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Beachte
Zum Inkrafttreten vgl. § 13 Abs. 2 Fernabsatz-Verordnung, BGBI. Il Nr. 105/2015, und § 94i Abs. 3.

Text
Fernabsatz

8§ 59a. (1) Die Abgabe von Humanarzneispezialitdten im Wege des Fernabsatzes gemaf § 59 Abs. 10
Z 1 und Abs. 11 darf nur durch 6ffentliche Apotheken erfolgen, die die Anforderungen gemai Abs. 2 und
3 erfiillen.

(2) Offentliche Apotheken, die beabsichtigen, Humanarzneispezialititen zum Verkauf an die
Offentlichkeit im Wege des Fernabsatzes anzubieten, haben dies vor Aufnahme der Tétigkeit dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen unter Angabe des Namens des Betreibers und der
Anschrift, des Datums des Beginns der Tatigkeit und der Adresse der zu diesem Zweck genutzten
Webseiten einschlieBlich aller Angaben zu deren Identifizierung anzuzeigen. Anderungen dieser Angaben
sind unverziiglich anzuzeigen.

(3) Die Webseiten geméall Abs. 2 miissen mindestens
1. die Adresse und sonstige Kontaktdaten des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
aufweisen,

2.auf jeder Seite der Webseite, die sich auf das Angebot des Verkaufs von
Humanarzneispezialititen durch Fernabsatz bezieht, das gemeinsame Logo nach Art. 85¢ Abs. 3
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der Richtlinie 2001/83/EG, das eine Verbindung zur Liste gemaR Abs. 4 Z 3 beinhalten muss, gut
sichtbar anzeigen, und

3. eine Verbindung zum Internetportal des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen
gemaR 8§ 27 Abs. 4 haben.

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat tber das Internetportal gemaR § 27
Abs. 4 mindestens folgende Angaben zur Verfiigung zu stellen:

1. Angaben zu den auf das Angebot an die Offentlichkeit zum Verkauf von
Humanarzneispezialitaten durch Fernabsatz anzuwendenden Rechtsvorschriften,

2. Angaben (ber den Zweck des gemeinsamen Logos nach Art. 85¢c Abs. 3 der Richtlinie
2001/83/EG,

3. eine Liste der offentlichen Apotheken gemaR Abs. 1 sowie die Adressen ihrer Webseiten,

4. Informationen Uber die Gefahren fur die Gesundheit und das Leben von Menschen durch
Humanarzneispezialitaten, die illegal im Wege des Fernabsatzes an die Offentlichkeit abgegeben
werden, und

5. eine in regelmaRigen Abstanden aktualisierte Ubersicht (iber die EWR-Vertragsparteien, in denen
fir die Abgabe von Arzneimitteln durch Fernabsatz den 0Osterreichischen Vorschriften
vergleichbare Sicherheitsstandards bestehen.

(5) Humanarzneispezialitaten, die durch Fernabsatz abgegeben werden, durfen nur in einer dem
Ublichen persénlichen Bedarf entsprechenden Menge versendet werden, und sind
1.so zu verpacken, transportieren und auszuliefern, dass ihre Qualitdt und Wirksamkeit nicht
beeintrachtigt wird, und
2. nachweislich der Person auszufolgen, die vom Auftraggeber der Bestellung der jeweiligen
offentlichen Apotheke mitgeteilt wurde.

(6) Im Rahmen des Bestellvorgangs hat eine Beratung auch (ber allfallige Wechselwirkungen zu
erfolgen, wobei nach MaRgabe der technischen Verfligharkeit auch die e-Medikation gemal § 16a
Gesundheitstelematikgesetz 2012, BGBI. 1 Nr. 111/2012, zu nutzen ist. Der Bundesminister flr
Gesundheit hat durch Verordnung néhere Regelungen zu treffen, um ab der technischen Verfuigbarkeit
auch den Bezug von Arzneimitteln im Wege des Fernabsatzes in die e-Medikation gemaR § 16a
Gesundheitstelematikgesetz 2012 einzubeziehen.

(7) Der Bundesminister fir Gesundheit hat unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit durch
Verordnung néhere Bestimmungen hinsichtlich der Anforderungen an die Abgabe von
Humanarzneispezialitdten durch Fernabsatz und an deren Versendung, insbesondere (ber den
Bestellvorgang, die Verpackung, den Transport, die Lagerung, die Lieferung, die Abholung, die
Sicherstellung der pharmazeutischen Beratung und das Erfordernis eines Qualitatssicherungssystems zu
erlassen.
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