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| &
Verwaltungsvorschriften

zur Durchfiihrung der Verwaltungsaufgaben

auf pharmazeutischem Gebiet

RdErl. d. Ministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

v. 22, Januar 1983 -V A 2 - 0422.1

Zur gleichmiBigen Durchfiihrung der Verwaltungsauf-
gaben auf pharmazeutischem Gebiet ergehen die nach-
folgenden Bestimmungen:

Ubersicht

1 Zusténdigkeiten

2 Fachliche Qualifikation des Amtsapothekers
3 Gesetz liber das Apothekenwesen

4 Apothekenbetriebsordnung

5 Arzneimittelgesetz

6 Betdubungsmittelgesetz

7 Gesetz iiber den Beruf des pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten

8 Informationen
9 Gebiihren
10 Aufhebung von Erlassen
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21

22

23

24

25

Zustiindigkeiten

Die Zustindigkeiten der Kreise und kreisfreien
Stédte ergeben sich aus der Verordnung iiber die
Zustiandigkeiten nach dem Gesetz liber das Apothe-
kenwesen, dem Arzneimittelgesetz, dem Betiu-
bungsmittelgesetz, der Bundes-Apothekerordnung,
der Approbationsordnung fiir Apotheker, dem Ge-
setz iiber den Beruf des pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten und der Ausbildungs- und Prii-
fungsordnung fiir pharmazeutisch-technische Assi-
stenten vom 8. Januar 1980 (GV. NW. S. 105), gedn-
dert durch Verordnung vom 8. September 1982 (GV.
NW. S. 618}, - SGV. NW. 2121 -, im folgenden ,Zu-
stiindigkeitsverordnung” genannt

Fachliche Qualifikation des mit der Durchfiihrung
der Aufgaben betrauten Amtsapothekers

Die Uberwachungsaufgaben nach § 2 Abs. 1 Satz 1
der Zustiindigkeitsverordnung werden durch einen
Apotheker hauptberuftich (Amtsapotheker) durch-
gefiihrt. Der Amtsapotheker muB die Approbation
als Apotheker nachweisen. AuBerdem hat er iiber
eine zweijihrige Berufserfahrung zu verfiigen.

Der Amitsapotheker muB zusitzlich {iber ausrei-
chende Kenntnisse insbesondere iiber die Einrich-
tungen und Organisation des éffentlichen Gesund-
heitswesens und die Grundziige des Verwaltungs-
rechts verfiigen. Soweit diese Kenntnisse bei der
Einstellung noch nicht gegeben sind, soll ihm Gele-
genheit gegeben werden, an Lehrgiingen der Aka-
demie fiir das o6ffentliche Gesundheitswesen in
Diisseldort teilzunehmen unter Fortzahlung der
Beziige und Ubernahme der Teilnehmerkosten.,

Dem Amisapotheker soll auch Gelegenheit gegeben
werden, an Fortbildungsveranstaltungen teilzuneh-
men.

Im Interesse einer einheitlichen Durchfiihrung der
Aufgaben hat der Regierungspriisident nach Be-
darf Amtsapotheker-Fachbesprechungen durchzu-
fliihren. Der Termin ist der zustindigen Apotheker-
kammer, die zur Teilnahme berechtigt ist, und mir
rechizeitig mitzuteilen.
Bei Apotheken, die {iber eine Erlaubnis nach § 13
des Gesetzes liber den Verkehr mit Arzneimitteln
Arzneimittelgesetz) vom 24. August 1976 (BGBL I
. 2445), getindert durch Gesetz vom 24. August 1976
(BGBL. I S, 2483), vertfiigen, ist die Uberwachung mit
dem Regierungsprasidenten {Pharmaziedezernen-
ten} durchzufiihren,

Uberwachung der Einhaltung des Gesetzes fiber
das Apothekenwesen

in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Okto-
ber 1980 (BGBL I S. 1983)
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Zu §§ 1, 2 (Erlaubnis)

Vorrangige Aufgabe des Apothekers ist die im &f-
fentlichen Interesse gebotene Sicherstellung der
ordnungsgemélen Arzneiversorgung.

Im Rahmen der Erlaubniserteilung ist von der zu-
stindigen Apothekerkammer eine gutachtliche
Stellungnahme zu der Zuverliissigkeit des Antrag-
stellers, zum beabsichtigten Namen der Apotheke
sowie zu den mit der Betriebsaufnahme verbunde-
nen Vertrigen aller Art (Kauf-, Miet-, Pacht-, Ge-
sellschafts-, Verwalter- und Versorgungsvertrige)
einzuholen. '
Dieses gilt auch bei der Genehmigung von Re-
zeptsammelstellen.

Form und Zustellung von Apothekenbeiriebser-
laubnissen:

Die Betriebserlaubnis ist entsprechend dem Muster
der Anlage 1 zu fertigen.

Die Zustellung der Urkunde erfolgt mit Anschrei-
ben nach dem Muster der Anlage 2.

Zu § 6 (Abnahmebesichtigung)

Vor Eréffnung einer Apotheke wird durch eine Ab-
nahmebesichtigung festgestellt, ob sie den gesetzli-
chen Anforderungen entspricht.

Uber die Abnahmebesichtigung ist eine Verhand-
lungsniederschrift nach dem Muster der Anlage 3
zu fertigen und dem Inhaber der Erlaubnis eine Be-
scheinigung nach dem Muster der Anlage 4 auszu-

stellen.

Uberwachung der Einhaltung der Apothekenbe-
triebsordnung

vom 7. August 1968 (BGBL. I S. 939), zuletzt gedndert
cll;é'%h Verordnung vom 11. August 1980 (BGBL I S.

Zu § 1 (Apothekenleiter)

Der Apothekenleiter ist fiir den ordnungsgeméiBen
Betrieb seiner Apotheke verantwortlich. Er hat
darauf zu achten, daB sich alle Betriebsvorginge
nach seinen allgemeinen oder besonderen Anwei-
sungen vollziehen. Dies bedeutet nicht, da8 der
Apothekenleiter stindig personlich in der Apothe-
ke anwesend sein muB.

Soweit der Apothekenleiter in seiner Apotheke ver-
tretungsberechtigtes Personal beschiiftigt und je-
derzeit personlich erreichbar und unverziiglich in
die Apotheke zuriickgerufen werden kann, iibt er
die ihm obliegende Aufsichispflicht aus.

Vertretungsberechtigt ist neben einem approbier-
ten Apotheker auch eine Person, der nach § 2 Abs. 2
der Bundes-Apothekerordnung vom 5. Juni 1963
{BGBL. I S. 801), zuletzt gelindert durch Gesetz vom
13. August 1982 (BGBL I S. 1138} die Erlaubnis zur
voriibergehenden Ausilibung des Apothekerberufes
ohne die Auflage ,unter Aufsicht und Verantwor-
tung eines approbierten Apothekers” erteilt wurde.

Der Leiter einer anderen Apotheke kommt als Ver-
treter nicht in Betracht, wenn er gleichzeitig seine
eigene Apotheke leitet.

Apothekerassistenten sind berechtigt, unter der
Verantwortung eines Apothekers in der Apotheke
pharmazeutische Titigkeiten auszuiiben, die
Dienstbereitschaft durchzufiihren und den Apothe-
kenleiter gemal § 1 Abs. § Apothekenbetriebsord-
nung zu vertreten. Dies gilt nicht fiir pharmazeu-
tisch-technische Assistenten.

Will sich der Apothekenleiter von einem Apothe-
ker-Assistenten vertreten lassen, so hat er die zu-
stindige Behérde vor Beginn der Vertretung unter
Angabe des Vertreters rechtzeitig — falls erforder-
lich auch telefonisch - zu unterrichten. Bei einer
Vertretung durch einen Apotheker ist eine solche
Unterrichtung nicht erforderlich. Eine ,Vertretung*
im Sinne der Apothekenbatriebsordnung liegt vor,
wenn der Apothekenleiter geine Verantwortung fiir
alles, was im Apothekenbetrieb geschieht, auf den
Vertreter iibertrigt.

Anlage |

Anlags :

Anlage ;

Anlage 4
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Der Apothekenleiter hat jede berufliche Tétigkeit,
die er neben seinem Beruf als Apothekenleiter aus-
iibt, der zustindigen Behdrde anzuzeigen. Unter
beruflicher Titigkeit ist jede auf Dauer berechnete
und nicht nur voriibergehende, der Schaffung und
FErhaltung einer Lebensgrundlage dienende Betiti-
gung zu verstehen.

Zu § 2 (Apothekenpersonal)

Apothekenpersonal darf nur entsprechend § 2 in
Verbindung mit § 10 Apothekenbetriebsordnung
eingesetzt werden. Dies bedeutet, da8 die Beschiéf-
tigung von Apothekenhelfern sowie Apothekenan-
lernhelfern mit pharmazeutischen Aufgaben, z.B.
der Abgabe von Arzneimitteln unzuléssig ist.

Das AusmaB der Aufsicht durch den Apotheker
richtet sich nach den Kenntnissen, der Erfahrung,
dem Ausbildungsstand der einzelnen beschéftigten
Personen, der Art der Tétigkeit und nach den Ge-
gebenheiten im Apothekenbetrieb. Dasselbe gilt fiir
den Sonderfall der Vertretung durch einen Apothe-
ker-Assistenten nach § 1 Abs. 5 Apothekenbetriebs-
ordnung.

Zu § 3 (Apotheken-Betriebsrdume)

Die Lage, GriBe und Einrichtung der Apothekenbe-
triebsrdume bleibt weitgehend dem Apothekenlei-
ter iiberlassen; jedoch mub stets eine ordnungsge-
mibe Herstellung, Priifung, Vorratshaltung, Aufbe-
wahrung und Abgabe von Arzneimitteln gewiéhrlei-
stet sein. Die in § 3 Apothekenbetriebsordnung ge-
nannten Anforderungen sind Mindestvorausset-
zungen. Auf die Ubergangsvorschrift des § 14 Abs. 1
Apothekenbetriebsordnung wird verwiesen, Nur im
Einzelfall kann bei einer bestehenden Apotheke
von der Notwendigkeit, dafi jeder Raum ohne Ver-
lassen der Apotheke zugiinglich sein soll, abgese-
hen werden.

Fiir die Besonderheiten der Arzneimittelversor-
gung von Krankenh#éusern als Sonderaufgabe der
Apotheken verweise ich auf meinen RdErl. v. 5. 8.
1982 (SMB). NW. 21210).

Die Grundfliche des Laboratoriums soll minde-
stens 10 gm, einschlieSlich Rezeptur mindestens 15
gm betragen. Es soll nach Moglichkeit nicht im
Keller liegen.

Das Nachtdienstzimmmer darf nicht kleiner als 6 gm
sein, wenn es auch als Biiro oder Personalraum
dient, soll es nicht kleiner als 10 ¢m sein. Im Nacht-
die:;tzimmer diirfen keine Arzneimittel gelagert
werden.

Zu § 5 (Dienstbereitschaft)

Bei der Regelung der Dienstbereitschaft der Apo-
theken sind aufler den Vorschriften des § 5 Apothe-
kenbetriebsordnung auch die des § 4 des Gesetzes
iiber den Ladenschluf vom 28. November 1958
(BGBL. I S. 875), zuletzt gedindert durch Gesetz vom
5. Juli 1976 (BGBL I S. 1773}, zu beachten.

Zustindige Behtrde" fiir die Anordnung nach § 4
Abs. 2 Satz 1 des LadenschluBigesetzes ist nach § 1
Abs, 1 in Verbindung mit Nr. 481 der Anlage der
Verordnung zur Regelung von Zustindigkeiten auf
dem Gebiete des Arbeits-, Immissions- und techni-
schen Gefahrenschutzes vom 6. Februar 1973 (GV.
NW. S. 68}, zuletzt geéndert durch Verordnung vom
5. Juli 1982 (GV. NW. S. 343), - SGV. NW. 28 — die &rt-
liche Ordnungsbehérde. - Der Amtsapotheker hat
darauf zu achten, daB sie fiir eine ausreichende
Dienstbereitschaft sorgt. :

Dienstbereit ist eine theke nur dann, wenn der
Apothekenleiter oder dessen Vertreter zur Abgabe
von Arzneimitteln sofort leistungsbereit ist. Dies ist
nur dann der Fall, wenn er sich mindestens in un-
mittelbarer Nachbarschaft zur Apotheke aufhalt.
Auch zum Schutze des die Dienstbereitschaftaus-
iibenden ist der Begritf ,unmittelbare Nachbar-
schaft” eng auszulegen.

Die Befreiung von der Verpflichtung zur Dienstbe-
reitschatt soll gemaB § 3 Abs. 2 Apothekenbetriebs-
ordnung zeitlich begrenzt bleiben. Als berechtigter
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Grund sind z. B. Todesfall, Krankheit, Eheschlie-
Bung, voriibergehende BaumaBnahme u.i. anzuse-
hen.

Der Amtsapotheker hat sich daven zu iiberzeugen,
dal die Notdienstpline eingehalten werden.

Zu § 6 (Herstellung der Arzneimittel)

Der Amtsapotheker hat zu priifen, ob der Inhaber
einer Apotheke, der ein Fertigarzneimittel regel-
miBig und nicht auf Einzelfdlle beschrinkt an an-
dere Apotheken abgibt oder iiber den pharmazeuti-
schen GroBhandel vertreibt, im Besitz der Erlaub-
nis nach § 13 Arzneimittelgesetz ist (vgl. Nr. 2.5).
Fiir die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen
des {blichen Apothekenbetriebes bedarf es keiner
zusiétzlichen Erlaubnis nach dem Arzneimittelge-
setz.

Zu § 7 (Priifung der Arzneimittel)

Die Priifung der pharmazeutischen Qualitiit der
Arzneimittel, bevor sie an den Patienten abgegeben
werden, stellt einen wesentlichen Bestandteil der
Sicherstellung einer ordnungsgeméfen Arzneiver-
sorgung der Bevilkerung dar.

Der Amtsapotheker hat sich davon zu {ibérzeugen,
daf der Apotheker alle in der Apotheke vorhande-
nen Fertigarzneimittel in seine Priifung einbezieht
und keine Arzneimittel, die in ihrer Qualitéit beein-
trichtigt sind, in den Verkehr bringt, und daf er in
Fillen von Qualititsminderung den Regierungs-
prasidenten, den Hersteller und die Arzneimittel-
kommission der deutschen Apothekerschaft unver-
ziiglich chtigt. Der Amtsapotheker hat
darauf hinzuwirken, daB bei der Benachrichtigung
der Berichtsbogen der Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker benutzt wird.

Zu§lo (Abgibe von Arzneimitteln}
Das Verbot des Feilhaltens zur Selbstbedienung

gilt auch fiir Arzneimittel, die auBerhalb der Apo-
theken abgegeben werden diirfen.

Zu § 11 (Rezeptsammelstellen) )
Grundsétzlich diirfen Arzneimittel nur in den Be-
triebsriumen der Apotheken ahgegeben werden.
Deshalb ist bei der Genehmigung von Rezeptsam-
melstellen ein strenger Mafistab anzulegen.

Eine Rezeptsammelstelle ist erforderlich, wenn die
nichstgelegene Apotheke von dem Ort, in dem sich
ein Arzt niedergelassen hat, mebhr als 6 km entfernt
ist und werktiglich wiihrend der Offnungszeiten
der Apotheke nicht mindestens je einmal vormit-
tags und nachmittags die Moglichkeit besteht, den
Weg zur Apotheke und zuriick mit 3ffentlichen Ver-
kehrsmitteln innerhalb von 1 Stunde zuriickzule-
gen. .

Der Rezeptsammelkasten ist suBer an Sonn- und
Feiertagen vormittags und nachmittags, mittwochs
und samstags nur vormittags zu leeren. Die Zustel-
lung der Arzneimittel an die Patienten hat noch am
gleichen Tage zu erfolgen.

Die Erlaubnis wird nach dem Muster der Anlage 5
erteilt.

Zu § 12 (apothekeniibliche Waren)

§ 12 ziihlt abschlieSend auf, welche Waren aufBler

den Arzneimitteln in der Apotheke in den Verkehr
gehracht werden dirfen. Zu den Mitteln und Ge-

genstinden der Kirperpflege gemiB Nr. 4 gehiren
ppenstifte

nicht Li , Partiime, Nagellack, Haarfarben,
Augenbrauenstifte, Lidschatien, Schminke.

Aromatisierte Tees sind Lebemsmittel (GenuBmit-
tel) und als solche keine apothekeniiblichen Waren
i S. des § 12. Biicher iiber Teezubereitungen und
sonstige gesundheitsbezogens Literatur fallen
ebenfalls nicht unter § 12 Apothekenbetriebsord-
nung.

Zur Erfiillung der vorrangigen Aufgabe des Apo-
thekers, die Bevilkerung mit Arzneimitteln zu ver-
sorgen, ist er im Wetthewerb eingeschriinkt, dies
gilt auch im Bereich der Werbung fiir apothekeniib-
liche Waren. :
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Uberwachung der Einhaltung des Arzneimittelge-
setzes
vom 24. August 1976 (BGBI. I 5. 2445)

Grundlage fiir die Uberwachung des Verkehrs mit
Arzneimitteln durch den Amtsapotheker sind die §§
84 bis 89 Arzneimittelgesetz sowie die in Kiirze zu
erwartenden Allgemeinen Verwaltungsvorschritten
zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVwV) der Bundesregierung.

Zu §§ 64, 85 (Durchfiihrung der Uberwachung - Pro-
benahme)

Aufgabe des Amtsapothekers ist es, alle Betriebe
und Einrichtungen, die Arzneimittel an den End-
verbraucher abgehen, zu liberwachen. Hierzu gehé-
ren auBler Apotheken z. B. Drogerien, Reformhéu-
ser, Sexshops, Optiker und Lebensmittelgeschifte.

Der Amtsapotheker hat sich in der Regel alle zwei
Jahre davon zu iiberzeugen, daB die in Frage kom-
menden Betriebe bzw. Einrichtungen die Vorschrif-
ten des Arzneimittel-, Betiubungsmittel- und des
Apothekenrechtes beachten. Die Betriebe und Ein-
richtungen sind unvermutet und in unregelmiBi-
gen Abstiéinden zu besichtigen. Betriebe und Ein-
richtungen, die Anla8 zu wesentlichen Beanstan-
dungen geben, sind Sfter zu besichtigen.

Apotheken

Die Besichtigung soll im allgemeinen in Anwesen-
heit des Apothekenleiters vorgenommen werden.
Dies gilt nicht fiir Besichtigungen, die sich z. B. auf
die ordnungsgemife Vertretung des Apothekenlei-
ters gnd den vorschriftsméBigen Personaleinsatz
beziehen.

Bei der Besichtigung ist festzustellen, ob die Apo-
thekenbetriebsordnung (siche Nr. 4) eingehalten
wird. Insbesondere ist zu priifen, ob

a) der Betrieb der Apotheke vom Apothekenleiter
persbnlich geleitet wird (vgl. Nr.4.1)

b) das Apothekenpersonal nur entsprechend seiner
Ausbildung und seinen Kenntnissen beschiftigt
wird (vgl. Nr. 42) und, soweit ausléndisches
pharmazeutisches Personal beschiftigt wird,
dieses die entsprechende Erlaubnis besitzt (§ 2
Abs. 2 und § 11 der Bundes-Apothekerordnung, §
2 des Gesetzes iiber den Beruf des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten vom 18, Miirz 1968

- BGEBL I S, 228 —, zuletzt gedindert durch Gesetz

vom 4. Dezember 1973 - BGBL 1 §. 1813 -),

¢) die Apothekenbetriebsréume einen ordnungsge-
miiflen Betrieb zulassen (vgl. Nr.4.3),

d) der Apotheker seiner Beraterfunktion aufgrund
der in § 4 Nr. 1, 5 und 8 Apothekenbetriebsord-
nung vorgeschriebenen Hilfsmittel nachzukom-
men vermag,
eine Anordnung nach § 4 Abs. 2 des Laden-
schluligesetzes vorliegt (§ 5 Abs. 1 Apothekenbe-
triebsordnung), sofern die Apotheke im Wechsel
mit anderen Apotheken zu den LadenschluBizei-
ten geschlossen hélt und nicht dienstbereit ist,
und ob die Apotheke von der Verpflichtung zur
- Dienstbereitschaft befreit ist, wenn sie auBer-
halb der LadenschluBzeiten fiir bestimmte Zei-
ten nicht dienstbereit ist (§ 5 Abs. 2 und 3 Apo-
thekenbetriebsordnung),

f) der Hinweis auf die nichstgelegenen dienstbe-
reiten Apotheken (Aushang) vorschriftsmiBig
ist (§ 5 Abs. 4 Apothekenbetriebsordnung),

g) die Herstellung und Priiffung von Arzneimitteln
mit den vorhandenen Geréten ordnungsgemés
erfolgen kann, ]

h) das Herstellungs-, Priffungs- und Einfuhrbuch
oder die Karteikarten (§ 6 Abs. 3,§ 7 Abs. 8 oder §
10 Abs. 8 Apothekenbetriebsordnung) ordnungs-
gemaB gefiihrt werden,

i) die in der Anlage 3 Apothekenbetriebsordnung
genannten Arzneimittel vorriitig sind (§ 8 Abs, 1
Satz 2 Apothekenbetriebsordnung) und iber die
Beschaffungsmiglichkeit der in der Anlage 4
Apothekenbetriebsordnung aufgefiihrten Arz-
neimittel an gut sichtbarer Stelle ein Hinweis
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angebracht ist (§ 8 Abs. 2 Apothekenbetriebsord-
nung),

j} die Vorschriften des § 11 Apothekenbetriebsord-
nung beachtet sind, sofern die Apotheke Re-
zeptsammelstellen unterhélt,

k) die Vorschrift des § 12 Apothekenbetriebsord-
nung beachtet ist,

) das Giftbuch, die Giftscheine und das Abgabe-
buch fiir giftige Pflanzenschutzmittel ordnungs-
gemdiB gefiihrt werden.

Hinsichtlich der Arzneimitteluntersuchungen ist
entsprechend der in Kiirze zu erwartenden Richtli-
nie iiber die Entnahme, Untersuchung und Beurtei-
lung von Arzneimittelproben (Arzneimittelproben-
Richtlinie) der Bundesregierung zu verfahren.

Diie Einhaltung der Arzneimittelpreisverordnung
vom 14. November 1980 (BGBL I S. 2147) ist stich-
probenweise durchzufiihren. UnregelmiBigkeiten

sind der zustiindigen Apothekerkammer mitzutei-

len, damit gepriift werden kann, ob ein VerstoB ge-
gen die Berufsordnung vorliegt.

Uber die Besichtigung ist eine Niederschrift in 2fa-
cher Ausfertigung auf einem Formbtlatt (gem. Anla-
ge 8) anzufertigen.

Erhebliche Mingel sowie besondere Vorkommnis-
se, Beanstandungen und etwaige Einwénde des
Apothekenleiters sind in jedem Falle in die Nieder-
schrift aufzunehmen. Die unverziigliche Beseiti-
gung der festgestellten M#éngel ist anzuordnen.

Die Niederschrift ist nach Veriesen oder Einsicht-
nahme vom Amtsapotheker und von dem Apothe-
kenleiter mit dem Vermerk ,Kenninis genommen*
zu unterschreiben. Der Apothekenleiter ist nicht
verpilichtet,die Niederschrift zu unterschreiben. Ei-
ne Durchschrift der Niederschrift erhilt der Apo-
thekenleiter. Die Beseitigung der Mingel hat der
Apotheker fristgemdl dem Kreis oder der kreis-
freien Stadt schriftlich anzuzeigen.

Bei mehreren Méngeln sollen Nachbesichtigungen
auf Kosten (Gebiihren und Auslagen) des Apothe-
kenleiters durchgefiihrt werden. Fiir die Nachbe-
sichtigung gelten die Vorschriften iiber die Besich-
tigung entsprechend.

Bei wiederholten oder schwerwiegenden Beanstan-
dungen ist ein BuBgeldverfahren einzuleiten; au-
Berdem ist zu priifen, ob die Apothekenbetriebser-
laubnis nach § 4 Abs. 2 Apothekengesetz zu wider-
rufen ist.

Einzelhandel mit Arzneimitteln auBlerbalb der
Apotheken
Bei Uberpriitung des Einzelkandels mit Arzneimit-

teln auBerhalb von Apotheken, z. B. in Drogerien,
Reformhéusern, Sexshops, durch Optiker und in

- Lebensmittelgeschéaften ist sicherzustellen, daB

dort nur freiverkiufliche Arzneimittel vorriitig ge-
halten werden und daB Arzneimittel nicht als Le-
bensmittel oder Bedarfsgegenstinde getarnt wer-
den (siehe 5.2).

Es ist zu priifen, ob derjenige, der fiir den Verkauf
der genannten Arzneimittel zustindig ist, die nach
§ 50 des Arzneimittelgesetzes erforderliche Sach-
kenntnis besitzt.

Auf die Verordnung iiber den Nachweis der Sach-
kenntnis im Einzelhandel mit freiverkauflichen
Arzneimitteln vom 20. Juni 1978 (BGBL I S. 753)
wird hingewiesen.

Bei der Priifung, ob ein Arzneimittel zum Verkehr
auBerhalb von Apotheken freigegeben ist, sind die
Vorschriften des § 44 des Arzneimittelgesetzes und
der noch getenden Verordnung fiber die Zulassung
von Arzneimitteln fiir dea Verkehr auBerhalb der
Apotheken vom 19. September 1988 (BGBL I S.
1851), zuletzt geéindert durch Verordnung vom 19,
Dezember 1977 (BGBL I 8. 2760), und der Verord-
nung tber den Ausschluff von Arzneimitteln vom
Verkehr aufierhalb der Apotheken vom 19. Septem-
ber 1969 (BGBI I S. 1662), zuletzt geéndert durch
Verordnung vom 19. Dezember 1977 (BGBL I S.
2760), zugrunde zu legen.

Anlage
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5.14.5 Im wesentlichen wird sich die Uberpriifung der

Arzneimittel auf eine Sinnespriifung beschriénken.

5148 Ist die Entnahme einer Probe angebracht, so ist wie

52
521

522

523

6.1

611

8.12

6.1.3

7.1

bei der Apothekenbesichtigung zu verfahren.
Zu § 69 (Mafnahmen des Amtsapothekers)

§ 69 Arzneimittelgesetz gibt dem Amtsapotheker
die Befugnis, in seinem Aufgabenbereich bei Ver-
stéBen gegen arzneimittel- und auch heilmittelwer-
berechtliche Vorschriften Anordnungen zu treffen.

In schwerwiegenden Fillen ist der zustiindige Re-
gierungsprisident und gegebenenfalls die oberste
Landesgesundheitsbehérde fernschriftlich zu un-
terrichten.

Werden MaBnahmen angeordnet, so ist nach § 5 in
Verbindung mit § 46 des Heilberufsgesetzes vom 30.
Juli 1975 (GV. NW. S. 520), geéndert durch Gesetz
vom 18. Mai 1982 (GV. NW. S, 248), - SGV. NW. 2122
- die zustéindige Apothekerkammer zu unterrich-
ten.

Uberwachung der Einhaltung des Bet&uhungsmit—
telgesetzes
vom 28, Juli 1981 (BGBL I S. 681)

Der Uberwachung der Einhaltung des Betdubungs-
mittelgesetzes und der aufgrund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen ist zum Schutz der
menschlichen Gesundheit besondere Aufmerksam-
keit zu widmen.

Insbesondere ist mit den Drogenbeauftragten der
Kreise und kreisfreien Stadte sowie der Schulen
zusammenzuarbeiten.

Die Aufbewahrung von Betdubungsmitteln im Sin-
ne des Gesetzes zur Neuordnung des Betiubungs-
mittelrechts vom 28. Juli 1981 (BGBI. I S. 881) hat in
einem Stahlschrank der Sicherheitsstufe B in be-
zug auf Diebstahlsicherung oder in einem ver-
schlossenen Schrank in Verbindung mit einer
Diebstahlsicherungsanlage zu erfolgen.

Es ist wiinschenswert, daB auch der Verbleib von
ausgenommenen Zubereitungen der Anlage III,
Teil B und C des Gesetzes zur Neuordnung des Be-
tiubungsmittelrechts, die nicht der Betiubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung unterliegen, kar-
teim#Big erfait werden.

Wihrend der amtlichen Besichtigung sind gesetz-
lich vorgeschriebene Biicher bzw. Karteikarten zu
tiberpriifen und vom Amtsapotheker abzuzeichnen.

Uberwachung der Einhaltung des Gesetzes iiber
den Beruf des tisch-technischen Assi-
stenten vom 18, Miirz 1988 (BGBL. I S. 228), gefin-
dert dl;l'ch Gesetz vom 4., Dezembher 1973 (BGBL 1
S.1813

Sofern die Frage einer abgeschlossenen und gleich-
wertigen Ausbildung nicht aus eigener Kenntnis
beurteilt werden kann, ist iiber den Regierungspri-
sidenten eine Auskunft bei der Zentralstelle fiir

711

712

7.13

714

10
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ausldndisches Bildungswesen der Kultusminister-
konferenz in 5300 Bonn, NassestraBe 8, einzuholen.

Liegt eine gleichwertige Ausbildung vor, so ist au-
Berdem in einer Kenntnisiiberprifung nachzuwei-
sen, dal ausreichende Kenntnisse auf den Gebieten

a) der dpharmazeutischen Gesetzes- und Berufs-
e,

b} der Arzneispezialititenkunde sowie
c) der Gift- und Schédlingsbekdmpfungsmittel
vorhanden sind.

Auflerdem ist die erfolgreiche Ableistung einer
halbjahrigen praktischen Ausbildung in einer deut-
schen Apotheke (nicht Zweigapotheke) erforder-
lich. Uber die erfolgte Ausbildung ist ein Zeugnis
des Apocthekenleiters vorzulegen, aus dem ersicht-
lich sein muB, daf ausreichende praktische und
theoretische Fach- sowie Deutschkenntnisse in
Wort und Schrift vorhanden sind, die zur Ausiibung
des Berufes als pharmazeutisch-technischer Assi-
stent erforderlich sind.

Die Erlaubnisurkunde ist nach dem Muster der An-
lage 7 zu fertigen. Die jeweils drtlich zusténdige
Apothekerkammer erhiilt eine Durchschrift.

Die Zustandigkeiten einschlieBlich der ortlichen
Zustindigkeiten sind in § 9 des Gesetzes iiber den
Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten
geregelt § 3 VwVIG. NW findet keine Anwendung.

Informationen

Der Amtsapotheker hat bei den Apothekenbesichti-
gungen den Apotheker zu bitten, die Bevilkerung
darauf hinzuweisen, dal zur Verhiitung von Vergif-
tungen bei Kindern, insbesondere Kleinkindern, im
Haushalt auf eine sichere Aufbewahrung von Arz-
neimitteln, Schidlingshekémpfungs- und Pflanzen-
schutzmitteln, Reinigungs- und Pflegemitteln und
Kosmetika sowie auf einen vorsichtigen Umgang
mit diesen Mitteln in Anwesenheit von Kindern zu
achten ist. :

Auf die Bedeutung der in der Bundesrepublik Hir
Vergittungstille eingerichteten Informations- und
Behandlungszentren ist hinzuweisen. Eine Liste
dieser Einrichtungen mit ihren Fernsprechnum-
mern hat der Apotheker an gut sichtbarer Stelle
bereit zu halten.

Gebiihren

Soweit fiir die Amtshandlungen des Amtsapothe-
kers Gebiithren zu erheben sind, richten sich diese
nach den Tarifstellen 1041 bis 10824 - mit Aus-
nahme der Tarifstellen 10.5.1 bis 10.54 und 10.6.1 bis
10.6.14 -~ der Allgemeinen Verwaltungsgebiihren-
ordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
5. August 1980 (GV. NW. S. 924), zuletzt geéndert
durch Verordnung vom 15. Dezember 1981 (GV. NW.
5.718),- SGV.NW. 2011 -,

Die RdErl. d. Innenministers v. 18. 1. 1966 und 19. 7.
1968 (SMBL NW. 21210) werden aufgehoben.

Anlage 7
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Anlage 1

Urkunde
iiber die Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke

geboren am in

erteile ich aufgrund des § 1 Abs. 2 des Gesetzes iiber das Apothekenwesen in der zur Zeit geltenden Fas-
sung die Erlaubnis zum Betreiben der

{Name der Apotheke)

in

{Ort) (Strade) (Haus-Nr.}

Die Erlaubnis erstreckt sich auf die vorgelegten Baupline.

,den

Im Auftrag

(Unterschrift)
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Anlage 2

(Kreis bzw. kreisfreie Stadt)

Einschreiben

Herrn/Frau
Apotheker

Apotheke

Betr.: Gesetz iiber das Apothekenwesen in der Fassung der Bekannimachung vom 15. Oktober 1980
(BGBL I S. 1993);

hier: Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke
Bezug: Ihr Antrag vom

Anlage: 1 Erlaubnisurkunde

Sehr geehrte

Ihrem Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zur Errichtung, Ubernahme und . betrieb
der Apotheke in als Eigentiimer(in)*/Péchter{in)*
8D s Wird — unter der Bedingung (§ 36 Verwaltungsverfahrensgesetz fiir das Land Nord-

rhein-Westfalen) der Abnahme der neuen Apotheke nach § 8 Gesetz iiber das Apothekenwesen — statt-
gegeben. Die Erlaubnisurkunde ist beigefiigt; die bisherige Urkunde bitte ich anliiBlich der Eroffnungs-
besichtigung zuriickzugeben®.

Die Erlaubnis erlischt aus den in § 3 Gesetz iiber das Apothekenwesen aufgefiihrten Griinden und dar-
{iber hinaus im Falle des Ablaufs des Pachtvertrages vom ... DEr Ablauf des Pachtver-
trages ist mir unverziiglich anzuzeigen."

Die Revision der Apotheke wird nach Ubernahme zu gegebener Zeit vorgenommen.

Ich mache Sie darauf aufmerksam, daB mir wesentliche Veréinderungen der GroBe und Lage der Apo-
thekenbetriebsriume gem. § 3 Abs. 7 Apothekenbetriebsordnung anzuzeigen sind.

Es ist zu empfehlen, die Anzeige vor Baubeginn zu erstatten, da hierdurch Mehrkosten durch evtl. nach-
trigliche Auflagen meinerseits vermieden werden kénnen,

Hochachtungsvoll
In Abdruck
An die An die
Apothekerkammer Nordrhein® Apothekerkammer
Poststrafie 4 Westfalen-Lippe*
Bismarckallee 25
4000 Diisseldort
4400 Miinster
Bundesopiumstelle Landeseichdirektion
Postfach 330013 SpichernstraBe 73-77
1000 Berlin 33 ' 5000 Koln
Berufsgenossenschaft
tiir Gesundheitsdienste
und Wohlfahrtspflege
Schiferkampsallee
2000 Hamburg

Vorstehende Durchschrift iibersende ich zu Ihrer Unterrichtung.

* Nichtzutreffendes ist zu streichen

1817
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Anlage 3

{Kreia bzw. kreisfreis Stadt)

Verhandlungsniederschrift
iiber die Abnahme - Besichtigung der

Personal der Apotheke:
Inhaber:

Approbierte Apotheker:

Pharmagziepraktikanten:
Apothekerassistenten:
Pharm.-techn. Assistenten:
PTA-Praktikanten:

Nichtpharm. Personal:

L

1.1 Die Abnahme - Besichtigung ergab keine Beanstandungen. Die Apotheke ist zur Eréffnung freige-
geben. :

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

II.
13 Die Besichtigung ergab folgende Beanstandungen:

Bemerkungen des Apothekenleiters:

(Apathekenleiter)

Die Abstellung der Méngel (Nr. 1.3) bitte ich mir bis zum ....cu.... s A0ZUZEIgen. Eine Ausferti-
gung dieses Begichtigungsprotokolls wurde dem Apothekenleiter ausgehéndigt.

v. g . Im Auftrag

(Apothekenleiter} {Amtsapotheker)

Bemerkung: Der Apothekenleiter ist nicht verpflichtet, die Niederschrift mit zu unterschreiben; leistet
er aber seine Unterschrift, dann erkennt er die unter Ziff. 1.3 aufgefiihrten Miingel an.
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Anlage 4

(Kreis bzw. kreisfreie Stadt)

Herrn-Frau
Apotheker

Apotheke

Betr.: Gesetz iiber das Apothekenwesen in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBLI S. 1993);

hier: Abnahmebesichtigung am

Sehr geehrte .

GemibB § 6 des Gesetzes iiber das Apothekenwesen wird hiermit bescheinigt, daB die Apotheke den ge-
setzlichen Anforderungen entspricht.

Die Apotheke kann erdfinet werden.

Hochachtungsvoll

In Abdruck

An das
Bundesgesundheitsamt
- Bundesopiumstelle —
Postfach 330013

1000 Berlin 33

Vorstehende Durchschrift iibersende ich zu Ihrer Unterrichtung.
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(Bezeichnung des Kreises bzw. der kreisfreien Stadt)

Betr.: Genehmigung zur Errichtung einer Rezeptsammelstelle in

Sehr geehrte(r)

Gemdl § 11 der Apothekenbetriebsordnung vom 7. August 1968 (BGBL I S. 939) in der geltenden Fas-
sung erteile ich Thnen die Erlaubnis,

bis zum

in eine Rezepisammelstelle zu unterhalten.

Diese Erlaubnis wird mit folgenden Auflagen verbunden.

1. Rezeptsammelstellen diirfen nicht in Gewerbebetrieben oder bei Angehgrigen der Heilberufe unter-
halten werden.

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

3. Der Rezeptsammelkasten ist auler an den gesetzlichen Sonn- und Feiertagen téglich vormittags und
nachmittags, mittwochs und samstags einmal tiiglich zu leeren.

Die Zustellung der Arzneimittel an die Patienten hat noch am gleichen Tage 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.

Hochachtungsvoll
Im Auftrag

In Abdruck

© Andie
Apothekerkammer Nordrhein
PoststraBe 4
4000 Drisseldort
oder .
Apothekerkammer Westfalen-Lippe
Bismarckallee 25

4400 Miinster

Vorstehende Durchschrift iibersende ich zu Ihrer Unterrichtung.
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Anlage 6
{Kreis bzw. kreisfreie Stadt) Datum
Herrn/Frau
Apotheker
in
Betr.: Amtliche Besichtigung der -Apotheke
in
Die am ... VOrgenommene Besichtigung Ihrer — der unter Threr Leitung stehenden - Apo-

theke, an der teilnahmen

2.

hatte folgendes Ergebnis:
1. Besitzer der Apotheke
Péchter/Verwalter

Betriebserlaubnis vom

2. Apothekenpersonal

Apotheker
approbiert am in
approbiert am in
approbiert am in
Apothekerassistenten
VOrgepr. am in
VOrgepr. am _ in
Pharm.-techn. Assistenten
Erl. vom
Erl vom
Erl. vom
Apothekerhelferinnen
Brief vom in
Brief vom in
Brief vom in
Auszubildende
tétig seit
titig seit
tétig seit
3.- Mingel:

4. Etwaige Erklirungen des Apcthekenleiters:

Die Besichtigung ergab keine/die 0. a. Miingel (Apothekenleiter oder Stellvartreter)

Die Abstellung der Méngel bitte ich mir unter Angabe des obigen Aktenzeichens bis zum
................ .. AnzZuzeigen,

Im Auftrag

191
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Anlage 7

Urkunde
Herr/Frau

geboren am : in

erhilt gemiB § 1 des Gesetzes iiber den Beruf des pharmazeuﬁsch—technjschen Assistenten vom 18.
Miirz 1888 (BGBL I S. 228} in der derzeit geltenden Fassung die

Erlaubnis,

die Tatigkeit unter der Berufsbezeichnung pharmazeutisch-technische(r) Assistent{in) auszuiiben.

,den 19.

zustandige Behorde

Im Auftrag

- MBL NW. 1083 S. 1982,
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