist. Denn nach § 21 Abs. 1 AMG gilt für das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt, sodass ein zeit- und kostenintensives
Zulassungsverfahren erforderlich ist. Zahlreiche vom Arzneimittel abzugrenzende
Produktkategorien sind hingegen frei verkehrsfähig.2Die Frage der Bestimmtheit des
Arzneimittelbegriffs wird hierbei nur sehr vereinzelt aufgeworfen. Sämtliche in
diesem Bereich bestehende Unklarheiten sind jedoch aufgrund der Tatsache, dass es
sich um ein Tatbestandsmerkmal zahlreicher Straf- und Bußgeldvorschriften han-
delt, auch aus strafrechtlicher Sicht von Bedeutung. Insbesondere bei sog. „dual use“
Produkten, also bei solchen, die mehrere Verwendungsmöglichkeiten haben, stellt
sich die Frage, welche Kriterien den Arzneimittelbegriff ausmachen, wie diese zu
gewichten sind und wie sich letztlich derartige Produkte imGrenzbereich zu anderen
Produktkategorien anhand der Definition des § 2 AMG verallgemeinerungsfähig –
losgelöst vom Einzelfall – dem Arzneimittelbegriff zuordnen lassen, sodass das
strafbare Verhalten dem Bestimmtheitsgrundsatz entsprechend vorhersehbar ist.

II. Gang der Untersuchung

Die folgenden Ausführungen basieren auf den Darstellungen des Kapitels 6.1 der
Veröffentlichung „Auswirkungen der Liberalisierung des Internethandels in Europa
auf die Arzneimittelkriminalität“.3 Die Problematik der Reichweite des Arznei-
mittelbegriffs sowie die Frage der Bestimmtheit der Straf- und Bußgeldnormen im
AMG wurden dort vom Autor bereits angerissen. Die hiesige Arbeit versteht sich
insoweit als Fortsetzung, Vertiefung und Weiterentwicklung.4

Gegenstand der Untersuchung ist die Vereinbarkeit des in § 2 AMG legaldefi-
nierten Arzneimittelbegriffs sowie die in den Straf- und Bußgeldvorschriften des
AMG verwendeten Verweisungskonstruktionen mit dem Bestimmtheitsgebot des
Art. 103 Abs. 2 GG. Klarzustellen ist insoweit, dass hier nicht sämtliche im AMG

2 Lücker, PharmR 2018, 109 ff.
3 Markwardt, Arzneimittelstrafrecht, S. 279 ff. Diese Veröffentlichung entstand auf

Grundlage der Ergebnisse, die im Rahmen der vorliegenden Untersuchung ermittelt wurden.
4 Soweit hier unter Kaptitel 1 A. die historische Entwicklung und die gesetzlichen Kriterien

des Arzneimittelbegriffs dargestellt werden, lag der Fokus neben der Aktualisierung auf der
inhaltlichen Modifizierung der bereits veröffentlichten Ausführungen.
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verwendeten, von den Straf- und Bußgeldnormen in Bezug genommenen, unbe-
stimmten Rechtsbegriffe analysiert werden. Die Frage der Bestimmtheit der Straf-
und Bußgeldvorschriften des AMGwird damit nicht vollumfänglich erörtert. Zudem
ist es nicht der Anspruch dieser Arbeit, sämtliche verwaltungsrechtlichen Stellung-
nahmen und Gerichtsentscheidungen zur Frage der Einstufung von Produkten als
Arzneimittel darzustellen und abschließend zu klären, welche Produkte unter den
Arzneimittelbegriff fallen. Zum einen würde dies den Rahmen dieser Arbeit
sprengen. Zum anderen erscheint es unter Berücksichtigung des Ziels dieser Arbeit –
die Klärung der Frage der strafrechtlichen Bestimmtheit des Arzneimittelbegriffs –
sinnvoller, ausgehend von der gesetzlichen Regelung des § 2 AMG die aus Sicht des
Art. 103 Abs. 2 GG besonders problematischen und markanten Fälle und Ent-
wicklungen in der Rechtsprechung und Literatur zu analysieren. Die Arbeit grenzt
sich damit bewusst von bereits existierenden verwaltungsrechtlichen Darstellungen
ab, die das Ziel verfolgen, den Arzneimittelbegriff – meist in Abgrenzung zu einer
ausgewählten benachbarten Produktkategorie, wie z.B. Lebensmittel oder Medi-
zinprodukte5 – umfassend darzustellen. Aus Sicht des Bestimmtheitsgrundsatzes ist
es gerade erforderlich, bei der Frage der Bewertung des Arzneimittelbegriffs nicht
nur eine, sondern sämtliche benachbarte Produktkategorien im Blick zu haben und
damit den Gesamtblick zu behalten. Denn nur so erscheint es möglich, generell,
losgelöst vom Einzelfall, bewerten zu können, ob es sich bei den für die Einstufung
eines Produkts als Arzneimittel maßgebenden Kriterien um solche handelt, die es
dem Normadressaten ermöglichen, die Einstufung als Arzneimittel und damit das
strafbareVerhaltenvorherzusehen oder aber, ob es sich um eine demNormadressaten
unvorhersehbare ergebnisorientierte Einzelfallentscheidung handelt.

In Kapitel 1 wird die Frage der Bestimmtheit des Arzneimittelbegriffs analysiert.
Es soll insoweit geklärt werden, ob die gesetzliche Regelung des § 2 AMG für die
sehr praxisrelevante Frage der Einstufung eines Produkts als Arzneimittel Grundlage
einer für den Normadressaten vorhersehbaren Einstufung sein kann. Hierfür wird
zunächst die historische Entwicklung des deutschen und europäischen Arzneimit-
telbegriffs dargestellt, um daraus Schlüsse für den aktuellen Arzneimittelbegriff
ziehen zu können. Anschließend werden ausgehend von der Struktur des § 2 AMG
die gesetzlichen Voraussetzungen des Arzneimittelbegriffs umrissen, um dann an-
hand der bis dahin erlangten Erkenntnisse Unklarheiten und Probleme bei der
Anwendung dieser Kriterien herauszuarbeiten und unter Berücksichtigung der
Aussagen in der Rechtsprechung und Literatur zu bewerten. Um die Frage der
strafrechtlichen Bestimmtheit des Arzneimittelbegriffs abschließend klären zu
können, werden die bis dahin erzielten Ergebnisse anhand eines zuvor festgelegten
Prüfungsmaßstabes bewertet. Abschließendwird einWeg für die Schaffung einermit
Art. 103 Abs. 2 GG zu vereinbarenden Definition des Arzneimittelbegriffs skizziert.

Kapitel 2 befasst sich mit der Frage der strafrechtlichen Bestimmtheit der im
AMG verwendeten Blankettnormen. Es handelt sich hierbei also nicht um eine

5 Siehe z.B. Kaulen, Abgrenzung, S. 1 ff.; Winters, Rechtliche Abgrenzung, S. 1 ff.
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