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Text
Abgabe im Kleinen

§ 59. (1) Arzneimittel diirfen nur durch Apotheken abgegeben werden, sofern in den §§ 57 und 58 oder im
folgenden nichts anderes bestimmt ist.

(2) Apothekeneigene Arzneispezialititen diirfen nur durch die Apotheke abgegeben werden, in der sie ganz
oder tiiberwiegend hergestellt werden und deren Betreiber Zulassungsinhaber dieser apothekeneigenen
Arzneispezialitit ist.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat im Einvernechmen mit dem Bundesminister fiir
Wirtschaft und Arbeit durch Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen, die selbst bei einer nach den
Erfahrungen des tiglichen Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgeméfen Verwendung keine Gefidhrdung
der Gesundheit oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen lassen und daher durch Drogisten oder durch
Gewerbetreibende, die gemidll Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln berechtigt sind,
abgegeben werden diirfen.

(4) Soweit es sich bei Arzneimitteln gemidll Abs. 3 um Kontaktlinsenfliissigkeiten handelt, diirfen diese
auch durch Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemifl der Gewerbeordnung 1994 zum Kleinhandel mit
Kontaktlinsen und der Anpassung von Kontaktlinsen berechtigt sind.

(5) Arzneispezialititen, die ausschlieBlich wirksame Bestandteile enthalten, die in einer Verordnung gemaf
Abs. 3 angefiihrt sind, diirfen geméf Abs. 3 und 4 abgegeben werden, es sei denn, das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen bestimmt durch Bescheid, dafl diese wegen einer Gefihrdungsmoglichkeit, die sich
aufgrund der besonderen Zusammensetzung oder einer bestimmten Indikation ergibt, im Kleinverkauf den
Apotheken vorbehalten ist.

(6) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann iiber Antrag des Zulassungsinhabers durch
Bescheid Arzneispezialititen, die dem Abs. 5 nicht entsprechen, vom Apothekenvorbehalt ausnehmen, wenn
eine Gefihrdung auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indikation nicht zu
besorgen ist. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtréiglich bekannt wird, dal die Voraussetzungen
hierfiir nicht gegeben sind.

(7) Die Abs. 1 bis 6 gelten nicht fiir Arzneimittel im Sinne des § 11 Abs. 4.

(7a) Wenn es sich um Arzneispezialititen fiir Tiere, die zur duBleren Anwendung an der Haut bestimmt sind,
oder um Arzneispezialititen fiir Bienen handelt, kann auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder der
vorgesehenen Indikationen dieser Arzneispezialititen iiber Antrag des Zulassungsinhabers das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen durch Bescheid eine Abgabe auflerhalb von Apotheken und Drogerien
vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtriglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen
hierfiir nicht gegeben sind.

(8) Medizinische Gase diirfen auch durch Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemifl der
Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe von komprimierten technischen Gasen im Kleinverkauf berechtigt sind.

(9) Die Abgabe von Arzneimitteln in Selbstbedienung oder durch Versandhandel ist verboten.
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