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Text
Abgabe von Arztemustern

§ 58. (1) Zulassungsinhaber diirfen Muster von zugelassenen Arzneispezialititen an Arzte, Zahnirzte,
Tierdrzte und Dentisten nur iiber deren schriftliche Anforderung, ausschlieBlich unentgeltlich und nach
Aufbringung des deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises “Unverkiufliches Arztemuster” in der
kleinsten Handelspackung nach Mal3gabe des Abs. 2 abgeben. Diese Muster diirfen auch von den Empfiangern
nur unentgeltlich weitergegeben werden. Die Abgabe von Arztemustern von Arzneispezialititen, die
psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe enthalten, ist verboten.

(2) Die Abgabe von unverkiuflichen Arztemustern darf an Empfinger gemiB Abs. 1

1. innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr nach erstmaliger Abgabe der Arzneispezialitit im Sinne des
§ 57 in einer Anzahl, die zur Beurteilung des Behandlungserfolges bei hochstens zehn Patienten
ausreicht, insgesamt jedoch hochstens im AusmaB von 30 Arztemustern einer Arzneispezialitit je
Empfénger, und

2.nach Ablauf des in Z1 genannten Zeitraumes pro Anforderung hochstens im Ausmall von 2
Arztemustern, an einen Empfinger jedoch hochstens im AusmaB von fiinf Arztemustern einer
Arzneispezialitdt im Jahr erfolgen.

(3) Uber die Empfinger von unverkiuflichen Arztemustern sowie iiber Art, Umfang und Zeitpunkt der
Abgabe derselben sind Nachweise zu fiihren und auf Verlangen dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen vorzulegen. Der Bundesminister hat durch Verordnung nihere Bestimmungen iiber Art und
Form der Nachweise zu erlassen.
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