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L

21210

Amtliche Besichtigung von Apotheken

RdErl. d. Innenministers v. 18. 1. 1966 — VI B 5—60.00.30

Zur Durchfithrung der Apothekenaufsicht nach dem Ge-

setz

iiber das Apothekenwesen v. 20. August 1960

(BGBL I S. 697) und der Apothekeniiberwachung nach
dem Arzneimittelgesetz v. 16. Mai 1961 (BGBL I S. 533)
sind die Apotheken regelmdBig zu besichtigen. Fir die
Besichtigung wird folgendes bestimmt:

1
1.1

1.2

1.3

2.2

2.3

32

3.3

3.4

Besichtigungsfristen

Jede neue Apotheke ist vor Erteilung der Bescheini-
gung nach Anlage 1 gemdB § 6 des Gesetzes liber
das Apothekenwesen durch den Regierungsprédsiden-
ten zu besichtigen (§ 1 der Zustdndigkeits-Verord-
nung v. 12. Dezember 1961 — GV. NW. S. 377/SGV.
NW. 2121).

Jede bestehende Apotheke, in der Arzneispezialitd-
ten hergestellt werden, die nach § 20 des Arznei-
mittelgesetzes  (AMG) in das Spezialitdtenregister
eingetragen werden missen, ist vom Regierungs-
prasidenten in der Regel alle zwei Jahre zu besichti-
gen (§ 40 AMG i. Verb. mit der Zustdndigkeits-Ver-
ordnung v. 1. Mérz 1962 — GV. NW. S. 107 !/ SGV.
NW. 2121).

Jede bestehende Apotheke, in der keine Arznei-
spezialitdten hergestellt werden, ist innerhalb von
je vier Jahren mindestens einmal vom Regierungs-
prdsidenten zu besichtigen.

Besichtigung

Die Besichtigung wird von dem Regierungsprasiden-
ten, der hierzu den Pharmazie-Dezernenten entsen-
det, und dem =zustindigen Amtsarzt durchgefihrt
(§ 1 Abs. 2 und 3 der Zustandigkeits-Verordnung v.
12. Dezember 1961) aaO. In besonderen Féllen kann
der Medizinal-Hauptdezernent die Vertretung des
Regierungsprasidenten bei der Besichtigung iiber-
nehmen. Der Amtsarzt kann sich bei dienstlicher Ver-
hinderung durch einen beamteten Arzt des Gesund-
heitsamtes vertreten lassen.

Ist der Pharmazie-Dezernent verhindert, z. B. bei
anderweitiger Inanspruchnahme, Urlaub oder Krank-
heit, so kann an seiner Stelle fir einzelne Besichti-
gungen einer der von mir als .Sachverstandiger fir
das Apothekenwesen” bestellten Apotheker teil-
nehmen.

Ein ,Sachverstdndiger" ist nicht zu Besichtigungen
von Apotheken an seinem Wohnort und am Ort, in
dem seine Apotheke oder Zweigapotheke liegt, her-
anzuziehen.

Besichtigung

Die Besichtigung ist auch bei Abwesenheit des Apo-
thekenleiters durchzufiihren. Von der Besichtigung
soll Abstand genommen werden, wenn der Apothe-
kenleiter seine Abwesenheit nach § 5 Abs. 2 der
Dritten Durchfithrungsverordnung zum Gesetz iiber
die Vereinheitlichung des Gesundheitswesens dem
Gesundheitsamt angezeigt hat.

Die Besichtigung findet wahrend der Geschéftszeit
statt. Sie soll es ermdglichen, einen Uberblick iber
den Zustand samtlicher Geschéftsraume, insbeson-
dere iiber die Ordnung und Sauberkeit, zu gewinnen
und etwaige BetriebsunregelmdBigkeiten festzustel-
len. Die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften
iiber das Apothekenwesen und uber den Verkehr
mit Arzneimitteln ist zu {iberwachen.

Wihrend der Besichtigung sind die Personalien des
Apothekenleiters und des von ihm Dbeschiftigten
pharmazeutischen und nichtpharmazeutischen Perso-
nals mit der vom Gesundheitsamt gefiihrten Liste zu
vergleichen.

Bei der Besichtigung ist insbesondere festzustellen,
ob die amtlichen Unterlagen, Nachweise, wissen-

3.5

3.6

3.7

42

4.3

4.4

schaftlichen oder sonstigen Hilfsmittel, die nach der
Apothekenbetriebsordnung in der Apotheke vorhan-
den sein miissen, vollstindig und brauchbar sind.

Die Betdubungsmittelbiicher und -verordnungen, das
Giftbuch, die Giftscheine und das Abgabebuch fiir
giftige Pflanzenschutzmittel sind zu iiberprifen und
mit einem Sichtvermerk zu versehen.

Arzneimittel sind stichprobenweise auf Gite und
Brauchbarkeit, z. T. durch Feststellung ihrer sinnlich
wahrzunehmenden Eigenschaften, z. T. nach den Vor-
schriften des Deutschen Arzneibuches oder des
Homoopathischen Arzneibuches zu priifen. Erscheint
eine Priifung bestimmter Arzneimittel nach den Vor-
schriften der Arzneibiicher notwendig, aber an Ort
und Stelle nicht moglich oder zu zeitraubend, ist eine
Untersuchung durch das Chemische Landesunter-
suchungsamt Nordrhein-Westfalen zu veranlassen
und dafiir eine Probe zu entnehmen. Sofern der Apo-
theker es verlangt, ist ein Teil der Probe amtlich ver-
schlossen zuriickzulassen.

Beanstandete Arzneimittel sind auszusondern und,
soweit die Mingel nicht behoben werden koénnen,
mit Zustimmung des Apothekenleiters zu vernichten.
Wird gegen die Beanstandung eines Arzneimittels
Einspruch erhoben oder lehnt der Apotheker die Zu-
stimmung zur Vernichtung ab, ist eine Untersuchung
durch das Chemische Landesuntersuchungsamt Nord-
rhein-Westfalen herbeizufithren. Der Regierungspra-
sident entscheidet iiber die weitere Verwendung des
untersuchten Arzneimittels.

Besichtigungsbescheid

Der Besichtigungsbescheid wird nach dem Muster der
Anlage 2 in dreifacher Ausfertigung erstellt und ist
an den dafir vorgesehenen Stellen zu unterschreiben.
Einwendungen des Apothekenleiters oder seines
Vertreters gegen Inhalt oder Wortlaut der Fest-
stellungen sind mit Begriindung vor seiner Unter-
schrift mit aufzunehmen (s. I 5 des Musters der An-
lage 2).

Das Original des Besichtigungsbescheides erhdlt der
Apothekenleiter. Die erste Durchschrift ist dem teil-
nehmenden Arzt des Gesundheitsamtes zu iberge-
ben. Die zweite Durchschrift verbleibt bei den Apo-
thekenakten des Regierungsprésidenten und ist zu-
gleich zur Herstellung der Verfiigung zu verwenden.
Auf dieser Verfiigung ist zu vermerken, daB dem
Apotheker und dem teilnehmenden Arzt des Gesund-
heitsamtes je eine Ausfertigung ausgehdandigt wor-
den ist.

Dem Apothekenleiter kann ein Verzeichnis der be-
anstandeten Arzneimittel und Gerdte (z. B. Waagen,
Gewichte) mit der Weisung hinterlassen werden, die
unbrauchbaren Waren und Gerdte unverziglich aus
den Betriebsrdumen zu entfernen. Madngel, die bereits
wihrend der Besichtigung beseitigt werden konnten,
sind nicht in den Besichtigungsbescheid aufzunehmen.

Fiir die Abstellung sonstiger festgestellter Maéngel ist
dem Apothekenleiter eine angemessene Frist zu ge-
wihren. Ihm ist aufzugeben, innerhalb der Frist dem
Regierungsprasidenten tber das zustindige Gesund-
heitsamt die FErledigung jeder einzelnen Beanstan-
dung mitzuteilen. Bei groben VerstéBen gegen Straf-
bestimmungen priift der Regierungsprasident die
Voraussetzung flr die SchlieBung der besichtigten
Apotheke oder die Zuriicknahme der Betriebserlaub-
nis und trifft die erforderlichen MaBnahmen.

Nachbesichtigung

Der Amtsarzt iiberpriift die Abstellung der Mangel
(Nachbesichtigung) und bestatigt sie dem Regierungs-
prasidenten.

Der Regierungspréasident hat so lange Nachbesichti-
gungen anzuordnen, bis der ordnungsméBige Zustand
in der Apotheke hergestellt ist. Uber jede Nachbe-
sichtigung ist vom Amtsarzt ein Bescheid zu erteilen,
aus dem hervorgehen muB, inwieweit die vorgefun-
denen Maingel abgestellt worden sind. 4.1 und 4.2
gelten entsprechend.

Anlage
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Amtsarzt

Die Teilnahme des Amtsarztes an der Besichtigung
einer Apotheke im Rahmen dieses RdEzl. gilt als
Musterung im Sinne von § 3 Abs.2 der Dritten Durch-
fihrungsverordnung zum Gesetz {iber die Vereinheit-
lichung des Gesundheitswesens v. 30. Marz 1935
(RMBI. S. 327).

Entschadigung fir den Sachverstindigen

Der Sachverstdndige fiir das Apothekenwesen wird
entsprechend dem Gesetz iiber die Entschadigung der
ehrenamtlichen Mitglieder von Ausschiissen v. 13.
Mai 1958 (GV. NW. S. 193), zuletzt gedndert durch
Gesetz v. 25. Juni 1962 (GV. NW. S. 353 / SGV. NW.
204), entschiadigt.

Aufhebung fritherer Anweisungen

Die Anweisung fiir die amtliche Besichtigung der
Apotheken — RdErl. d. Innenministers v. 3.8.1959 —
(SMBL. NW. 21210) wird aufgehoben.

die Regierungsprésidenten,
Landkreise und kreisfreien Stadte
— Gesundheitsamter —.




376

Ministerialblatt fiir das Land Nordrhein-Westfalen, Jahrgang 1966

Anlage 1 zu Nr. 1.1

Der Regierungsprésident den

24.

Betr.: Abnahme der neuen Apotheke

in

GemdB § 6 des Gesetzes liber das Apothekenwesen vom 20. August 1960 (BGBL I S. 697) wird hiermit be-
scheinigt, daB die Apotheke den gesetzlichen Anforderungen entspricht.

Die Apotheke kann erdffnet werden.

Im Auftrag
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Entwurf
Anlage 2 zu Nr. 4.1
Der Regierungsprasident
24. , den
Herrn/Frau
Apotheker(in)
in
-Apotheke
Betr.: Amtliche Besichtigung der ..., - Apotheke
BTl et este R R AR AR oo ee oo+t ¢eerese et eeer et oo re et et eee et eeeeeeee
1
Die am 19 e vorgenommene Besichtigung Threr — der unter Ihrer Leitung
stehenden — Apotheke, an der teilnahmen:
1.
2.
3. ..
hatte folgendes Ergebnis:
1. Besitzer der Apotheke ... SEIE et
Urkunde liegt vor — nicht vor —
Apotheken-/Pachter/Verwalter
Bestallung am .. 5 OSSO
Verpachter e Pachtvertrag VOmM ..o
Pdchtererlaubnis vom ... et Verwaltungsgenehmigung vom ...
Nebenbetrieh ...
2. Apothekenpersonal
Bestallte Apotheker ] 4
........ best. am in
............................................... best. am ... in
............................................ best. am ... in
.............. best. am .. in
Vorgepriifte Apothekeranwadrter
) et e asae e er et vorgepr. am in
b) vorgepr. am ... in
Arbeitserlaubnis von a)
von b)
Praktikanten Lehrvertrag
Lehrvertrag

Ausbildungsstand
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Helferinnen

.............. . Brief vom S SSURUSSRUS | o SOOI
............................ Brief vom ... AT e

...................................................................................................... Brief VO ... BT e

.................................... Brief vOm ..o AT e

Anlernhelferinnen

......................................................... tatig seit
........... tatig seit

. Mingel:

a)

b)

usw.

rhein-Westfalen

I

Etwaige Erklarungen des Apothekenleiters

I

Die Abstellung der / iibrigen / Méangel bitte ich mir bis zum .......

iiber das Gesundheitsamt anzuzeigen.

. Entnommene Arzneimittelproben fiir die Untersuchung im Chemischen Landes-Untersuchungsamt Nord-

wixpothekenleiter oder Stellvertreter)

Die Besichtigung ergab keine/die unter I Nr. 3 aufgefiihrten Méangel. Zu den unter I 3*) aufgefithrten Méangeln
erhalten Sie auf Grund der Erklarung unter II gesonderten Bescheid.

..... auf dem Dienstwege

Im Auftrag

— MBI N'W. 1966 S. 374.
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21705

Deutsch-australisches Wanderungsabkommen;

hier: Befreiung von der Zahlung des Selbstkosten-
anteils an den Passagekosten fiir Auswanderer,
die durch das Zwischenstaatliche Komitee fiir
Europdische Auswanderung nach Australien
beférdert werden

RdErl. d. Arbeits- u. Sozialministers v. 18. 1. 1966 —
IVA1— 5160.090

Die deutsche und australische Regierung haben am
21. Juni 1965 ein neues Abkommen iiber die unterstiitzte
Wanderung abgeschlossen.

Der Bundesminister des Innern hat mir hierzu mitgeteilt,
daB vorldufig weiterhin nach der Regelung zu verfahren
ist, die ich mit dem BezugserlaB bekanntgegeben habe.

Nach Mitteilung des Zwischenstaatlichen Komitees fiir
Europdische Auswanderung (ICEM) kann jedoch in Anbe-
tracht der allgemeinen wirtschaftlichen Lage in der
Bundesrepublik einerseits und der eigenen angespannten
finanziellen Lage des Komitees auf die Selbstbeteiligung
der Auswanderer an den Kosten nicht im gleichen Umfang
wie bisher verzichtet werden. Auch sollen von den Be-
horden Bediirftigkeitsbescheinigungen vielfach ausgestellt
worden sein, ohne daB tatsdchlich Bediirftigkeit vorlag.

Der Nachlafl kann zwar auch weiterhin gewdhrt werden,
doch verlangt das Zwischenstaatliche Komitee nun neben
der Bediirftigkeitsbescheinigung des Sozialhilfetrdgers
auch einen Lohnnachweis fiir das letzte Jahr sowie
andere Unterlagen, die den Antrag unterstiitzen konnen.
Bei der Beurteilung ~der Bediirftigkeit wird sich das
Zwischenstaatliche Komitee davon leiten lassen, daB
Arbeitnehmer, die die Kriterien der australischen Aus-
wanderungsgesetzgebung erfiillen, bei der jetzigen Wirt-
schaftslage in der Bundesrepublik die Moglichkeit haben,
sich geniigend Ersparnisse zu erarbeiten, um die an und
fiir sich geringen Selbstbeteiligungskosten zu zahlen. Das
Komitee hilt es ferner fiir bedenklich, einen Auswanderer,
der nicht geniigend Qualifikationen hat, um diese Summe
zusatzlich zu seinen lebensnotwendigen Ausgaben zu ver-
dienen, nach einem Land in Ubersee zu beférdern, weil er
dort in Anbetracht der im Anfangsstadium bedeutend
groBeren Schwierigkeiten ein sehr groBes Risiko eingehen
wiirde, die notigen Mittel fiir einen gesicherten Lebens-
unterhalt zu verdienen.

Diese Erwdgungen schliefen jedoch, wie oben erwdahnt,
nach Mitteilung des Komitees den ErlaB der Selbst-
beteiligung nicht grundsédtzlich aus. In Ausnahmeféllen
ist das Komitee nach wie vor bereit, einen NachlaB zu
gewdhren. Dies kommt insbesondere fiir Fliichtlinge, fiir
Familienzusammenfiihrungen und fiir andere Fille von
Auswanderung mit einem humanitaren Hintergrund in
Betracht.

Bezug: RdAErl. v. 30. 4. 1959 — MBIL. NW. S. 1079'SMBIL.
NW. 21705 —.

An die Regierungsprasidenten,
kreisfreien Stdadte und Landkreise;

nachrichtlich:

an den Landschaftsverband Rheinland,
Landschaftsverband Westfalen-Lippe.

— MBI NW. 1966 S. 379.

8053
Strahlenschutz;

hier: Ausnahmegenehmigungen nach § 34 Abs. 3
Satz 2 der Ersten Strahlenschutzverordnung
fiir die Ableitung radioaktiver Abwidsser von
Krankenhdusern mit Isotopenstationen

Gem. RdAErl. d. Arbeits- und Sozialministers — III A 5 —

8950,1 — (III Nr. 5/66), d. Innenministers — VI A 6 —

46. 70. 00 u. d. Ministers fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten — V C 8 — 743/1 — 12634 v. 19. 1. 1966

Nach § 34 Abs. 3 Satz 2 der Ersten Strahlenschutz-
verordnung kann die nach Landesrecht zustandige Behorde
héhere Konzentrationen radioaktiver Stoffe in den ab-
zuleitenden Abwdssern gestatten, wenn dadurch einzelne
und die Allgemeinheit nicht gefdhrdet werden und Griinde
der Reinhaltung des Wassers nicht entgegenstehen. Dies
ist vor allem bei der Anwendung gewisser kurzlebiger
Radionuklide (z. B. J-131 und P-32) der Fall. Insbesondere
liegt hinsichtlich der Patientenausscheidungen bei der
medizinischen Anwendung von J-131 nach den bisherigen
Erfahrungen ein mengenmaBig abgegrenzter und in seiner
Auswirkung iibersehbarer Umgang mit radioaktiven
Stoffen vor.

Sofern kein Mifverhédltnis zwischen dem Anfall radio-
aktiv kontaminierter Abwasser aus Isotopenstationen von
Krankenanstalten und dem Anfall anderer Abwdsser in
der oOffentlichen Kanalisation besteht, kann unter folgen-
den Voraussetzungen davon ausgegangen werden, daB
eine Gefdhrdung einzelner und der Allgemeinheit nicht
zu besorgen ist und Grinde der Reinhaltung des Wassers
der Ausnahmeregelung nicht entgegenstehen:

1. Der Verbrauch an Jod-131 darf in der Isotopenstation
einer Krankenanstalt 40 mCi Woche nicht iiberschrei-
ten.

2. Die Erhohung der im § 34 Abs. 2 der Ersten Strahlen-
schutzverordnung festgelegten Konzentration kurz-
lebiger radioaktiver Stoffe im Abwasser aus dem
Kontrollbereich der Isotopenstationen der Kranken-
hduser darf vor Einleitung in die o6ffentliche Kanali-
sation maximal das 100fache des dort genannten
‘Wertes betragen.

3. Ein MiBverhdltnis zwischen dem Anfall radioaktiv
kontaminierter Abwdsser aus Isotopenstationen von
Krankenanstalten und dem Anfall anderer Abwdsser
in der Kanalisation besteht in der Regel dann nicht,
wenn durch die Verdiinnung mit den aus dem Einzugs-
gebiet des Kanalnetzes bei Trockenwetter anfallenden
Abwdssern gewahrleistet ist, daf vor Einleitung in den
Vorfluter das Abwasser keine hoéhere Konzentration
radioaktiver Stoffe als den in § 34 Abs. 1 der Ersten
Strahlenschutzverordnung genannten Wert enthalt.

Die Erteilung einer Ausnahmegenehmigung nach § 34
Abs. 3 Satz 2 der Ersten Strahlenschutzverordnung ist aber
an eine vorherige Priiffung der Verhéltnisse im Einzelfall,
insbesondere unter Berilicksichtigung der Einleitung radio-
aktiv kontaminierter Abwasser anderer Stellen, gebunden.

Das Dezernat ,Gewerbeaufsicht” (23) hat bei der Er-
teilung der Ausnahmegenehmigung das Dezernat ,Wasser-
recht und Wasserwirtschaft” (64) und das Dezernat
+»Gesundheit” (24) zu beteiligen.

Sind die obigen Voraussetzungen erfiillt, kann auf die
Forderung zur Errichtung einer besonderen Anlage zur
Restriktion von Patientenausscheidungen verzichtet wer-
den. Bei einem Verbrauch von mehr als 40 mCi J-131
pro Woche sind jedoch Méglichkeiten zur Riickhaltung
oder Behandlung der Patientenausscheidungen zu schaffen.

An die Regierungsprésidenten,
Staatlichen Gewerbeaufsichtsémter,

Landkreise und kreisfreien Stadte
(Gesundheitsamter).

— MBIL. NW. 1966 S. 379.




380

II.
Arbeits- und Sozialminister

Kriegsfolgenhilie;
Verrechnung von Aufwendungen in der nicht-
pauschalierten Kriegsfolgenhilie;

hier: Kosten der Nichtsefhaftenfiirsorge
Rechnungsjahr 1966

RdErl. d. Arbeits- und Sozialministers v. 18. 1. 1966 —
IV A1 — 51254

Fir das Rechnungsjahr 1966 kénnen ohne Nachweis der
Zugewanderteneigenschaft im Einzelfall 2,7% der Ge-
samtaufwendungen der NichtseBhaftenfiirsorge als Auf-

Ministerialblatt fiir das Land Nordrhein-Westfalen, Jahrgang 1966

wendungen fiir zugewanderte NichtseBhafte zu 80 v. H.
im Rahmen der Kriegsfolgenhilfe verrechnet werden (§ 1
Abs. 1 Nr1. 3 zweiter Halbsatz, §§ 7ff., 21 Abs. 2 des
Ersten Uberleitungsgesetzes i. d. F. v. 28. April 1955
[BGBL. I S. 193]).

Bezug: RdAErl. v. 11. 1. 1963 (SMBL. NW. 21703)

An den Landschaftsverband Rheinland,
Landschaftsverband Westfalen-Lippe;

nachrichtlich:
an die Regierungsprasidenten.

— MBI N'W. 1966 S. 380.
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