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Text 

§ 2. (1) Das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen hat ferner bei der Zulassung einer 
Arzneispezialität eine Abgabebeschränkung im Sinne einer Verschreibungspflicht festzusetzen, wenn dies 
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder einer 
bestimmten Indikation der Arzneispezialität notwendig ist. Eine solche Festsetzung tritt sechs Monate, 
nachdem in der Verordnung gemäß § 1 Abs. 1 eine Einstufung getroffen worden ist, aus der sich die 
Rezeptfreiheit dieser Arzneispezialität ergibt, außer Kraft, es sei denn, das Bundesamt für Sicherheit im 
Gesundheitswesen setzt wegen des besonderen Gefährdungspotentials einer Anwendung ohne ärztliche, 
zahnärztliche oder tierärztliche Überwachung mit Bescheid neuerlich eine Abgabebeschränkung fest. 

(2) Das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen hat ungeachtet der Bestimmung des § 1 
Abs. 1 und 1a bei der Zulassung einer Arzneispezialität festzustellen, dass diese nicht einer 
Abgabebeschränkung im Sinne einer Verschreibungspflicht unterliegt, wenn nach dem Stand der 
medizinischen Wissenschaft auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder einer bestimmten 
Indikation der Arzneispezialität diese das Leben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren bei 
bestimmungsmäßigem Gebrauch nicht gefährden kann. 
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