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Vertriebsweg §47 AMG 10

wenn diese ihnen eine Bescheinigung der zustindigen Behérde vorgelegt haben, dass sie ihrer An-
zeigepflicht nach § 67 nachgekommen sind.

(1b) Pharmazeutische Unternehmer und Grofhiindler haben iiber den Bezug und die Abgabe zur
Anwendung bei Tieren bestimmter verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht ausschlief}lich
zur Anwendung bei anderen Tieren als solchen, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, be-
stimmt sind, Nachweise zu fiithren, aus denen gesondert fiir jedes dieser Arzneimittel zeitlich geord-
net die Menge des Bezugs unter Angabe des oder der Lieferanten und die Menge der Abgabe unter
Angabe des oder der Bezieher nachgewiesen werden kann, und diese Nachweise der zustindigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen.

(1c) 'Pharmazeutische Unternehmer und Grof3hindler haben bis zum 31. Mirz jedes Kalender-
jahres nach Mafigabe einer Rechtsverordnung nach Satz 2 elektronisch Mitteilung an das zentrale
Informationssystem iiber Arzneimittel nach § 67a Absatz 1 zu machen iiber Art und Menge der von
ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr an Tierirzte abgegebenen Arzneimittel, die

1. Stoffe mit antimikrobieller Wirkung,

2. in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefiihrte Stoffe oder

3. in einer der Anlagen der Verordnung iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung aufgefiihrte
Stoffe

enthalten. 2Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermichtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Niheres iiber Inhalt und Form der Mitteilungen nach Satz 1 zu regeln und
2. vorzuschreiben, dass
a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen Arzneimittels anzugeben
ist,
b) die Mitteilung der Menge des abgegebenen Arzneimittels nach den ersten beiden Ziffern der
Postleitzahl der Anschrift der Tierirzte aufzuschliisseln ist.

3In Rechtsverordnungen nach Satz 2 konnen ferner Regelungen in entsprechender Anwendung des
§ 67a Absatz 3 und 3a getroffen werden.

(2) 1Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Empfinger diirfen die Arzneimittel nur fiir den eige-
nen Bedarf im Rahmen der Erfiillung ihrer Aufgaben beziehen. 2Die in Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten
zentralen Beschaffungsstellen diirfen nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen wird, dass sie un-
ter fachlicher Leitung eines Apothekers oder, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimm-
te Arzneimittel handelt, eines Tierarztes stehen und geeignete Riume und Einrichtungen zur Prii-
fung, Kontrolle und Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind.

(3) 'Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines Fertigarzneimittels abgeben oder abge-
ben lassen an

1. Arzte, Zahnirzte oder Tierirzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmiflig ausiiben, soweit es sich
nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstitten fiir die Heilberufe.

2Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstitten fiir
die Heilberufe nur in einem dem Zweck der Ausbildung angemessenen Umfang abgeben oder abge-
ben lassen. > Muster diirfen keine Stoffe oder Zubereitungen

1. im Sinne des § 2 des Betiubungsmittelgesetzes, die als solche in Anlage IT oder III des Betiu-
bungsmittelgesetzes aufgefiihrt sind, oder
2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept verschrieben werden diirfen,

enthalten.

(4) 'Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Personen nach
Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche oder elektronische Anforderungen, in der kleinsten
Packungsgrofle und in einem Jahr von einem Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Muster abgeben
oder abgeben lassen. 2Mit den Mustern ist die Fachinformation, soweit diese nach § 11a vorgeschrie-
ben ist, zu iibersenden. 3 Das Muster dient insbesondere der Information des Arztes iiber den Gegen-
stand des Arzneimittels. ¢ Uber die Empfinger von Mustern sowie iiber Art, Umfang und Zeitpunkt
der Abgabe von Mustern sind gesondert fiir jeden Empfinger Nachweise zu fithren und auf Verlan-
gen der zustindigen Behorde vorzulegen.

1. Normzweck. Die Vorschrift regelt den Vertriebsweg apothekenpflichtiger Arzneimittel. Arznei-
mittel diirfen nach der Grundregel in § 43 nur tiber Apotheken in den Verkehr gebracht werden. Ledig-
lich in den Fillen des § 44 oder der aufgrund von § 45 I erlassenen Rechtsverordnung kdnnen Arznei-
mittel auch Uber andere Abgabestellen vertrieben werden (Sander § 47 Anm. 1). Die Norm erginzt den
Grundsatz der Apothekenpflichtigkeit und erlaubt auch dem pharmazeutischen Unternehmer sowie
dem Groflhandel im Regelfall lediglich eine Belieferung der Apotheken. Nur in den im Gesetz enumera-
tiv genannten Fillen diirfen Arzneimittel auch an andere Adressaten abgegebene werden.

2. Zulissige Direktbelieferung (Abs. 1). Eine Ausnahme von der in Abs. 1 geregelten Pflicht zur Be-
lieferung der Apotheken ist ausschliefflich in den im Hs. 2 genannten Fillen moglich. Eine Direkt-
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10 AMG §47a Siebter Abschnitt. Abgabe von Arzneimitteln

belieferung ist zulissig im Verhiltnis zu anderen pharmazeutischen Unternehmern sowie Groffhindlern
und gegentber Krankenhdusern und Arzten in den in Abs. 1 Nr. 2 lit. a—i genannten Fillen. Daneben
sind unmittelbare Belieferungen unter den im Gesetz genannten Voraussetzungen auch zu Zwecken der
Schutzimpfung sowie gegeniiber Impfzentren und anderen Einrichtungen des Infektionsschutzes zulas-
sig. Weitere Ausnahmen bestehen ua fiir Tierarzneimittel sowie bestimmte Priparate zur Zahnbehand-
lung. Nach einer Entscheidung des LG Baden-Baden zihlen dazu jedoch nicht Mundspillosungen zum
Zahnfleischschutz (LG Baden-Baden WRP 213, 550).

Nach Abs. 1a ist die Belieferung von Tierarzneimitteln an andere pharmazeutische Unternehmer und
Grofihindler sowie an Tierdrzte erst dann zuldssig, wenn den Anzeigepflichten nach § 67 nachgekom-
men wurde. Der Bezug von Tierarzneimitteln von lebensmittelliefernden Tieren bedarf zudem der Do-
kumentation nach Abs. 1b.

3. Mitteilungspflichten (Abs. 1c). Die in Abs. 1c geregelten Mitteilungspflichten der pharmazeuti-
schen Unternehmer und Groffhindler im Zuge der 15. AMG-Novelle wurde erheblich verindert. Nach
der Vorschrift sind bis zum 31.3. jedes Kalenderjahres an das DIMDI (§ 67a) in elektronischer Form
bestimmte Mitteilungen tiber Art und Menge der an Tierdrzte abgegebenen Arzneimittel zu machen. Die
Mitteilungspflichten dienen der Beurteilung der Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen. Dazu soll eine
Auswertung erméglicht werden, welche die abgegebene Menge Antibiotika in Korrelation mit den auf-
tretenden Resistenzen in ein Verhiltnis setzt. Damit soll eine Risikobewertung und ein Risikomanage-
ment erst ermoglicht werden. Durch den neu gefassten Abs. 1c soll daher eine den Anforderungen genii-
gende detaillierte Abgabenmenge-Erfassung fur Antibiotika begriindet werden. Die Auswertung erfolgt
durch die zustindige Bundesoberbehorde.

4. Verwendung von Arzneimitteln (Abs. 2). Die ausnahmsweise zulissige Direktbelieferung steht bei
den in Abs. 1 S. 1 Nr. 5-9 genannten Personen und Einrichtungen unter dem Vorbehalt, dass diese die
Arzneimittel zum Eigengebrauch verwenden. Nur unter dieser Voraussetzung erscheint die Ausnahme
von der Apothekenpflicht gerechtfertigt.

Die Vorschrift stellt in Abs. 2 S. 2 zudem klar, dass zentrale Beschaffungsstellen nur unter besonderer
fachlicher Leitung anerkannt werden diirfen. Zudem miissen die vorhandenen Riumlichkeiten und La-
gerungsbedingungen den arzneimittelrechtlichen Anforderungen entsprechen.

5. Abgabe von Mustern (Abs. 3 u. 4). Die Muster von Fertigarzneimitteln diirfen nur unter den in
Abs. 3 genannten Voraussetzungen abgegeben werden. Adressaten miissen Arzte, Zahnirzte oder Tier-
arzte oder andere Personen, die die Heilkunde berufsmaflig ausiiben, insbes. also Heilpraktiker, sowie
entsprechende Ausbildungsstitten sein. Nicht dazu zihlen Apotheken (OLG Frankfurt a.M. PharmR
2016, 498) An Nichtapprobierte ist nur die Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel zulassig.
Fraglich ist, ob auch ,Tierheilpraktiker von der Norm angesprochen werden (zweifelnd Sander § 47
Anm. 19a).

Derartige Muster dirfen nach Abs. 4 nur auf schriftliche oder elektronische Anforderung in der
kleinsten Packungsgrofie und beschrinkt auf zwei Muster pro Jahr abgegeben werden. Uber die Versen-
dung von Mustern ist nach Abs. 4 S. 4 ein Nachweis zu fithren.

§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) 'Pharmazeutische Unternehmer diirfen ein Arzneimittel, das zur Vornahme eines Schwanger-
schaftsabbruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des Schwangerschafts-
konfliktgesetzes vom 27. Juli 1992 (BGBLI S.1398), geindert durch Artikel 1 des Gesetzes vom
21. August 1995 (BGBI. I S. 1050), und nur auf Verschreibung eines dort behandelnden Arztes abge-
ben. 2 Andere Personen diirfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in den Verkehr bringen.

(2) 1Pharmazeutische Unternehmer haben die zur Abgabe bestimmten Packungen der in Absatz 1
Satz 1 genannten Arzneimittel fortlaufend zu nummerieren; ohne diese Kennzeichnung darf das
Arzneimittel nicht abgegeben werden. 2Uber die Abgabe haben pharmazeutische Unternehmer,
iiber den Erhalt und die Anwendung haben die Einrichtung und der behandelnde Arzt Nachweise
zu fithren und diese Nachweise auf Verlangen der zustindigen Behorde zur Einsichtnahme vorzu-
legen.

(22) Pharmazeutische Unternehmer sowie die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz 1 genannten
Arzneimittel, die sich in ihrem Besitz befinden, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte
Entnahme zu sichern.

(3) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwendung.

Die Vorschrift enthilt einen Sondervertriebsweg fiir Arzneimittel, die zum Schwangerschaftsab-
bruch zugelassen sind. Diese Arzneimittel diirfen ausschlielich vom pharmazeutischen Unternehmer an
Einrichtungen iSv § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes abgegeben werden. Hintergrund fiir die
Sonderregel ist die gesetzgeberische Erwigung, dass diese Arzneimittel nicht in breitem Umfang in den
Apotheken verfiigbar sein miissen (Ktgel/Miiller/Hofmann/Nickel AMG § 47a Rn. 3). Den pharmazeu-
tischen Unternehmer treffen in diesem Zusammenhang zusitzliche Dokumentationspflichten nach
Abs. 2. Dartiber hinaus sind entsprechende Arzneimittel gesondert aufzubewahren und zu sichern (allg.
zu dieser Vorschrift: Hofmann/Nickel DVBI 2000, 282).
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Verschreibungspflicht §§ 47b, 48 AMG 10

§ 47b Sondervertriebsweg Diamorphin

(1) 'Pharmazeutische Unternehmer diirfen ein diamorphinhaltiges Fertigarzneimittel, das zur
substitutionsgestiitzten Behandlung zugelassen ist, nur an anerkannte Einrichtungen im Sinne des
§ 13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2a des Betiubungsmittelgesetzes und nur auf Verschreibung eines
dort behandelnden Arztes abgeben. 2Andere Personen diirfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel
nicht in Verkehr bringen.

(2) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwendung.

Die Vorschrift wurde im Zuge der 15. AMG-Novelle eingefithrt und regelt die Abgabe diamorphin-
haltiger Fertigarzneimittel fiir Suchtkranke. Diese diirfen vom pharmazeutischen Unternehmer aus-
schliefflich an anerkannte Einrichtungen gem. § 13 III 2, 2a BEMG abgegeben werden. Zweck der Rege-
lung ist eine Sicherung des Vertriebs von Transport, iiber die Bevorratung bis zur Abgabe (Kigel/
Miiller/Hofmann/Kiigel AMG § 47b Rn. 2).

§ 48 Verschreibungspflicht
(1) 1 Arzneimittel, die

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mit den Absitzen 4 und5, be-
stimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde sind oder denen solche Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind,

2. nicht unter Nummer 1 fallen und zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, bestimmt sind oder

3. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 sind, die Stoffe mit in der medi-
zinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannten Wirkungen oder Zubereitungen solcher Stoffe
enthalten,

diirfen nur bei Vorliegen einer irztlichen, zahnirztlichen oder tierirztlichen Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden. 2Eine Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, darf nicht erfolgen, wenn vor der drztlichen oder zahnirztlichen Verschreibung
offenkundig kein direkter Kontakt zwischen dem Arzt oder Zahnarzt und der Person, fiir die das
Arzneimittel verschrieben wird, stattgefunden hat. 3Hiervon darf nur in begriindeten Ausnahme-
fillen abgewichen werden, insbesondere, wenn die Person dem Arzt oder Zahnarzt aus einem vor-
angegangenen direkten Kontakt hinreichend bekannt ist und es sich lediglich um die Wiederholung
oder die Fortsetzung der Behandlung handelt. Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 gelten nicht fiir die
Abgabe durch Apotheken zur Ausstattung der Kauffahrteischiffe im Hinblick auf die Arzneimittel,
die auf Grund seearbeitsrechtlicher Vorschriften fiir den Schutz der Gesundheit der Personen an
Bord und deren unverziigliche angemessene medizinische Betreuung an Bord erforderlich sind.
5Satz 1 Nummer 3 gilt auch fiir Arzneimittel, die Zubereitungen aus in ihren Wirkungen allgemein
bekannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser Zubereitungen in der medizinischen Wissen-
schaft nicht allgemein bekannt sind, es sei denn, dass die Wirkungen nach Zusammensetzung, Do-
sierung, Darreichungsform oder Anwendungsgebiet der Zubereitung bestimmbar sind. ¢Satz 1
Nummer 3 gilt nicht fiir Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen sind,
soweit diese auflerhalb der Apotheken abgegeben werden diirfen. 7 An die Stelle der Verschreibungs-
pflicht nach Satz 1 Nummer 3 tritt mit der Aufnahme des betreffenden Stoffes oder der betreffenden
Zubereitung in die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nummer 1 die Verschreibungspflicht nach der
Rechtsverordnung.

(2) 'Das Bundesministerium wird ermichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, bei denen die Voraussetzungen nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 3 auch in Verbindung mit Absatz 1 Satz 5 vorliegen,

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
Gesundheit des Tieres, des Anwenders oder die Umwelt auch bei bestimmungsgemiflem Ge-
brauch unmittelbar oder mittelbar gefihrden kénnen, wenn sie ohne arztliche, zahnirztliche
oder tierirztliche Uberwachung angewendet werden,

b) die hiufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemifl gebraucht werden, wenn da-
durch die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar oder mittelbar gefihrdet werden
kann, oder

c) sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, deren Anwendung eine vorherige tier-
irztliche Diagnose erfordert oder Auswirkungen haben kann, die die spiteren diagnostischen
oder therapeutischen Mafinahmen erschweren oder iiberlagern,

3. die Verschreibungspflicht fiir Arzneimittel aufzuheben, wenn auf Grund der bei der Anwendung
des Arzneimittels gemachten Erfahrungen die Voraussetzungen nach Nummer 2 nicht oder nicht
mehr vorliegen, bei Arzneimitteln nach Nummer 1 kann friihestens drei Jahre nach Inkrafttreten
der zugrunde liegenden Rechtsverordnung die Verschreibungspflicht aufgehoben werden,
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10 AMG §§ 49,50 Siebter Abschnitt. Abgabe von Arzneimitteln

4. fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzuschreiben, dass sie nur abgegeben werden diirfen,
wenn in der Verschreibung bestimmte Héchstmengen fiir den Einzel- und Tagesgebrauch nicht
iiberschritten werden oder wenn die Uberschreitung vom Verschreibenden ausdriicklich kennt-
lich gemacht worden ist,

5. zu lf)estimmen, dass ein Arzneimittel auf eine Verschreibung nicht wiederholt abgegeben werden
darf,

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur auf eine Verschreibung von Arzten eines bestimmten
Fachgebietes oder zur Anwendung in fiir die Behandlung mit dem Arzneimittel zugelassenen
Einrichtungen abgegeben werden darf oder iiber die Verschreibung, Abgabe und Anwendung
Nachweise gefiihrt werden miissen,

7. Vorschriften iiber die Form und den Inhalt der Verschreibung, einschliefllich der Verschreibung
in elektronischer Form, zu erlassen,

8. zu bestimmen, in welchen Fillen Ausnahmen von der Vorgabe nach Absatz 1 Satz 2 bestehen.

2Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 7 werden nach Anhérungen von Sachver-
stindigen erlassen, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel, die nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind oder die solchen Arzneimitteln im Hinblick auf
Wirkstoff, Indikation, Wirkstirke und Darreichungsform entsprechen. 3In der Rechtsverordnung
nach Satz 1 Nummer 7 kann fiir Arzneimittel, deren Verschreibung die Beachtung besonderer Si-
cherheitsanforderungen erfordert, vorgeschrieben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen Formblatt (Sonderrezept), das von der zustindigen
Bundesoberbehérde auf Anforderung eines Arztes ausgegeben wird, erfolgen darf,

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung sowie Bestitigungen enthalten muss, insbesondere zu
Aufklirungspflichten iiber Anwendung und Risiken des Arzneimittels, und

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch die Apotheke an die zustindige Bundesoberbehérde
zuriickzugeben ist.

(3) 1Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mit den Absitzen 4 und 5, kann
auf bestimmte Dosierungen, Potenzierungen, Darreichungsformen, Fertigarzneimittel oder An-
wendungsbereiche beschrinkt werden. 2Ebenso kann eine Ausnahme von der Verschreibungspflicht
fiir die Abgabe an Hebammen und Entbindungspfleger vorgesehen werden, soweit dies fiir eine
ordnungsgemifle Berufsausiibung erforderlich ist. >Die Beschrinkung auf bestimmte Fertigarznei-
mittel zur Anwendung am Menschen nach Satz 1 erfolgt, wenn gemif} Artikel 74a der Richtlinie
2001/83/EG die Aufhebung der Verschreibungspflicht auf Grund signifikanter vorklinischer oder
klinischer Versuche erfolgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vorgesehene Zeitraum von einem Jahr
zu beachten.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fiir Ernihrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Ener-
gie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(6) Das Bundesministerium fiir Ernihrung und Landwirtschaft wird ermichtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates im
Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneimittel von der Verschreibungspflicht auszunehmen, soweit
die auf Grund des Artikels 67 Doppelbuchstabe aa der Richtlinie 2001/82/EG festgelegten Anforde-
rungen eingehalten sind.

1. Normzweck. Die Vorschrift ist Ausdruck der arzneimittelrechtlichen Risikovorsorge und unter-
wirft bestimmte Arzneimittel aus Griinden der Arzneimittelsicherheit der drztlichen Verschreibungs-
pflicht. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Priparate, deren Anwendung mit besonderen Risiken
verbunden sind, weil etwa die enthaltenen Wirkstoffe nicht hinreichend erforscht sind oder die auch bei
bestimmungsgemiflem Gebrauch mit signifikanten Gefahren fiir den Patienten verbunden sind, nicht
ohne vorherige drztliche Anordnung abgegeben werden.

2. Unterstellung unter die Verschreibungspflicht. Der durch die 15. AMG-Novelle neugefasste Abs. 1
regelt, welche Arzneimittel der drztlichen Verschreibungspflicht unterfallen (dazu Pabel PharmR 2009,
499). Das sind einerseits alle die Stoffe oder Zubereitungen, die in der aufgrund der Ermichtigung in Abs. 2
erlassenen Rechtsverordnung genannt sind. Daneben sind alle zur Anwendung bei lebensmittelliefernden
Tieren bestimmte Praparate verschreibungspflichtig. Schliefflich sind von der Verschreibungspflicht auch
Arzneimittel erfasst, die medizinisch nicht allgemein bekannte Wirkungen entfalten.

§ 49 (weggefallen)

§ 50 Einzelhandel mit freiverkiuflichen Arzneimitteln

(1) 'Einzelhandel auflerhalb von Apotheken mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1, die zum Verkehr auflerhalb der Apotheken freigegeben sind, darf nur betrieben werden, wenn

142 Heflhaus



Abgabe im Reisegewerbe §51 AMG 10

der Unternehmer, eine zur Vertretung des Unternehmens gesetzlich berufene oder eine von dem
Unternehmer mit der Leitung des Unternehmens oder mit dem Verkauf beauftragte Person die
erforderliche Sachkenntnis besitzt. 2Bei Unternehmen mit mehreren Betriebsstellen muss fiir jede
Betriebsstelle eine Person vorhanden sein, die die erforderliche Sachkenntnis besitzt.

(2) 'Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten iiber das ordnungs-
gemifle Abfiillen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die
zum Verkehr auflerhalb der Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnisse iiber die fiir diese Arz-
neimittel geltenden Vorschriften nachweist. 2Das Bundesministerium wird ermichtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
dariiber zu erlassen, wie der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis zu erbringen ist, um einen
ordnungsgemiflen Verkehr mit Arzneimitteln zu gewihrleisten. 3Es kann dabei Priifungszeugnisse
iiber eine abgeleistete berufliche Aus- oder Fortbildung als Nachweis anerkennen. 4Es kann ferner
bestimmen, dass die Sachkenntnis durch eine Priifung vor der zustindigen Behorde oder einer von
ihr bestimmten Stelle nachgewiesen wird und das Nihere iiber die Priifungsanforderungen und das
Priifungsverfahren regeln. 5Die Rechtsverordnung wird, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Energie und dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung erlassen.

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimittel im Einzelhandel in den
Verkehr bringt, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim Menschen bestimmt
sind,

3. (weggefallen)

4. ausschliefflich zum dufleren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

Soweit Arzneimittel aufgrund der §§ 44, 45 nicht der Apothekenpflicht unterliegen, diirfen sie tiber
den Einzelhandel in den Verkehr gebracht werden. In diesen Fillen muss fiir jede Betriebsstitte, in der
entsprechende Priparate abgegeben werden, eine nach Mafigabe von Abs. 2 sachkundige Person vor Ort
sein. Die Einzelheiten der hierzu erforderlichen Sachkenntnis sind in der AMSachKV (v. 20.6.1978,
BGBI. 1753, zul. geind. durch VO v. 6.8.1998, BGBI. I 2044), die aufgrund der Ermichtigung in Abs. 2
erlassen wurde, geregelt. Lediglich bei den in Abs. 3 genannten Tiatigkeiten ist keine Sachkenntnis iSv
Abs. 1 erforderlich.

§ 51 Abgabe im Reisegewerbe

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel im
Reisegewerbe sind verboten; ausgenommen von dem Verbot sind fiir den Verkehr auflerhalb der
Apotheken freigegebene Fertigarzneimittel, die

1. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Namen bezeichnete, in ihren Wirkungen allgemein be-
kannte Pflanzen oder Pflanzenteile oder Presssifte aus frischen Pflanzen oder Pflanzenteilen sind,
sofern diese mit keinem anderen Lésungsmittel als Wasser hergestellt wurden, oder

2. Heilwisser und deren Salze in ihrem natiirlichen Mischungsverhiltnis oder ihre Nachbildungen
sind.

(2) 'Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet keine Anwendung, soweit der Gewerbetrei-
bende andere Personen im Rahmen ihres Geschiftsbetriebes aufsucht, es sei denn, dass es sich um
Arzneimittel handelt, die fiir die Anwendung bei Tieren in land- und forstwirtschaftlichen Betrie-
ben, in gewerblichen Tierhaltungen sowie in Betrieben des Gemiise-, Obst-, Garten- und Weinbaus,
der Imkerei und der Fischerei feilgeboten oder dass bei diesen Betrieben Bestellungen auf Arzneimit-
tel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht werden. 2Dies gilt auch fiir Hand-
lungsreisende und andere Personen, die im Auftrag und im Namen eines Gewerbetreibenden titig
werden.

Der Verkauf von Arzneimitteln im Reisegewerbe wird vom Gesetzgeber als grds. riskant beurteilt.
Das hingt nicht nur mit der erschwerten Uberwachung, sondern auch damit zusammen, dass der ambu-
lante Verkauf von Arzneimitteln oft mit unrichtigen oder sonstigen, rechtlich unzulissigen Heilsverspre-
chen verbunden ist. Verboten ist daher jede Form des Feilbietens, also des Anbietens zum Verkauf sowie
das Aufsuchen von Bestellungen in diesem Gewerbezweig.

Das Gesetz sicht Ausnahmen lediglich fiir bestimmte freiverkaufliche pflanzliche Arzneimittel sowie
fiir Heilwisser und deren Salze in ihrem natiirlichen Mischungsverhiltnis sowie deren Nachbildungen
vor. (Kiigel/Miller/Hofmann/Stumpf AMG § 51 Rn. 15).

Das Verbot beschrinkt sich auf den ambulanten Verkauf an Endverbraucher, nicht gegentiber Ge-
werbetreibenden. Daher sind Warenangebote auf Messen vom Verbot nicht erfasst (OLG Hamburg
NJW 1985, 2274). Das gilt allerdings wiederum nicht fiir das Feilbieten von Tierarzneimitteln in den im
Gesetz geregelten Fillen.
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§ 52 Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 diirfen

1. nicht durch Automaten und
2. nicht durch andere Formen der Selbstbedienung in den Verkehr gebracht werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Fertigarzneimittel, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim Menschen bestimmt
und zum Verkehr auflerhalb der Apotheken freigegeben sind,

3. (weggefallen)

4. ausschliefflich zum dufleren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fiir Arzneimittel, die fiir den Verkehr auflerhalb der Apotheken
freigegeben sind, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfiigung steht.

Arzneimittel gem. § 2 I oder IT Nr. 1 diirfen nicht im Wege der Selbstbedienung oder durch Automa-
ten abgegeben werden. Ausnahmen vom Verbot der Selbstbedienung, das der Arzneimittelsicherheit
dient, sind nur in eng begrenzten Fillen zulissig und erfassen insbes. auch freiverkiufliche, aber apothe-
kenpflichtige Arzneimittel (BVerwG PharmR 2013, 125). Dazu zihlen die Arzneimittel gem. § 50 II1, die
auch im Einzelhandel ohne Anwesenheit einer sachkundigen Person abgegeben werden diirfen. Ebenfalls
im Rahmen der Selbstbedienung, nicht dagegen tiber Automaten diirfen Priparate in den Verkehr ge-
bracht werden, die nach § 50 iiber den Einzelhandel bei Anwesenheit einer sachkundigen Person ver-
kauft werden diirfen.

In letzter Zeit hat die Gerichte insbes. die Inbetriebnahme sog. Apothekenabgabeterminals beschif-
tigt. Es geht hier um technische Vorrichtungen, durch die Arzneimittel nicht durch die Apotheke, aber
durch entsprechende Warenautomaten an Patienten abgegeben werden. Das OVG RhPf hat den Betrieb
eines solchen Apothekenabgabeterminals mit Blick auf apothekenrechtliche, aber auch auf arzneimittel-
rechtliche Vorschriften verneint (OVG RhPf PharmR 2009, 624). Demgegeniiber sieht das BVerwG in
der Revisionsentscheidung im Betrieb eines solchen Abgabeterminals nicht zwingend einen Verstof§
gegen § 52. Es komme vielmehr auf die Gestaltung im Einzelfall an (BVerwG NVwZ-RR 2010, 809).

§ 52a Groflhandel mit Arzneimitteln

(1) 'Wer Grofthandel mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder
Testantigenen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. 2 Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht sind die
in § 51 Absatz 1 Nummer 2 genannten und fiir den Verkehr auflerhalb von Apotheken freigegebe-
nen Fertigarzneimittel.

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller

1. die bestimmte Betriebsstitte sowie die Titigkeiten und die Arzneimittel zu benennen, fiir die die
Erlaubnis erteilt werden soll,

2. Nachweise dariiber vorzulegen, dass er iiber geeignete und ausreichende Raumlichkeiten, Anla-
gen und Einrichtungen verfiigt, um eine ordnungsgemifle Lagerung und einen ordnungsgemi-
flen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgemifles Umfiillen, Abpacken und Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln zu gewihrleisten,

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausiibung der Titigkeit erforderliche Sach-
kenntnis besitzt, und

4. eine Erklirung beizufiigen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die fiir den ordnungsgemifien
Betrieb eines Groffhandels geltenden Regelungen einzuhalten.

(3) 'Die Entscheidung iiber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustindige Behorde des Landes,
in dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll. 2Die zustindige Behorde hat eine Entscheidung iiber
den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen.
3Verlangt die zustindige Behorde vom Antragsteller weitere Angaben zu den Voraussetzungen
nach Absatz 2, so wird die in Satz 2 genannte Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen ergin-
zenden Angaben der zustindigen Behérde vorliegen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen,
2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die verantwortliche Person nach

Absatz 2 Nr. 3 die zur Ausiibung ihrer Titigkeit erforderliche Zuverlissigkeit nicht besitzt oder
3. der Grof3hindler nicht in der Lage ist, zu gewihrleisten, dass die fiir den ordnungsgemifien Be-

trieb geltenden Regelungen eingehalten werden.

(5) !Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtriglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgriinde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. 2Die Erlaubnis ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen fiir die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Wider-
rufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden.
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(6) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 umfasst auch die Erlaubnis zum Grof3handel mit den Arz-
neimitteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13 oder § 72 erstreckt.

(7) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Titigkeit der Apotheken im Rahmen des iiblichen Apo-
thekenbetriebes.

(8) 1Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung der in Absatz 2 genannten Angaben sowie jede
wesentliche Anderung der Groflhandelstitigkeit unter Vorlage der Nachweise der zustindigen Be-
horde vorher anzuzeigen. 2Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person
nach Absatz 2 Nr. 3 hat die Anzeige unverziiglich zu erfolgen.

1. Normzweck. Die Vorschrift setzt die europarechtliche Vorgabe aus Art.77 T der RL 2001/83/EG
um. Danach ist der Grof3handel mit Arzneimitteln erlaubnispflichtig. Der Begriff des Grofihandels ist in
§ 4 XXII legal definiert und umfasst das berufs- und gewerbsmiflige Handeltreiben, das in der Beschaf-
fung, Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht. Ausgenommen ist lediglich die
Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Arzte, Zahnirzte, Tierirzte oder Krankenhduser.

Die Erlaubnis ist nach Mafigabe von Abs. 3 zu erteilen, sofern keiner der in Abs. 4 genannten Versa-
gungsgriinde vorliegt.

2. Gegenstand der Grof3handelserlaubnis (Abs. 1). Die Gro8handelserlaubnis bezieht sich auf Arz-
neimittel gem. § 2 I oder II Nr. 1, Testsera oder Testantigene. Ausgenommen sind Arzneimittel, die le-
diglich im Reisegewerbe abgegeben werden.

3. Erteilung der Erlaubnis (Abs. 2 u. 3). Die Grof$handelserlaubnis ist nach Mafigabe von Abs. 2 u. 3
zu erteilen. Wie sich aus der Formulierung von Abs. 4 ergibt, besteht ein grundsitzlicher Anspruch auf
Erteilung, so dass der zustindigen Uberwachungsbehérde kein Ermessen zugewiesen ist.

Gemif§ Abs. 2 sind die mit dem Antrag einzureichenden Unterlagen vorzulegen. Durch diese ist zu
dokumentieren, wo der Grofthandel betrieben werden soll, ob die rechtlichen und riumlichen Voraus-
setzungen fiir den Umgang mit Arzneimitteln ausreichend sind und eine hinreichende Sachkenntnis zur
Ausiibung der Titigkeit vorliegt.

Die zustindige Uberwachungsbehorde hat iiber die Erteilung der Erlaubnis binnen einer Frist von
drei Monaten nach Eingang des Antrages zu entscheiden. Diese kann ggf. nach Abs.3 S. 3 gechemmt
werden, wenn weitere Angaben vom Antragsteller benotigt werden.

4. Versagungsgriinde (Abs. 4). Die Groflhandelserlaubnis darf nur unter den in Abs. 4 genannten
Griinden versagt werden. Ein Versagungsgrund liegt zunichst vor, wenn die in Abs. 2 geforderten
Nachweise nicht erbracht werden konnen. Daneben ist die Erlaubnis ebenfalls zu versagen, wenn Um-
stinde die Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller bzw. die fiir den Groflhandel verantwortliche
Person die erforderliche Zuverldssigkeit nicht besitzt oder der Groffhindler nicht in der Lage ist, die fir
den ordnungsgemifien Betrieb geltenden Regelungen einzuhalten.

5. Aufhebung der Erlaubnis (Abs. 5). Die Erlaubnis ist durch die zustindige Uberwachungsbehorde
aufzuheben, wenn nachtriglich bekannt wird, dass ein Versagungsgrund bei ihrer Erteilung vorgelegen
hat (Riicknahme) oder nachtriglich ein Versagungsgrund eingetreten ist (Widerruf). Daneben sieht das
Gesetz auch die Anordnung des Ruhens der Erlaubnis vor.

6. Umfang der Erlaubnis (Abs. 6 u.7). In Abs. 6 wird klargestellt, dass die Herstellungserlaubnis
bzw. die Einfuhrerlaubnis auch die Erlaubnis zum Grofihandel mit den von der Herstellungs- bzw. Ein-
fuhrerlaubnis erfassten Arzneimitteln umfasst (Konzentrationswirkung). In Abs. 7 ist geregelt, dass die
Abgabe von Arzneimitteln iRd iblichen Apothekenbetriebs keine Groflhandelserlaubnis erfordert.

7. Anderungen der Groflhandelstitigkeiten (Abs. 8). Bei nachtriglich eintretenden Anderungen, die
fiir den Betrieb des Grofihandels relevant sind, ist der Inhaber der Groflhandelserlaubnis verpflichtet,
diese gegeniiber der zustindigen Uberwachungsbehorde anzuzeigen. Bei unvorhergesehenem Wechsel
der verantwortlichen Person muss die Anzeige unverziiglich nachgeholt werden.

§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternchmer und Betreiber von ArzneimittelgroBhandlungen, die im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes ein tatsichlich in Verkehr gebrachtes und zur Anwendung im oder am
Menschen bestimmtes Arzneimittel vertreiben, das durch die zustindige Bundesoberbehorde zuge-
lassen worden ist oder fiir das durch die Europiische Gemeinschaft oder durch die Europiische
Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemifl Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 erteilt worden ist, stellen eine angemessene und kontinuierliche Bereitstel-
lung des Arzneimittels sicher, damit der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich dieses Gesetzes
gedeckt ist.

(2) 1Pharmazeutische Unternehmer miissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsge-
rechte und kontinuierliche Belieferung vollversorgender ArzneimittelgrofShandlungen gewihrleis-
ten. 2Vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen sind Grolhandlungen, die ein vollstindiges,
herstellerneutral gestaltetes Sortiment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln unterhalten, das
nach Breite und Tiefe so beschaffen ist, dass damit der Bedarf von Patienten von den mit der Grof3-
handlung in Geschiftsbeziehung stehenden Apotheken werktiglich innerhalb angemessener Zeit

HefShaus 145

10



10 AMG §52c Siebter Abschnitt. Abgabe von Arzneimitteln

gedeckt werden kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel miissen dabei mindestens dem durchschnitt-
lichen Bedarf fiir zwei Wochen entsprechen. 3Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die dem Vertriebs-
weg des § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 9 oder des § 47a unterliegen oder die aus anderen rechtli-
chen oder tatsichlichen Griinden nicht iiber den Grof8handel ausgeliefert werden kénnen.

(3) 1 Vollversorgende Arzneimittelgrohandlungen miissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit
eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschiftsbeziehung stehen-
den Apotheken gewihrleisten. 2Satz 1 gilt entsprechend fiir andere ArzneimittelgroRhandlungen im
Umfang der von ihnen jeweils vorgehaltenen Arzneimittel.

(3a) Pharmazeutische Unternehmer miissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit Krankenhiuser
im Falle ihnen bekannt gewordener Lieferengpisse bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zur
stationiren Versorgung umgehend informieren.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrinkungen bleiben unberiihrt.

Die Vorschrift wurde im Rahmen der 15. AMG-Novelle eingefiihrt. Sie dient der Umsetzung von
Art. 81 der RL 2001/83/EG und soll die Funktion des vollversorgenden pharmazeutischen Grof$han-
dels stiitzen. Mit der Umsetzung der ,,Public Service Obligation® des Europiischen Rechts wird das Ziel
verfolgt, die Arzneimittelversorgung der Patienten sicher zu stellen, indem pharmazeutische Unterneh-
mer verpflichtet werden, den pharmazeutischen Grofihandel angemessen und kontinuierlich mit Pripa-
raten zu beliefern (dazu Broch/Diener/Kliimper PharmR 2009, 373 (375)).

In Abs. 1 wird ganz allgemein ein 6ffentlicher Sicherstellungsauftrag fir die Versorgung mit Arz-
neimitteln sowohl den pharmazeutischen Unternehmern als auch den Grofihindlern zugewiesen. Diese
haben nach dem Willen des Gesetzgebers gemeinsam die Aufgabe, sicherzustellen, dass vorrangig der
Patientenbedarf mit Arzneimitteln gedeckt wird.

Nach bisheriger Rechtslage oblag allein den Apotheken (vgl. § 1 Apothekengesetz) diese Aufgabe. Da
die Apotheken auf eine Belieferung von pharmazeutischen Unternehmern bzw. durch den Grofihandeln
angewiesen sind, hat der Gesetzgeber auch diese in den Verantwortungsbereich mit einbezogen (BT-Drs.
16/12 256, 52). In Abs. 2 wurde vom Gesetzgeber daher cin Belieferungsanspruch des vollversorgenden
Arzneimittelgroflhandels eingefiihrt, der in dieser Form durch Art. 81 der RL 2001/83/EG nicht vorge-
geben ist.

Auch wenn durch die Vorschrift nach dem Willen des Gesetzgebers ausdriicklich kein Kontrahie-
rungszwang begriindet wird, besteht gleichwohl ein Anspruch auf ,bedarfsgerechte“ Belieferung zur
Erfallung des Versorgungsauftrags vollversorgender Arzneimittelgrofhandler fiir den deutschen Markt.
Das Merkmal der ,bedarfsgerechten Belieferung stellt einen unbestimmten Rechtsbegriff dar, der ge-
richtlicherseits voll Gberprufbar ist und im Zweifel durch den Arzneimittelgrofhandel darzulegen und
zu beweisen ist (BT-Drs. 16/12 256, 52).

Der Belieferungsanspruch nach Abs. 2 stellt kein Verbot der sog. Direktbelieferung durch den pharma-
zeutischen Unternehmen dar. Derartige Direktbelieferungen der Apotheken bleiben weiterhin zulassig.

Ausgenommen von diesem Anspruch sind Arzneimittel, die nach Mafigabe von § 47 I 1 Nr. 2-9 bzw.
nach § 47a in den Verkehr gebracht werden konnen. Dariiber hinaus besteht der Belieferungsanspruch
auch dann nicht, wenn Arzneimittel aus anderen rechtlichen oder tatsichlichen Griinden nicht iiber den
Groflhandel ausgeliefert werden konnen. Dabei sollen rein wirtschaftliche Griinde nicht ausreichend sein
(BT-Drs. 16/13 428, 130).

Erginzend zu dem Belieferungsanspruch des vollversorgenden ArzneimittelgrofShandels trifft diesen
nach Abs. 3 eine Belieferungspflicht der mit ihnen in Geschiftsbeziehungen stehenden Apotheken. Ein-
zelheiten dieses Belieferungsanspruchs konnen durch die ebenfalls vorgenommene Anderung in § 54 II
im Rahmen der Betriebsverordnung fiir Arzneimittelgroffhandelsbetriebe getroffen werden.

Durch den mit G v. 4.5.2017 (BGBL. I 1050) neu eingefiihrten Abs. 3a werden Pharmazeutische Unter-
nehmer verpflichetet, ihnen bekannt gewordene Lieferengpisse mit verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln zur stationdren Versorgung gegeniiber Krankenhiusern mitzuteilen.

Nach Abs. 4 bleiben kartellrechtliche Rahmenbedingungen durch die Belieferungsanspriiche unbe-
rihrt. Die gesetzliche Neuregelung fihrt damit nicht etwa zu einer Legalisierung des Missbrauchs einer
marktbeherrschenden Stellung gem. § 19 GWB oder des Diskriminierungsverbot gem. § 20 GWB.

§ 52¢ Arzneimittelvermittler

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur titig werden, wenn er
seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der Europidischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschafts-
raum hat.

(2) 'Der Arzneimittelvermittler darf seine Titigkeit erst nach Anzeige gemifl § 67 Absatz 1 Satz 1
bei der zustindigen Behérde und Registrierung durch die Behérde in eine 6ffentliche Datenbank
nach § 67a oder einer Datenbank eines anderen Mitgliedstaates der Europiischen Union oder eines
anderen Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum aufnehmen. 2In
der Anzeige sind vom Arzneimittelvermittler die Art der Titigkeit, der Name und die Adresse an-
zugeben. 3 Zustindige Behorde nach Satz 1 ist die Behérde, in deren Zustindigkeitsbereich der Arz-
neimittelvermittler seinen Sitz hat.
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