P. b. b. Verlagspostamt 1030 Wien GZ 022034232 M
1445

BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2002 Ausgegeben am 13. August 2002 Teil I

139. Bundesgesetz: Anderung des Rezeptpflichtgesetzes
(NR: GP XXI RV 1143 AB 1269 S. 111. BR: AB 6758 S. 690.)

139. Bundesgesetz, mit dem das Rezeptpflichtgesetz gedindert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Rezeptpflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972, zuletzt gedndert durch BGBI. I Nr. 33/2002 und
BGBI. I Nr. 92/2002, wird geéndert wie folgt:

1. §§ 1 und 2 lauten:

»8 1. (1) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat unter Bedachtnahme auf
den jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft durch Verordnung zu bestimmen, welche Arznei-
mittel auch bei bestimmungsgemdBem Gebrauch das Leben oder die Gesundheit von Menschen oder
Tieren gefihrden konnen, wenn sie ohne #rztliche, zahnirztliche oder tierirztliche Uberwachung ange-
wendet werden und welche deshalb nur auf Grund einer Verschreibung (Rezept) eines Arztes, Zahnarztes,
Tierarztes, Dentisten oder personlich an eine Hebamme abgegeben werden diirfen. Dabei ist vor allem
auch zu beachten, dass vor dem Hintergrund des Informationsgehalts von Kennzeichnung und Gebrauchs-
information sowie der Beratungsfunktion von Arzt und Apotheker der Gebrauch von nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneispezialitdten im Falle geringfiigiger Beschwerden angezeigt sein kann, dies je-
doch unter Beriicksichtigung vor allem der notwendigen Behandlungsdauer sowie der besonderen Anfor-
derungen im Hinblick auf bestimmte Verbrauchergruppen.

(2) An Dentisten diirfen Arzneimittel iiber deren eigene Verschreibung insoweit abgegeben werden,
als sie gemél § 2 lit. ¢ des Dentistengesetzes, BGBI. Nr. 90/1949, zur Verschreibung solcher Arzneimittel
berechtigt sind. An Hebammen diirfen solche Arzneimittel abgegeben werden, zu deren Bezug sie auf
Grund einer Anforderung gemil § 5 Abs. 5 Hebammengesetz, BGBI. Nr. 310/1994, berechtigt sind.

(3) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat in einer Verordnung geméaf
Abs. 1 auch festzulegen, in welchem Umfang die Arzneimittel der Verschreibungspflicht unterliegen.

(4) Arzneimittel diirfen nur entsprechend ihrer geméf § 2 oder in einer Verordnung geméil3 Abs. 1
festgelegten Einstufung in Verkehr gebracht werden.

(5) Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht unterliegen, diirfen, sofern es sich nicht um die Ab-
gabe durch Hersteller, Depositeure oder ArzneimittelgroBhandler (§§ 57 und 58 des Arzneimittelgesetzes)
handelt, nur in Apotheken zur Abgabe bereitgehalten, angeboten oder abgegeben werden.

§ 2. (1) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat ferner bei der Zulassung ei-
ner Arzneispezialitit eine Abgabebeschrankung im Sinne einer Verschreibungspflicht festzusetzen, wenn
dies nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder
einer bestimmten Indikation der Arzneispezialitdt notwendig ist. Eine solche Festsetzung tritt sechs Mo-
nate, nachdem in der Verordnung gemif § 1 Abs. 1 eine Einstufung getroffen worden ist, aus der sich die
Rezeptfreiheit dieser Arzneispezialitit ergibt, auler Kraft, es sei denn, der Bundesminister fiir soziale
Sicherheit und Generationen setzt wegen des besonderen Gefdahrdungspotentials einer Anwendung ohne
drztliche, zahnérztliche oder tierirztliche Uberwachung mit Bescheid neuerlich eine Abgabebeschriinkung
fest.

(2) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat ungeachtet der Bestimmung des
§ 1 Abs. 1 bei der Zulassung einer Arzneispezialitét festzustellen, dass diese nicht einer Abgabebeschrin-
kung im Sinne einer Verschreibungspflicht unterliegt, wenn nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder einer bestimmten Indikation der Arzneispeziali-
tdt diese das Leben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren bei bestimmungsmaBigem Gebrauch
nicht gefdhrden kann.*
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2. § 3 Abs. 1 lit. e lautet:

,»€) dic Gebrauchsanweisung — bei Arzneispezialitidten jedoch nur dann, wenn der Verschreibende
eine von der beigedruckten oder beigelegten Gebrauchsanweisung abweichende anordnet;*

3. § 3 A4bs. 1 lit. h lautet:
,.h) die Unterschrift oder sichere elektronische Signatur des Verschreibenden.*

4. § 4 Abs. 2 lautet:

,»(2) Sofern vom Verschreibenden auf dem Rezept nichts anderes vermerkt ist, darf die Abgabe fiinf-
mal wiederholt werden. Die wiederholte Abgabe ist verboten, wenn das Arzneimittel auf Grund der
gemil § 1 erlassenen Verordnungen einer solchen Abgabebeschrinkung (Wiederholungsverbot) unter-
worfen ist und der Verschreibende auf dem Rezept nicht ausdriicklich die wiederholte Abgabe angeordnet
hat.*

5.86A4bs. 1 Z 1 und 2 lauten:

(1) Wer
1. ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel in einer Apotheke entgegen § 1 Abs. 1 und 2 abgibt
oder

2. ein Arzneimittel entgegen § 1 Abs. 5 zur Abgabe bereithélt, anbietet oder abgibt oder*

6. Nach § 8 Abs. 4 wird nachstehender Abs. 5 angefiigt:

»(5) Die §§ 1 und 2, § 3 Abs. 1 lit. eund lit. h, § 4 Abs. 2 und § 6 Abs. 1 Z 1 und 2 dieses Bundesge-
setzes, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 139/2002, treten mit dem der Kundmachung des
Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 139/2002 folgenden Monatsersten in Kraft.“
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