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Vfrwalmnngmhriﬂen

zur Durchfiihrung der Verwaltungsaufgaben
auf pharmazeut m Gebiet

RJErl. d. Ministeriums fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales v. 27. 5. 1993 —
VB5-04221

Zur gleichmifigen Durchfihrung der Verwaltungsauf-
gaben auf pharmazeutischerr Gebiet ergehen die nach-
folgenden Bestimmungen:
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Ubers cht:

. Zustindigkeiten

. Fachliche Qualifikation de s Amtsapothekers

. Gesetz iiber das Apothekenwesen

. Apothekenbetriebsordnun z

. Arzneimittelgesetz

. Betdubungsmittelgesetz

. Gesetz iiber den Beruf ces pharmazeutisch-techni-

schen Assistenten -

. Gefahrstoffverordnung
. Heilmittelwerbegesetz
10.
11.

Geblihren
Aufhebung von Erlassen

Zustindigkeiten

Die Zustéindigkeiten der Kreise und kreisfreien
Stiidte ergeben sich aus cer Verordnung iiber die Zu-
stindigkeiten im Arzneimittelwesen vom 11. Dezem-
ber 1990 (GV. NW. S. 6:9/SGV. NW. 2121) und der
Verordnung zur Regelung von Zustindigkeiten auf
dem Gebiet des Arbeits-, Immissions- und techni-
schen Gefahrenschutzes vom 6. Februar 1973 (GV.
NW. S. 86/SGV. NW. 28).

Fachliche Qualifikation .nd Aufgaben des Amtsapo-
thekers/der Amtsapothe cerin

Die Uberwachungsaufgaen nach §1 Abs. 1 der Zu-
stindigkeitsverordnung werden durch einen Amts-
apotheker/eine Amtsapc thekerin d i der
oder die die Sachkenntn s nach § 7 der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zar Durchfiihrung des Arz-
neimi (AMG VwV) vom 25. August 1983
(BAnz. Nr. 163 vorn 4. September 1983 S. 9649), in der
Fassung vom 7. Dezemter 1990 (BAnz. S. 6860} be-
sitzt. Erwiinscht ist die Lrfillung der Voraussetzun-
gen nach der Verordnung iber die Weiterbildung
und Priifung zum Apothe ker/zur Apothekerin fir of-
fentliches Gesundheitsvesen und die Ausbildung
zum Amtsapotheke -/zur Amtsapothekerin
(WOAOGW) vom 14. Nov :mber 1991 {GV. NW. S, 536/
SGV.NW.2120).

Die Uberwachungsaufgasen sind nach einheitlichen
Grundsitzen durchzufithren.

Dazu ist die Teilnahme .n den vom Regierungspra-
sidenten regelméBig dur:hzufiihrenden Fachbespre-
chungen fiir Amtsapotheker/Amtsapothekerinnen
notwendig. Soweit dem Amtsapotheker/der Amts-
apothekerin eine gemeinsame Erdrierung apothe-
kenrelevanter Punkte mit der zustindigen Apothe-
kerkammer notwendig «rscheint, kann er/sie beim
Regierungsprisidenten cie Ladung der Kammer zu
Fachbesprechungen beantragen Dies gilt unbescha-
det des Rechtes der Karr mern, zu Fragen ihres Auf-
gabenkreises Fachbesprechungen anzuregen.

Ebenfalls erforderlich ist die regelmiiBige Teilnahme
an Arbe Hie:zu gehdrt insbesondere die
jahrliche Arbeitstagun;; der pharmazeutischen
]Ubemchungsbeamten ind -beamtinnen. Dariber
hinaus sind die Uberwachungsbeamten dnd -beam-
tinnen nach §26 ff Heilberufsgesetz in Verbindung
mit den Berufsordnunge:: zur regelmaBigen Teilnah-
me an Fortbildungsveran staltungen verpflichtet Da-
fiir sind inshesondere gecignet die Fortbildungsver-
anstaltungen des Bundesverbandes der Apotheker
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im dffentlichen Dienst, die Veranstaltungen der Aka-
demie fiir 6ffentliches Gesundheitswesen in Diissei-
dorf und die Jahrestagung der Arbeitsgemeinschaft
der Pharmazierite.

Uberwachung der Einhaltung des Gesetzes iiber das
Apothekenwesen {ApoG) in der F der Be-
kanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBL ] S.
1993), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 27. April
1993 (BGBL I S. 512).

Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke (§§ 1, 2)

Voraussetzung fiir die Erlaubnis ist die Vorlage der
in der Aniage 1 genannten Nachweise.

Vor der Eriaubniserteilung kinnen die Apotheker-
kammern im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung nach
§ 6 Heilberufsgesetz vom 9. Mirz 1989 {GV. NW.
S. 170), gedindert durch Gesetz vom 14. Dezember
1989 (GV. NW. S. 678/SGV. NW. 2122), unter Beach-
tung datenschutzrechtlicher Vorschriften (Erforder-
lichkeitsgrundsatz) gebeten werden, Stellungnah-
men abzugeben bzw. Fachgutachten zu erstellen.
Dies gilt entsprechend beim Widerruf der Erlaubnis.

Die Apothekenbetriebserlaubnis muf dem Muster
der Anlage 2 entsprechen.

Abnahmebesichtigung (§ 8)

Uber die Abnahmebesichtigung ist eine Verhand-
lungsniederschrift nach dem Muster der 3zu
fertigen und dem Inhaber/der Inhaberin der Erlaub-
nis eine Bescheinigung nach dem Muster der An-
lage 4 auszustellen.

Bei der Genehmigung der Vertrige nach § 14 ApoG
ist folgendes zu beriicksichtigen:

Die dem Kreis bzw. der kreisfreien Stadt vorzule-
genden Vertriige miissen folgende Angaben enthal-
ten:

-~ Namen und Anschriften der VertragsschlieBenden

- Ubertragung der Arzneimittelversorgung

- Regelung der Dienstbereitschaft

- Persinliche und sachliche Voraussetzungen

- Regelung der Arzneimittelbelieferung

- Regelung der (Oberprifung der Arzneimittel und
des gesamten Arzneimittelverkehrs

- Regelung iiber die Stellung des Apothekers/der
Apothekerin in der Arzneimittelkommission

~ Beratung

- Regelung der Bevorratung von Arzneimittein

— Regelung iber die Eigenherstellung von Arznei-
mitteln, soweit vorgenommen

- Vertragsdaver und Kiindigung.

Vor Genehmigung des Versorgungsvertrages miis-

sen in der Regel nach Priifung der Vertragsunterla-

gen bei bestebenden ken und

offentlichen Apotheken diese und das zu beliefernde

Krankenhaus besichtigt werden, um das tatskchlich

vorhandene Personal, die REume und Einrichtungen

zu Gberprifen.

Wird eine Krankenhausapotheke zur Mitversorgung

eingerichtet, ist die Genehmigung des Versorgungs-

vertrages mit der Mafigabe zu erteilen, dafl diese erst

nach Fertigstellung der Krankenhausapotheke und

Vorliegen der Apothekenbetriebserlaubnis wirksam

wird; die Besichtigung nach Satz 1 (einschlieflich

des zu versorgenden Krankenhauses) ist mit der Ab-

nahmebesichtigung nach § 8 ApoG zu verbinden

Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens ist zu be-

achten, dafl an die Apotheke wegen der weiteren zu

versorgenden Krankenhjuser

Anlage )

Aninge 4
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334 Werden von einer Krankenhau:japotheke oder einer
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dffentlichen Apotheke ein oder
Krankenh#user mit insgesamt |
versorgt, so werden in aller Re
Personal und keine zusétzlich#n Riume und Ein-
richtungen erforderlich. Gleichds kann unbeschadet
der Bettenzah! grundsiitzlich such bei der Versor-
gung psychiatrischer Sonderkrankenhiduser sowie
von Kur- und Spezialeinrichtungen, die der Gesund-
heitsvorsorge oder der medizirischen oder berufli-
chen Rehabilitation dienen, gelt2n,

Unter Beriicksichtigung des Eir zelfalles kénnen fol-
gende Mindestanforderungen zugrunde gelegt wer-
den:

Pharmazeutisches Personal:

ErfahrungsgemiB ist fiir ein Allgemein-Kranken-
haus ab etwa 400 Betten die Ein-ichtung einer Xran-
kenhausapotheke zweckmiiiig. Hieraus ergibt sich,
dal in der Regel bei jeweils etw a 400 Krankenhaus-
betten 1 Apotheker volizeitbesc hiftigt werden muf.
Das pharmazeutisch-technische sowie das Hilfsper-
sonal ist entsprechend zu bemes sen.
Apothekenlaboratorium:

Soweit Sterilzubereitungen bzv:. aseptische Lsun-
gen in groBerem Umfang hergestellt werden, muB
ein Sterillaboratorium verlanjt werden. Auf die
GMP-Richtlinien (BAnz. v. 3. 1. 1978} wird hingewie-
Sen.

Notfalldepot ira Krankenhaus:

Ein im Krankenhaus zu beliefer ndes verbrauchsstel-
lenunabhingiges Notdepot fiir : elten gebrauchte le-
benswichtige Arzneimittel mul einer Station biw.
Teileinheit des Krankenhauses .-ugeordnet sein.

Uberpriifung der Arzneimittel und des Arzneimittel-
verkehrs:

Die Priifpflicht des Apothekers/ jer Apothekerin um-
fafit alle auf den Stationen urd Teileinheiten des
Krankenhauses vorrdtig geha tenen Arzneimittel,
einschlieflich der nach § 43 Ab:. 3 des Arzneimittel-
gesetzes (AMG) vom 24. August 1976 (BGBL I S,
2445), zuletzt gedndert durch (-esetz vom 27. April
1993 (BGBL 1 S. 512), frei verkiiuflichen und der nach
§47 AMG fir die Direktbeliefcrung freigegebenen
Arzneimittel. Die Uberpriifung sollte unter Beriick-
sichti der Verfalldaten etw a halbjihrlich erfol-
gen. r die rpriffung ist cine Ergebnisnieder-
schrift zu fertigen.

Versorgung der Ambulanzen:

Arzneimittel fiir Ambulanzen d irfen nur soweit ge-
liefert werden, als sie dort benétigt werden. Den dort
behandelten Patienten sollten keine Arzneimittel
ausgehiindigt werden. Wie bei jedem niedergelasse-
nen Arzt diirfen Arzneimittel ni ¢ auf Rezept verord-
net werden.

Beriicksiehtigung iiberdrilicher [nteressen:
Zustiindig fiir die Genehmigug ist der Kreis/die
kreistreie Stadt, in dessen/deren Bezirk die Apothe-
ke gelegen ist. In den Fillen, i1 denen iberdrtliche
Interessen betroffen werden, ist der zustindige Re-
gierungspriisident zu beteiliger.. Dies ist z. B. dann
der Fall, wenn Vertriige zwiscl.en Krankenh@usern
oder mit Gffentlichen Apothek:n iiber Kreis- bzw.
Stadtgrenzen hinweg zu genehrigen sind. Zustindig
ist der Regierungsprisident, i dessen Bezirk die
Apotheke liegt.

Soweit bereits Vertriige von de; zustindigen Behor-
de genehmigt wurden, gilt die G :nehmigung weiter.

Uberwachung der Einhaltung der Apothekenbe-
triebsordnung (ApBetrO) vom 9 Fehruar 1987 (BGBL.
1 S. 347), zuletzt rt durch Verordnung vom 26.
Februar 1993 (BGBL I S. 278).

Apothekenleiter/Apothekenleit: rin (§ 2)
Die anzeigepflichtige Vertretur g des Apothekenlei-
ters/der Apothekenleiterin dur :h einen Apotheker-
assistenten/eine Apothekerassistentin oder einen
Pharmazicingenieur/eine Phar nazieingenieurin ist

mehrere Allgemein-
twa 150 Betten mit-
el kein zusitzliches

412

413

414

42
421

L

1399

der zustindigen Behbrde rechtzeitig vor Beginn un-
ter Angabe des Vertreters/der Vertreterin - ggf. tele-
fonisch - anzuzeigen.

Wird eine Vertretung, die linger als einen halben
Tag dauert, nicht gemeldet. sind ordnungsbehérdli-
che MaBnahmen nach § 34 Nr. 2a ApBetrO in Ver-
bindung mit § 25 Abs. 3 ApoG einzuleiten

Bei Vorliegen eines wichtigen Grundes darf sich der
Apothekenleiter/die Apothekenleiterin langer als
drei Monate, aber nicht linger als ein Jahr, vertreten
lassen. Wichtige Griinde im Sinne der Vorschrift
sind beispielsweise Erkrankungen, Erziehungsur-
laub und die Ubernahme ffentlicher Aufgaben.

Der Leiter/die Leiterin einer anderen Apotheke
kommt als Vertreter/Vertreterin nicht in Betracht,
wenn er/sie gleichzeitig seine/ihre eigene Apotheke
fithrt

Dem Amtsapotheker/der Amtsapothekerin obliegt
die Uberwachung der Anzeigepflicht nach §2 Abs. 3
ApBetrO. Berufliche Titigkeit im Sinne dieser Vor-
schrift ist jede auf Dauer berechnete und nicht nur
voriibergehende, der Schaffung und Erhaltung einer
Lebensgrundlage dienende Betatigung.

Apothekenbetriebsriume (§ 4)

Neben § 4 ApBetrO sind die Vorschriften zu beach-
ten, die fir Gewerbetreibende allgemein heranzuzie-
hen sind, wie z. B. Landesbauordnung, Verordnung
iiber brennbare Fliissi Arbeitsatittenverord-
nung und Technische Regeln. In Zweifelsfiillen sind
die en i Behdrden im Erlaub-
nisverfahren zu beteiligen bzw. bei bestehenden
Apotheken zu informieren, wenn Normabweichun-
gen vermutet werden.

Nur im Einzelfall kann bei einer bestehenden Apo-
theke von der Notwendigkeit abgesehen werden, dafl
jeder Raum ohne Verlassen der Apotheke zuglng-
lich sein muB. Auf die Ubergangsvorschrift des § 35
wird verwiesen.

Riume, die anderweitig gewerblich oder freiberuf-
lich genutzt werden, sind durch Winde und Tiiren
abzutrennen.

Die GroBe der Kundenverkehrsfliche der Offizin soll
30% der Gesamtflache der Apothekenbetricbsriume
nicht fiberschreiten. Die apothekeniiblichen Waren -
Randsortiment™ - gem. §25 diirfen hichstens auf
50% der Kundenverkehrsfliche der Offizin angebo-
ten werden.

Die Grundfliiche des Laboratoriurns soll zur Aufnah-
me der und zur
des ordn Apothekenbetriebes

sein. Wenn es auch als Biiro oder

dient, sollen 10 m? nicht unterschritten werden. Im
Nachtdienstzimmer dirfen nach den Vorgaben der
§ 4, 10 keine Arzneimittel gelagert werden.

Herstellung, Prifung und Arzneimit-
teln (8§ 6 bis 18) Lagerung von

Das Nachtdienstzimmer s0ll nicht kleiner als § m?
Personairaum

Um eine

zu gewihrieisten, ist durch Rezeptur-
tisches und weitere geeignets sicherzu-
stellen, daB eine negative Beeinflussung durch ande-
re susgeachloasen ist.
GMP-Bedingungen sind anzustreben.

Die Aufzeichm dber Ausgangsstoffe, deren

tragen. Eine Mischung verschiedener Chargen
i icht den GMP-Regein und ist unzulissig.
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Soweit VorratsgefiBe Standgefiie} gefihrliche
Stoffe enthalten, unterllegen sie den Kennzeich-
nungsvorschriften der Gefahrstoff-Verordnung.

Vorratsbehiltnisse mit .jusgangsstoffen sollten zur
eindeutigen Identifizienng apothekeninterne Priif-
nummern oder Chargentezeichnungen tragen.

Die Priifung von Fertigarzneimitteln trigt in erheb-
lichem Umfang zur Arzaeimittelsicherheit bei. Der
Amtsapotheker hat darauf zu achten, dag in jeder
Apotheke wichentlich mindestens sechs Fertigarz-
neimittel liberpriift werdn.

Abgabe von Arzneimitteln (§ 17}

Der Amtsapotheker/die Amtisapothekerin hat den
Apotheker/die Apothekerin auf seine/ihre Pflichten
hinzuweisen, ArzneimitelmiB- und -fehlgebrauch
entgegenzuwirken. Bei hiufig auftretenden Ver-
schreibungen abhingigk sitsfdrdernder Medikamen-
te soll der Apotheker/dic Apothekerin das Gespriich
mit dem Arzi/der suchen.

Sind vom Apotheker/vor. der Apothekerin erhobene
Bedenken gegen eine 'Ierschrelbung ecach Riick-
sprache mit dem Arzt/d:r nicht ausgerdumt,
s0 darf die Verordnung nicht ausgefiihrt werden. Der
Apotheker/die Apothekerin ist allein fiir das Inver-
kehrbringen des Arzneirittels gemaB § 5, § 95 Abs. 1
Nr. 5 Arzneimittelgesetz AMG) verantwortlich.

Zur Verhutung von Vergiftungen - insbesondere bei
Kindern und im Haush it - ist der Apotheker/die
Apothekerin zu gezielte - Information der Bevilke-
rung anzuhalten.

Dienstbereitschaft (§ 23)

Zustiindige Behdrden i. £. des § 4 Abs. 2 des Gesetzes
iiber den LadenschluB vom 28. November 1058
{BGBL 1 S. 875), zuletzt zeéndert durch Gesetzr vom
10. Juli 1980 (BGBL 1 S. : 382). sind nach Nr. 48.1 der
Anlage zur Verordnung 7ur Regelung von Zustindig-
keiten auf dem Gebiet de s Arbeits-, Immissions- und
technischen Gefahrenschutzes groBe kreisangehori-
ge Stiidte, im ubrigen cie Kreisordnungsbehfrden.
Zustiindig i. S. des § 23 ApBetrO sind gemiB § 1 Abs.
1 Zustiindigkeitsverordrung die Kreise und kreis-
freien Stidte als Kreisor inungsbehbrden.

Die Regelung der Diensibereitschatt von Apotheken
ist nach §23 i V.m §4 des LadenschiuBgesetzes zu
treffen. Die Dienstbereitschaft der Apotheken ist so
Zu regeln, daB die ordnu\gsgemiiBe Arzneimittelver-
sorgung der Bevilkerung gewahrleistet ist.

Der Amtsapotheker/die Amtsapothekerin hat sich
davon zu Gberzeugen, 1aB8 die Dienstbereitschaft
ordnungsgemiB eingeha ten wird.

Als berechtigte Griinde iir eine Dienstbefreiung im
Sinne des § 23 Abs. 2 ApLetrO sind Todesfall, Krank-
heit, Ehesch.heBung, vo ibergehende BaumaBSnah-
men u. & anzusehen.

Rezeptsammelstelle (§ 24)

Die Erlaubnis zum Betr:iben einer Rezeptsammel-
stelle darf our unter enyen Voraussetzungen erteilt
werden. Diese sind gruncisitzlich gegeben, wenn der
Ort oder Ortsteil mit Ar: tpraxis von der nachstgele-
genen Apotheke mehr ¢ls 8 km entfernt liegt und
keine Mbglichkeit bestel t, die Apotheke an Werkta-
gen wihrend der Offningszeiten innerhalb einer
Stunde (Hin- und Riickfahrt) aufzusuchen.

Die Erlaubnis ist nach dem Muster der Anlage 5 zu
erteilen.

Der Behiitter zum Samm 2ln der Rezepte ist auBer an
Sonn- und Feiertagen v rmittags und nachmittags,
mittwbchs und samstag:: nur vormittags zu leeren.
Die Zustellung der Arzieimittel an den Patienten
bzw. an die Patientin hat unverziiglich zy erfolgen.

Apothekeniibliche Warer (§ 25)

Zu den Stoffen und Zube-reitungen zur Nahrungser-
génzung zéhlen in erst«r Linie reine Ballaststoffe.
Vitamin- und Mineralst sffpriparate gehdren dazu.
soweit in der empfohlen :n Tagesverzehrsmenge die

472

43
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dreifache Menge der von der Deutschen Gesellschaft
fir Erndhrung empfohlenen tiglichen Vitamin- und
Mineralstoffzufuhr nicht Gberschritten wird.

Ob bestimmte Waren als apothekeniiblich anzusehen
sind, ergibt sich insbesondere aus Einzelerlassen,
Rechtsprechung und Besachliissen des Ausschusses
tiir Arzneimittel-, Apotheken- und Gefahrstoffwesen
der AGLMB.

Soweit die &ffentlichen Apotheken entsprechende
Kenntnisse nicht durch die .Pharmazeutische Zei-
tung” erhalten kinnen, werden die Apothekerkam-
mern gebeten, entsprechende Sachverhalte in den

Mitteilungen der Apothekerkammern zu vertéffentli-
chen.

Krankenhausapotheken {§§ 26 ff.)

Grundsitzlich hat der Inhaber der Apothekenbe-
triebserlaubnis die Arzneimittelversorgung sicherzu-
stellen. Befinden sich mehrere Krankenhausapothe-
ken in unmittelbarer Nihe zueinander, kinnen die
Trager eine gemeinsame Dienstbenitlchnhsreg&
lung treffen

Uberwachung der Einhaltung des Arzneimittelgeset-
zes (AMG)

Allgemeine Vorschriften

Uberwacht werden alle Betriebe und Einrichtungen,
die Arrneimittel an den Endverbraucher/die Endver-
braucherin abgeben diirfen. Dazu gehéren insbeson-

dere oﬂent.hche und Krmmmbme—

j bzw. notfalimiBige V ng
mmhmnnnhmdurfen.smdgemlli MG
ebenfalls zu liberwachen.

5.12 Bei der Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimit-

teln im Einzelhandel aufierhalb der Apotheken und

Reisegewerbe kann der Amtsapotheker/die
Amtupothehenn durch andere Personen
im Sinne des §7 Abs. 8§ AMGVWY nach fachlicher
Weisung unterstiltzt werden, soweit diese an einem
g:-ziel.len Verwaltungsiehrgang teilgenommen ha-

Sowelt GroB- und Einzelhande! in ¢inem einzigen
nachilZustlndigkei mupmdnumw
mit

mi.ndigenlhgiemuprhidm durchzufiih-
ren,

Entsprechend ist bei Apotheken zu verfahren, die
uber eme Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG ver-

sind in der Regel alle zwei Jahre

wm
Betriebe und Einrichtungen, die An-

la8 zu wesentlichen Beanstandungen geben, miissen
in kiirzeren Abstinden kontrolliert werden.

Eine Anmeldung der Besichtigung soll nicht erfol-
gen

5.14 DerﬂlegaleVertehrmitArmnimlﬁanmunter—
binden.

52
521

berechtigten Einrichtungen

Apothekenbesichtigung

Die Besichtigung soll in Aowesenheit des the-
kenleiters/der mmmﬁzower-

'der Apothekenleiterin
den. Dies nicht, wenn sich die Hesichtigung auf
diepermnslhlemngbuieht *



Anlage §

522

523

524

525

528

53

53.1

532

533

534

54

Ministerialblatt :

Uber die Besichtigung ist eine Nipderschrift in zwei-
facher Ausfertigung nach dem Muster der Anlage 6
auszustellen.

Erhebliche Mingel sowie besondfre Vorkommnisse,
Beanstandungen und etwaige Eirwinde des Apothe-
kenleiters/der Apothekenleiterin kind in die Nieder-
schrift aufzunehmen.

Bei schwerwiegenden Mangeln sallen Nachbesichti-
gungen auf Kosten (Gebiihren uni Auslagen, vgl. un-
ter Nr. 10) des Apothekenleiters/der Apothekenleite-
rin durchgefiihrt werden.

Fiir die Nachbesichtigung gelten die Vorschriften
liber die Besichtigung entspreche 1d.

Bei schwerwiegenden Beanstandungen ist ein BuB-
geldverfahren einzuleiten, auBerd em ist zu priifen, ob
die Apothekenbetiriebserlaubnis nach §4 Abs. 2 ApoG
zu widerrufen ist.

Uber die Verhdngung von Strafen oder BuBgeldern
ist die zustindige Apothekerkaminer nach § 5 in Ver-
bindung mit §26 des Heilberufsgesetzes zu unter-
richten, soweit Berufspflichten ve -letzt sein kénnen.

Die Probenahme erfolgt nach cen Bestimmungen
des § 85 AMG und § ¢t AMGVwWV.

Als Proben kdnnen entnommen w erden:

- Ausgangsstoffe (Chemikalien, Drogen), Zuberei-
tungen

- Behéiltnisse nach den Monogriphien der Arznei-
biicher und deg Deutschen Arzr eimittel-Codex

- Einzelrezepturen

- f&gﬂ verliingerte Rezepturen nech §21 Abs. 2 Nr. 1

G

- Fertigarzneimittel gem. Standardzulassungsmono-
graphien

— Fertigarzneimittel nach apotiekeneigener oder
Stada-Vorschrift

Die Entnahme sonstiger Fertiga -zneimittel soll nur
aufgrund eines besonderen Verd:chtsfalles erfolgen,
z.B. Fehlens einer Zulassung, Uberiagerung oder
Mingel der &uberen Beschaffenh-:it.
Diese Fertigarzneimittel sind an den
Regierungspriisidenten zur Einle tung der notwendi-
gen MaBnahmen abzugeben.

Die Priifung der Probe darf nur in einer amtlichen
Arzneimitteluntersuchungsstelle erfolgen, die den
Mindestanforderungen des § 8 AMGVwYV entspricht.

Einzelhandel mit Arzneimittein uBerhalb der Apo-
theken

Es ist darauf zu achten, daB da: Arzneimittelsorti~
ment ausschlieBlich freiverkéufliche Produkte ent-
hilt und Arzneimittel nicht zum Zwecke der Umge-
hung arzneimittelrechtlicher Vorschriften als Nicht-
Arzneimittel in den Verkehr gebr icht werden.

Bei der Priifung ob ein Arzneirittel zum Verkehr
auflerhalb von Apotheken freige geben ist, sind die
Vorschriften der Verordnung iibr apothekenpflich-
tige und freiverkéufliche Arzne mittel in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 24. November 1988
{BGBL I S. 2150), zu beachten.

Die gemiB § 50 AMG erforderliche Sachkenntnis ist
zu iiberprifen. Auf die Verordnung iiber den Nach-
weis der Sachkenntnis im Einze handel mit freiver-
kiuflichen Arzneimitteln vom 20 Juni 1978 (BGBL I
S. 753), gefindert durch Gesetz som 23. September
1990 (BGBL. II S. 885), wird hingev iesen.

Bei Besichtigung und Probeentnahme ist wie unter
52.3 bis 5.2.8 zu verfahren.

Uberwachung der klinischen Prifung im Arzi-, Pa-
tienten/Probandenverhiltnis

Die Uberpriifung in der Arztpraxis ist so durchzufiih-
ren, dafl die Behandhung von Pati :nten grundsitzlich
nicht gestdrt wird; von Bedeutung ist, festzustellen,
ob

— der Patient aufgeklart worden ist,
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- er auf der Basis dieser Aufklirung eine wirksame
Einwilligung erteilt hat,

- dem Arzt der Priifplan, mit dem er arbeiten mus8,
vorliegt

- das Votum der Ethik-Kommission vorliegt und

- die Prifarzneimittel ordnungsgemas gelagert sind.

Uberwachung der Einhaltung des Betaubungsmittel-
gesetzes vom 28. Juli 1981 (BGBL. [ S. 681), zuletzt ge-
dndert durch Verordnung vom 23. Dezember 1992
(BGBLI1S. 2483)

Die Einhaltung des Betiubungsmittelgesetzes und
der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen ist in Apotheken, bei Arzten/Arztinnen,
Zahnérzten/Zahnirztinnen, auf den Suuonen der
Krankenhfuser und bei Einrichtungen des Ret-
tungsdienstes nach § 8a BTMVV zu Gberwachen.

Die Aufbewahrung von Betdubungsmitteln hat ent-
sprechend den Richtlinien des Bundesgesundheits-
amtes zu erfolgen.

Im Rahmen der amtlichen Besichtigung sind gesetz-
lich vorgeschriebene Biicher bzw. Karteikarten und
Belege vom Amtsapotheker/von der Amtsapotheke-
rin stichprobenweise zu iiberpriifen.

Zur Eindimmung des Drogenkonsums ist mit den
Sucht- und Drogenberatungsstellen (Prophylaxe-
krifte), den Jugendédmtern (Jugendschutzfachkriifte)
und den Schulen und Schulverwaltungen (Lehrer
und Schulaufsichtsbeamte mit dem Schwerpunkt
Suchtvorbeugung und Gesundheitserziehung) zu-

© sammenzuarbeiten.

Uberwachung der Einhaltung des Gesetzes iiber den
Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten
(PTA) vom 18. Marz 1968 (BGBL I S. 228), zuletzt ge-
andert durch Gesetz vom 18. Februar 1988 (BGBI. 1
S. 285)

Die Erlaubnisurkunde fiir die Tatigkeit unter der Be-
rufshezeichnung tisch-technischer

stent/ Phnrmneu tisch-technische Assistentin®
nach dem Muster der Anlage 7 auszustellen.

Sofern die Frage der Gleichwertigkeit einer abge-
schlossenen auslindischen Ausbildung mit der deut-
schen nicht aus eigener Kenntnis beurteilt werden
kann, ist bei der Zentralstelle fiir auslindisches Bil-
dungswesen der Kultusministerkonferenz, Nasse-
str. 8, 5300 Bonn, Auskunft einzuholen. Des Ergebnis
der Stellungnahme ist dem Regierungsprisidenten
mitzuteilen, damit von dort die tbrigen Regierungs-
prasidenten und die Stidte und Kreise unterrichtet
werden kinnen.

Liegt eine abgeschlossene gleichwertige theoretische
Ausbildung vor, 50 hat der Antrmlellerldu Antrag-
stellerin zusiitzlich in einer Kenn

nachzuweisen, dal er/sie ausreichende Kenntnisse
auf den Gebieten

- der pharmazeutischen Gesetzes- und Berufskunde
~ der Fertigarzneimittelkunde sowie
— der gefihrlichen Stoffe

begitzt.

AuBerdem istdieeﬂolgreiqheAbﬂMe;ﬁrhlb-

ihrigen praktischen Ausb einer deutachen

i\potheke (nicht Zweigapotheke) erforderlich. Uber
Ausbikiung ist ein Zeugnis des Apothekenlei-

ist

Uberwachung der Einhaitung der Gefahrstolfverord-
nung - GefStoffV - in der Fassung der Bekanntma-
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chung vom 25. September 1991 (BGBL [ S. 1931), ge-
iinder)t durch Gesetz vom 27. April 1993 (BGBI. 1
8.512).

B.. Uberwachung des Einzelhandels

B.1.1 Zu iiberwachen sind Betriebe und Einrichtungen, die
' gefihrliche Stoffe und Zubereitungen im Einzel-
handel in den Verkehr bringen. Zu den zu iberwa-
chenden Betrieben zihlen insbesondere: Drogerie-
mirkte, Drogerien, bauerliche Bezugs- und Absatz-
genossenschaften, Garten- und Baumaérkte, Super-
markte, Bastel- und Hobbyladen, Malergeschafte,
Samen- und Chemikalienhandlungen, Blumenge-
schifte und der Landhandel.

3.1.1 Zu {iberpriifen ist vornehmlich, ob Erlaubnisse oder
Anzeigen gema8 § 11 GefStoHfV vorliegen, Abgabebe-
stimmungen und Aufbewahrungsmodalititen einge-
halten werden sowie die erforderliche Sachkenntnis
der verantwortlichen Personen besteht

32  Uberprifung der Sachkenntnis
Die Durchfiihrung der Sachkenntnispriifung fir Ta-
tigkeiten in Einzelhandelsbetrieben nach den Vor-
schriften der GefstoffV obliegt nach Nr. 10.2.18 de
Anlage zur Verordnung rur Regelung von Zustindig-
keiten auf dem Gebiet des Arbeits-, Immissions- und

technischen Gefahrenschutzes den Kreisordnungs-
behdrden.

Sie erfolgt nach den Vorgaben der Technischen Re-
geln fiir Gefahrstoffe - Sachkenntnis ~ TRGS 210.

33 Bei der Uberwachung des Verkehrs mit Gefahrstof-
fen konnen die Amtsapotheker/Amtsapothekerinnen
durch Personen mit Sachkenntnis nach §13
GefStoffV unterstiitzt werden.

Besichtigungen sollen im Abstand von 2 Jahren er-
folgen.

) Heilmittelwerbegesetz

L1 Besonderes Augenmerk ist auf die Feststellung
strafbewehrter Werbemethoden zu richten. Dies ist
deswegen besonders geboten, weil es im Einzelfall
schwierig ist, irrefiihrende Werbung zu bestitigen.
Gegebenenfalls sind Gutachten entsprechender
Sachverstiindiger unverziiglich einzuholen.

32 Werden bei der Uberwachung des Verkehrs mit Arz-
neimitteln Tatsachen iiber Kosmetika bekannt, die
mit den Vorschriften des Heilmittelwerberechts
nicht in Einklang stehen, ist der Vorgang an das fir
die Uberwachung des Verkehrs mit Kosmetika zu-
stindige Lebensmitteliberwachungsamt (Kreisord-
nungshehdrde) anzugebern.

13 Der Amtsapotheker/die Amtsapothekerin hat in den
Féllen, die iberbrtliche Bedeutung haben, unverziig-
lich den zusténdigen Regierungsprasidenten zu un-
terrichten

@ Gebiihren
Soweit fir die Amtshandlungen des Amtsapothe-
kers/der Amtsapothekerin Gebithren zu erheben
sind, richten sich diese nach den Tarifstellen 10.4.1 ff,
{Apotheken) bzw. 11.11.1 ff. (Gefahfstoﬂe) der Anlage

zur Allgemeinen Verwaltungsgebihrenordnung vom
5. August 1980 (GV. NW. S. 924/SGV, NW. 2011).

1 Meine RdErL v. 22. 1. 1883 und 5. 8. 1982 - SMBL NW.
21210 - werden aufgehoben.
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\ Nachweise fiir die Antragstellung
aﬂhﬁhngdnﬂﬂrhuhhmmﬂeﬁhbdwm

Fiir die Erteilung einer Apothekenbetriebseriaubnis
sind fclgende Unterlagen erforderlich und beim Ober-
kreis-/Oberstadtdirektor - Gesundheitsamt - vorzulegen:

1. Forrioser Antrag;

2. Approbationsurkunde in beglaubigter Fotokopie oder

3. Beschiftigungsnachweis nach der Approbation, insbe- -
sondere aber die Titigkeit wihrend der letzten beiden
Jahre;

4. Amt iches Fiihrungszeugnis (Belegart 0), das nicht frii-
her ils einen Monat vor der Vorlage ausgestellt sein
darf und bei dem als Verwendungszweck angegeben
werc.en soll:

Gesundheitsamt - Apothekenbetriebserlaubnis;

5. Arzt.iche Bescheinigung, aus der hervorgeht, daf der
Antragsteller nicht wegen eines kérperlichen Gebre-
cher s, wegen Schwiache seiner geistigen oder kdrperli-
cher Krifte oder wegen einer Sucht zur Leitung einer
Apotheke unfihig oder ungeeignet ist Diese drztliche
Besc heinigung darf nicht dlter als einen Monat sein;

6. Staaisangehdrigkeitsausweis oder amtl beglaubigte
Ablichtung des Bundespersonalausweises;

7. Nach §2 Apothekengesetz erforderliche schriftliche

Versicherungen des Antragstellers (siehe beiliegender
Vore.ruck);

8. Nachweis der Apothekenrdume:

a) Mliet- bzw. Pachtvertrag oder Eigentumsnachweis in
- Form eines Kaufvertrages oder Grundbucha.uszugu
(Vertrige bitte 2fach);
b) Grundrifizeichnung der einzelnen Apothekenbe—
triebsriume mit Angabe der Quadra
mdglichst Einrichtungsplan, im MaSstab 1:50;

¢) Eauaufsichtlich genehmigter Bauplan bzw. Nut-
z ingsinderungsgenehmigung.
Die .\ntragsunterlagen sollten spiitestens 6§ Wochen vor

dem boabsichtigten Erdffnungs- bzw. Ubernahmetermin
vollsti wdig vorliegen.

1403

Anlage 1
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Urkunde
{iber die Eriaubnis tum Betreiben einer Apotheke

geboren am in

erteile ich aufgrund des § 1 Abs. 2 des Gesetzes iiber das Apothekenwesen, in der Fassung der Bekanntmachung vom

15. Oktober 1880 (BGBL 1 S. 1943), zuletzt geéndert durch Gesetz vom 27. April 1993 {BGBL [ S. 512) die Erlaubnis zum
Betreiben der

(Name der Apotheke)

(H-lu.-?;r}

Die Erlaubnis erstreckt sich avf die vorgelegten Baupline.

Im Auftrag
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Anlage 3
Verhandlungsniederschrift
iiber die Abnahme - Besichtigung der
Personal der Apotheke
INNADET: ..oviiiecciireneriiressresssarers rarnr crsimaens restrsmsesresess sesessressamsnsnpinsnssnsstansestantasaniatemans s bamtaseatanemans santams sanaane v
ADPTODICILE ADPOLHEKET: ....ovveivririiens cevraseeerriecnsaesanntseeosasamaear st st ameaemtanmrass on et asstamacasraemt s som s emaaereenmease enaes soemrasmtasensreemsammma et
PharmaziepraRbEANTEIL ..ot s s s s r s s s e s ar AR TR PR E TS PSR RS TR TRLS PR EIR R PEART T RRR S 9n TR A ATAE T PR e e e

Apothekerassistenten: ..

Pharm.-techn. Assistenten:
PTA-Praktikanten: ..........ovrespeveeeee

Nichtpharm. Personal: ...

L
1.1 Die Abnaline - Besichtigur g ergab keine Beanstandungen. Die Apotheke ist zur Eréffnung freigegeben.

12  Die amtliche Besichtigung (§ 64 Arzneimitteigesetz) ergab keine wesentlichen Beanstandungen.
121 Die miindlich gegebenen Hinweise bitte ich zu beachten.
122 Es erfolgt keine schriftliche Benachrichtigung mehr.

IL
13  Die Besichtigung ergab folgende Beanstandungen:

]
{Apothekenleiter)
Die Abstellung der Méngel (Nr. 1.3) bitte ich mir bis zum ............... anzuzeigen. Eine Ausfertigung
dieses Besichtigungsprotokolls wurde dem Apothekenleiter ausgehiindigt.
v.g W Im Auftrag
.......... o ‘

Bemerkung: Der Apothekenleiter ist nicht verpflichtet, die Niederschrift mit zu unterschreiben; Jeistet er aber seine
Unterschrift, dann erkennt er die unter Ziff 1.3 aufgefiihrten Mingel an.
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{Kreis bzw. kreisfreie Stidt)

Herrn/Frau

APOREKET ..t e v esssre s

Betr.: Gesetz iiber das Apotheker wesen in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBL. 1 S. 1993),
zuletzt gedndert durch Ges>tz vom 27, April 1993 (BGBL 1 S. 512)

Sehr geehrte ... ettt tanenes

Gemabl § 6 des Gesetzes iiber dar Apothekenwesen wird hiermit bescheinigt, dafl die Apotheke den gesewlichen An-
forderungen entspricht. Die Apott.eke kann erdffnet werden.

Mit freundlichen GriiBen
Im Auftrag

In Abdruck

An das
Bundesgesundheitsamt
- Bundesopiumstelle -
Postfach 14141

10785 Berlin

An die
Apothekerkammer Nordrhein
Poststr. 4

40213 Diisseldorf

An die
Apothekerkammer Westfalen-Lipye
Bismarckallee 25

48151 Miinster

Vorstehende Durchschrift iiberser de ich zu Ihrer Unterrichtung.
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Anlage 5

................................................................. U

(Bezeichnung des Kreises baw. der kre sfreien Stidte)

Betr.. Genehmigung zur Errichtung einer Rezeptsammelstelle in

SERT GEERILE(T) ..ooovoereoerreeeersseese oo reeeeressens o

GemabD § 24 der Apothekenbetriebs yrdnung vom 8. Februar 1987 (BGBL 1 S. 547), zuletzt gedndert durch Verordnung vom
26. Februar 1293 (BGBL 1 S. 278), erteile ich Ihnen die Erlaubnis,

Diese Erlaubnis wird mit folgenden Auflagen verbunden.
1. Rezeptsammelstellen diirfen nicht in Gewerbebetrieben oder bei Angehiorigen der Heilberufe unterhalten werden.

2. Die Verschreibungen miissen in einem verschlossenen Behilter gesammelt werden, auf dem deutlich sichtbar der
Name und die Anschrift der Apatheke sowie die Abholzeiten angegeben sind.

3. Der Rezeptsammelkasten ist ai.Ber an den gesetzlichen Sonn- und Feiertagen tiglich vormittags und nachmittags,
mittwochs und samstags einma’ tiglich zu leeren.

Die Zustellung der Arzneimittel an die Patienten hat unverziglich zu erfolgen. Ein VerstoB gegen eine dieser Vorschriften
kann den Widerruf der Erlaubnis zur Folge haben. Ich bitte Sie, mich von der Errichtung der Rezeptsammelstelle in
Kenntnis zu setzen.

Mit freundlichen Griilen

Im Auftrag

In Abdruck

An das '
Bundesgesundheitsamt
Postfach 14191

14191 Berlin

An die
Apothekerkammer Nordrhein
Poststr. 4

40213 Driisseldorf

An die
Apothekerkammer Westfalen-Lip e
Bismarckallee 25

48151 Miinster

Vorstehende Durchschrift iibersende ich zu Threr Unterrichtung.
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(Kreis bzw. kreisfreie Stadt)

Herr/Frau
Apotheker

in ..

Betr: Amtliche Besichtigung .........

Die am

an der teilnahmen

hatte folgendes Ergebnis:

1. Besitzer der Apotheke

Piichter/Verwalter ........

Betriebserlaubnis vom

2. Apothekenpersonal
Apotheker

Apothekerassistenten

Pharm.-techn. Assistenten

Apothekenhelferinnen

approbiert am .in
approbiert am in
approbiert am in
VOI'gepr. am in
VOIgepr. am in
ErlL vom

Erl. vom

Erl vom

Brief vom in
Brief vom in
Brief vom in
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Auszubildende

....... . tatig seit

RO & -1 11 1+~ | S ereeares st tes Rt seraas s ans

................................................................... BALE SOIL oo s e e rennes

Sonstiges Personal (insbes. nach Einigungsvertragsgesetz vom 23. 9. 1890 - BGBI. 1] S. 885)

................................................................. titig seit

3. Miingel:

4. Etwaige Erkldrungen des Apothekenleiters:

{Apothekenlsiter oder Stellvertreter)

Die Besichtigung ergab keine/o.t. Mingel.

Die Abstellung der Mingel bitte ch mir unter Angabe des obigen Aktenzeichen bis zum
anzuzeigen.

Im Auftrag
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Anlage 7

erhalt geméB § 1 des Gesetzes iiter den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten vom 18. Miirz 1968 (BGBI. I
S. 22), zuletzt geindert durch Ge setz vom 18. Februar 1086 {BGBL I §. 265)

Erlaubnis,

die Tatigkeit unter der Berufsbe: eichnung pharmazeutisch-technische(r} Assistent{in) auszuiiben.

zustiindige Behdrde

Im Auftrag

- MBL NW. 1993 5. 1308,
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