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Zustandigkeiten

Die zustindigen Behérden ergeben sich aus der
- ° Verordnung tber die Zustindigkeiten im Arznei-
mittelwesen und nach dem: Medizinprodulktegesetz
vom: 11. Dezember 1990 (GV. WRW. S. 639), zuletzt
geéindert durch Geseiz v. November 1997 (GV.
NERW. S. 430), aus der Verordnung zur Regelung von
Zustandigkeiten aui den Gebieten cdes Arbeits- und
technischen Gefahrenschuizes vom 25. Januar 2000
(GV. KRW. S. 54) und aus den Bestimmungen des
Gesetzes {iber den o6ffentlichen Gesundheiisdienst
(OGDG) vom 25. November 1997 (GV. XRW. S. 43).

3.2

3.3

331

[\

Fachliche Qualifikation und Aufgaben der Amts-
apothekerin oder des Amtsapothekers

Die Uherw achungsaufgaben nach § 1 Abs. 1 der
Zusténdigkeitsverordnung werden durrn Amtsapo-
thekerinnen oder Amtsapotheker durchgefhrt, die
die Sachkenninis nach § 7 der Allgermeinen Verwal-
tungsvorsehrift zur Durchftinrung des Arzneimit-
telgesetzes (AMGVwYV) vom 25. August 1983 (BAnz.
XT. 163 vom 4. Sepieraber 1983 S. 9649), in der
Fassung vom 7. Dezember 1990 (BAnz. S. 660)
besitz:. Sie sollen die Bezeichnung Fachapothelkerin
oder Fachapotheker fiir Offentliches Gesundheiis-
vesen fihren.

Bei Apotheken, die keine Krankenhausapotheken
sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 AMG nicht
bediirfen, kann die zustdndige Benorde geeignete
Sachverstindige mit der Uberwachung beauftra-
gen. Wach dem OGDG irdgt die untere Ge-
suncheitsbehérde flr die Tatigkeit der Sachver-
stindigen die volle Verantwortung. Um die Unab-
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Die Uberwacnungsauigaben sind nach einkeitlichen

Grundsatzen durchzufiihren.

vox der Bezirksregie-
nden Fac’nbeap1 e~
cba:,qer\ fiir —hmaa‘oothekermnpr und Artsanothe-
ker notwendig. Soweit Amtsapothekerinnen oder
Amt: anoﬂr‘e_{ern eine ge:nelnsaﬁe Erorierung apo-
thekenrelevanter Punkte mit der A;potl‘.e::e:'l«iamnrlm"
notwendig ersch kénnen sie bei der Bezirksre-
gierung die Eirladung der Kammer zu Fachbespre-
churgen beantragen. Dies giit unbeschadet des
Re chtes der Kammern, zu Fragen ihres Aufgaben-
kreises Fachbesprechungen anzuregen.

Dazuis:

a1e 'l'eﬂ*lc.}'me an de

nschenswert ist eine regeiméfige Teilnahme der
sapothekerinnen und Amisapotheker an Ar-
Dbeil Lctagu 1Gen Hierzu gehért insbesondere die

iiche Arbeitstagung der pharmazéutischen Uberwa-
chdndabea nen und -beamten. Geeignet sind
auck die Fortbik idungsveransialiungen des Bundes-

verbandes der Apotheker im dffertiichen Dienst, die
Veranstaltungen der Akademie fiir 6ffentliches Ge-
sundheitswesen in Diisseldor? und die Ja hrestagung
der Arbeitsgemeinrschaft der Pharmazierite.

Uberwachung der Einhaltung des Gesetzes iiber das
Apothekenwesen (ApoG) in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I
S. 1993) in der jeweils geltenden Fassung

Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke

Vorzussetzung fir die Erlaubv‘a ist die Vorlage der
in der Anlage 1 gerannten Nachweise.

Vor der Erlaubniserteilung kénnen die Apotheker-
karrfnprq im Rahrmen ihrer Aufgabenerfiillung nach

§ 6-Heilberufsgeseiz (HeilBerG) vom 9. Mai 2000
(G‘ NRW. S. -103) unter Beachtung daienschutz-
rechilicher Vorschriiten (Erforderlichkeitsgrund-
<atz') gebeten werden, Stellungnahmen abzugeben

F¢chg*atarbter zu erstelien. Dies gilt eptspre—
cnena bei Widerruf der Erlaubnis

Die Apothekenbetriebserlaubnis muss dem Muster
der Anlage 2 entsprechen. Einer: Abdruck erhilt die
zustindige Apothekerkammer.

Abnahmebesichtigun,
t=1

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

Bei der Genehmigung der Veririge nach § 14 ApoG
ist Folgendes zu berficksichtigen:

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

Namen und Anschriften der VertragsschlieSenden
—~ Uberiragung der Arzneimittelversorgung
Regelung der Dienstbereitschait

Persénliche und sachliche Ausstattung

Regelung der Arzneimitieibelieferung

Regelung der Uberpriifung der Arzneimittel und
des gesamien Arzneimittelverkehrs

Regelung tiber die Stellung der Apothekerin oder
des Apothekers in der Arzneimittelkommission
Beratung

Regelung der Bevorratung von Arzneimitteln
Regelung tiber die Eigenherstellung von Arznei-
mitteln, soweit v orgeno*nmen

- Vertragsdauer und Kiindigun

Vor Genehmigung des Versorgungsverirages miis-
sen in der Regel nach Priifung der Vertragsunterla-

Anlage 1

Anlage 3

Anlage 4
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Anforderungen sind voz rt und :mzanl d-:-_ Zu
versorgencen Patienten sowie von der zu bevorra-
Arzzaeimiitelmenge und dem Sortiment ab-
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Krar 2
'er':orgt v rden in al zusétzliches
Personal und keine zusiszlichen Raﬁrr‘c und Em-
richtuhgen erforderlick. Bel d
chisatrischer Sonderkranken
und Spezialeinrichtungen,
sorge oder der medizinischer: oder berufli
ation dn:ren. _01].6‘1 Per\cnal~ R;u
Einrichtungsre
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nen Verhaltni
spezieilen Vers

] Bcttl:ﬂ tnd zum
orgungsaufirag stehen.

ung des Einzelialles konnen
orderurgen zu Grunde geleg:

Pe

Eriahrungsgem#B izt I
haus ab etwa 200 Be-.LFn dle EWP"-
Kranlk _nau<apoJ eke z¢ Pc—_n i
sich, das
betien
Vollzeit oder eine emsme‘.headc —L zahl in
seschifiigt werdern muss. Das anrmazeat

Pharmazeutisches raonal:

technische sowie das Hil? persoral ist entspreckend
Zu bernessen.

Apocthekenizboratoriur:

Soweit Sierilzubersitungen und aseptische Lozun-
gen in gre ﬁer m Umfang kergesteflt werden, musz
ein Steriilaboratorium ‘eanGt werden. Aui die
GMP-Ri injen (BAnz. 1. 1978} wird verw

sen.

_\OltdlldF}JOt irn Krarkerhaus:

Ein im Kra rerbrauchs-

ienhaus zu belieferrides

stellenunabhingiges Notfalldepot selten ge-
brauchte lebenswichtige Arzneimi s einer
Station bzw. Teileinheit des zenkauses zuge-~
ordnet sein.

Uherpriifung der Arzneimitiel und des Arzneirzit-

telverkenrs:

Die Pr!;ifpﬂi«_ht der ';pot"lekerirz oder des Apothe-
kers urmiasst alle aui den Stationen und Teileinhei-
ten des Krankenhauses vorritig ge'laltcner- Arznei-
maittel, e1ncrh11eﬁl-ch der nach § 43 —m«:.
Arzneimitielgeset: id.F. der a
v. 11. Dezember 1998 (BGBL I S. 3386) in dp*]-—.—.
gelienden Fassung (AMG) frei verkiuflichen und
der nach § 47 AMG fir die Direktbelieferung
ireigegebenen Arzneimittel. Die Uberprifung sollie
unter Beriicksicktigung der Verfalldaten etwa halb-
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4 Uberwachung der Einhaltung der Apothekenbe-
triebsordnung (ApBeirO) in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 26. Sepiember 1993 (BGBIL I
S. 1195) in der jeweils geltenden Fassung
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en nach Vorgaben der §§ 4,
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srzlich  geirenni von dbrigen
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I‘ﬁfZEI‘tlIl az
orschriften fir

nen 1 .And die Erdebilne Leethalten.

StardgetiBe und Lagerbel:£linisse sollen einen Hin-
is auf die Charﬁe ces enthalienen Arzreimitiels

: Ffes tra Standgefiéfie und La-
nisse n mit Angaben der
apothekeninferner Chargenvummern bzw. Prif-
nummern : nera T—Ialtbarkeit inweis zur Fesi-

11ung der Qualitdt und zur Vermeicung von
i schung ver-

ceidBe (StandgefiBe) geifhrliche
=tpn un,u:rueoern \ie den Kennzeich-
~Verordnung

ittelr trigt in erheb-

lichem Urma"lg zur rz:1e1m ttelsicherheit bei. Die

Amtszpothekerin und der Amtsapotheker haben

darauf zu achten, dass in jeder Apotheke wochent-

élcn mindesters 6 Fertigarzneimittel tiberpriit wer-
en, :

Abgabe von Arzneimitteln (§ 17)

t "oo ‘hekerin urd der Amt\anotqeke“ na-
bea die Apotheker it :
Pflichien hinzu

den Verschreibungen abhéngigl 'LQ.LO"'dc'YT'de"'
Medikamente sollen Avnothekerinnen und Apothe-
ker das Gespréch mit der Arztin und dem Arzt
suchen. Insbesondere soii aui die Eiabaliung der
Handliungsernpfehiungen der Arztekarmern Nord-
rheir und Westfalen-Liope in Abstimraung niit den
Apotrekerkammern Nordrhein und Westfalen-
Lippe zur Verordnung und Abgabe von Benzodiaze-
i { rnittelabhi ~gige geachtet wer-

den.

Sind von der Apotnekerir und vorma Apotheker
erhobere Bedenken gegen eine Verschreibung nach
Besprechung mit der ~\“zt1n oder dem Arzt nicht
ausgerdumt, so o.ar-
fithrt werden. Die 2 pomexeun urd der
sing allein fiir das Inverk nmrnven des

(—Y\lG) \.'eram‘"ortl-crl

Zur Verniitung vor Vergiftur.ger — insbesondere bei
Kinderr urd im Haushalt — ist die Apothekerir oder
der Apotheker zu gezielter Information der Bevdl-
kerung anzuhslien.

Apothekeniibliche Waren (§ 25)

Die Amtsapothekerin und der Amtsapotheker ent-
scheidet Uber die Zugehérigkeit eines Produktes zu
apoihekenii iblichen Waren; sie orientieren sich da-
bei an Entscheidungen der fiir Gen Inverkenrbringer
verantworilichen Behorde, an Einzelerlassen,
Rechtsprechung und an Empiehlungen der Arbeits-
gruppe Zir Arzneimitiel-, Apothekenwesen und Me-
dizinprodulizte der AOLG.

4.5.2 Zu den Stoifen und Zubereitungen zur Nahrungser-

génzung zéhlen u.a. reine Ballaststoffe, Vitamine
und Mineralstoffpréparate. Vitamire gehdren dazu,
soweit in der ermpfohlenen Tagesverzehricenge die-
dreifache Menge, ausgenommen Vitamin A und D,
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. soweit die einiache Menge der
v e far die Nahrstofizaiuar der Deut-
G-_.ellscnait fiir Erndhrung nicht tiberscarit-
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Aufmachdng
r'htigen.

theken

Krankenhausap

ich haben cie Inhaberin und der Inhaber

beiriebserlaubnis die Arzneimittel-
versorgung sicherzustellen. Befinden sich mehrere
Lran_.ejqausaaot hexen in unmittelbarer Nihe zu-
2 nren die Triger eine germeinsame
regelung trefien.

Uberwachung der Einhaltung des Arznelmlttelge-
setzes

ES

Aligemeine Vorschriften

Therwacht werden alle Betriebe und Einrichtun-
gen, die Arzneimittel an Endverbraucherinnen und
Endverbraucher abgeben. Dazu gehéren insbeson-
dere 6ifentliche und Krankenhausapotheken, Dro-
gerien, drztliche Praxisbedarigeschéiie, h&usliche
Pilegedienste und Rehka- und Kureinrichtungen,
medizinischer Fachhandel, Reformhiuser, Lebens-
mitielgeschifte, - Bioldden, Sexshops, Wochen-
mark-e Fitness- und Bodvbudccr\ ,cz—Zertren Bei der
Einstufung nicht ein detitig zuzuordnender Pro-
aul‘“ {Arzneimitiel, Lebensmitie!, Kosmetika etc.)
sind zun#chst die Behodrden der Lebensmitteliiber-
wachung zustindig. Erst wenn diese zu dem Ergeb-
nis gelangen, dass ein Prodult kein Lebensmitiel
etikum etc. ist, hat die zustéindige Arz-
neimittelfiberwachungsbehdrde zu priiien, ob es
sich um ein Arzneimittel i.S.v. § 2 AMG handelt
(rrein RAETL. v . 3.1999 — III B 5-06110 - n.v. —
Einstuzung von ,,Borderiine-Produkten® als Arznei-
miitel, Lebensmitel, Kosmetika eic.). '

. Kinder- und Behindertenheime mit

u-or‘ﬁ*l, Krankenkraiiwager und Not-
ert—ylnSatZth.rZ» ge, nen der Krankenhau-
ser, Erste-Hilfe-Stationen und Justizvollzugsan-
stalien, die kein Dispensierrecht haben, aber Arz-
neimitiel Zir die therapeutische bzw. notfallmaBige

Ver rgung il:rer Pdtipr\ten 'agerr diirfeﬁ, sind

-

Bei der ffben‘.——'achung des Verkenrs mit Arzneimit-

telr: im Einzelhanrdel aullernalb der Apotheken und

im Reisegewerbe sowie in den unter Nr. 5.1.1 Satz 3

genannten Eirrichturger kénnen die Amtsapothe-

Xerin und der A:nl.eapotheker cdurch andere geeig--
nete Personen im Siine des § 7 Abs. 6 AMG
nach fachlicher Weisung unterstiitzt werden, soweit

diese an einern speziellen Verwaltungsiehrgang teil-.
genormmen haben.

Soweit GroBi- und Einzelhande! in einem einzigen
Betrieb zusammengefassi sind, st die Gberwachung
nach § 1 der in Xr. 1.1 Halbsaiz 1 genannten
Zustincigkeitsverordnung gemeinsam mit der Be-
zirksregierung durchzufiihren.

Ertsprechend ist bei Apotheken zu verfahren, die
iiber eine Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG
verifigen. :

Besichtigungen sind in cer Regel zlle zwel Jahre
wihrend der Geschifiszeit und unargemeldet
durchzufiihren. Betriebe und Eirrichtungen, die
Anlass zu wesertlicken Beanstandungen geben,
miissen in kiirzeren AbstZnden kontroiliert werden.

Der illegaie Verk teln ist zu unter-
birden. Dies gilt insbesor:dere fiir den Handel mit
i ittein, sucht- und abl*;.rg1gke1-sfo*dern—
e bederklicken Arzneimitieln. Arz- -
temuster, die insbesondere der Information der
Arztir tnd des Arztes dienen, diirfen nicht Bestand-
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[ cerfanren -einzuleiten; auBerdem ist zu prutc—r-
ob die Apothekenrbetriebserlaubnis nach § 4 Abs. 2
ApoG zu widerruien ist.

5.2.4 Uber die Verhingung von Strafen oder Bufig

1>t die zust&ndige ~LpothFl» er’
erbindung wmit

umerrluuer:, SOW

kénnen.

geldern
aramer hach § 5
1 ﬂesetzeg

in
Zu

c
by

Die Prob enna hm
des § 65 4

Als Proben kénnen entnomimen werden:

Ausgangsstoffe (Chemikalien. Drogen), Zuberei-
tungen

— Behiltnisse nach den Monografien d }
biicher und des Deutschen Arzneimittel-Codex

— Einzelrezepturen

— Arzneimi I.TEl nach ;21 As. 2 1 i“'l. 1 AMG

~ Fertigarzneimittel nach Apothekeneigener oder
Stada-Vorschrift

Die Entnahme sonstiger Fertigarzneimitiel zoll nur
auf Grund eines besonderen Verdachts? 11-5 riol-
gen, z.B. Fehlens einer Zulassung, Uberlage
oder Tangel der duleren Beschaifenh

arung

Diese Fertigarzneimitiel sind an die Bezirk
rung zur Einleitung der notwendigen Maf
a.bZ ugeben.

> Die Priifung der Probe erfolgt in der chel in der

amilichen Arzneimittelunie =
Landes (Abteilung 6 des Landesi i
Offentlichen Ge:ur.dhen:dlcn\t in \Iun:uer)

Einzelhandel mit Arzneimitteln auBerhalb der Apo-

theken

w
[

5.3.1 Es ist darauf zu achten, dass das Arzneimittelsorti-
ment ausschlieBlich freiverkiufliche Arzneimittel
enthilt und Arzneimiiiel nicht zum Zwecke der

i ng arzneimitielrechtlicher Vorschriften als
Nicht- Arzneimiitel in den Verkehr gebracht wer-

den.

Bei der Priifung, ob ein Arzneimitiel zum Verkehr
auerhalb von Aputhen:-:r- freigegeben ist, zind die
Varschriiten der Verordnung tiber apothekenpflich-
tige und freiverkiuiliche Arzneimitiel in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 24. November 1988
(BGBI.1S.2150) in der jeweils geltenden Fassung zu
beachten.

3.3.2

Die gemiB § 50 AMG erforderliche Sachkenninis ist
zu liberpriifen. Auf die Verordnung fiber den Nach-
weis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiver-
kduilichen Arzneimitteln vom 20. Juni 1978 (BGPRL I
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len - 27r.

der klinischen Priif
robandenverhilitnis

giiltige Paiienten- Probandenv ersi-

cherung, Andige Patientenein ngser-
klarungen sowie ausreichende Aufklirungssearif-
ien),

— die Lagerbestimraungen der Priifarzneimiitel ein-
gehalten werden und = ichprobenweise
— ob die erhobenen Daten valide sind.

Auf das Aide Memoire ,, Inspektionen der Elinischen
Priifung beim Prifarzt® wird verwiesen.

Uberwachung der Einhaliung des Betiubungsmit-
telgesetzes i.d.F. der Belrannt nachung v. 1. Mirz
1994 (BGBL I S. 258) in der jeweil: gelienden
Fassung

Die Einhaltung dez Betdubun
der aui Grund dieses Gesetzes
verordnungen ist in -\omhel‘en. be1 qrzm’mvri Luld
Arzien, Zahnirztinnen und Zahnirzten, :

btanon«;n der Krank.:nhau"c—r m der\ nach §

quittelgesetzes lmd

Die Aufbewahrung von Betdubungsmitteln hat ent-
sprechend den Richilinien des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte zu erfolgen.

Im Rakmen der amtlichen Besichtigung sind ingbe-
sondere gesetzlich v orgexchn-:upne Verbleibsnach-
se, Vi er:cnrelbungen und Dokumentationen iiber
die Durchiiihrung von Substitutionsbehandlungen
S‘lchprobc"lv'ehe zu prifen.

Zur Eindimmung des Drogenkonsum bt mit den
Sucht- und Ber afungss teller- (Prop

den Jugendimtern (Jugendschutziachlrifie) und
den Schulen und Schulverwaltungen (Lehrer und
Schulaufsichisbearate mit dem Schwerpunkt Sucht-
vorbeugung und Gesundheitzerziehung) znsammen-
zuarbeiten.

Die Amtsapothekerin und der Amtsapotheker sollen
die Vrru'rdnang rtauslésender oder suchifér-
dernder Arzneimitiel durch Arztinnen und Arzte
beobachien und ggi. MaBnahmen in Ubereinstim-
mung mit den Handlungsempfehlungen der Arzte-
Fammern Wordrhein und Westfalen-Lippe in Ab-
stimmung mit den Apothekerkammern Nordrhein
und Westfalen-Lippe zur Verordnung und Abgabe
von Benzodiazepinen an BetZubungsmitielabhin-
ge ergreifen . )

TUberwachung der Einhaltung des Gesetzes iiber den
Beruf des pharmazeutisch-technischen sten-
ten in der Bekanntmachung der Neufassung v.

. September 1997 (BGBL. I S. 2350) in der jeweils
geltenden Fassung (PTAG)

Die Erlaubnisurkunde fir die Tétigkeit unter der
Berufsbezeichnung ~Pharmazeutisch-technische
Asgistentin oder Pharmazeutisch technizcher Assis-
tent® izt nach dem Muster der Anlage 6 auszusicllen.

Zur r"m::rkennung von auflerhalb desz Europiischen
Yirtschaftsraumes (EWR) abgeachlo%enen Ausbil-



8.1
8.1.1

8.1.2

8.2

der staatliche Pr{ifung
zungen zu erfil’er:

sind folg:nce '\—or:ue;e-u—

'pcrwig der Priiung in den vier nachstehenden

Piapzenschutz- und TUmweli-

cckutzk.‘rcp
— Pharmazeutische Gesetzeskunde, Berufskunde
- Medizinprodukiekurce
einer Ausbiiqung in erster Hilfe von
tunden.

zu eraviehlen, am Unterricht in
n Ficherr sowie im Fach ,,Apo-
teilzunehmen.

den vier genanr
thekenpraxis einschlieBlich ED'V

Unter Beriicksichtigung der Vorschriften in § 2
Abs. 2 PTAG ist im Anschluss an die erfolgreiche
Ablegung der Priifung in den vier erw&hnten F&-
chern eine prakiische Ausbildung von sechs Mona-
ten in einer deuischen Apothelre und danach der
zweite Abschriti der staatlichen Priifung zu absol-~
vieren. Die Prliungen soilten an der Lehranstalt
abgenommen “'erden an der der Priiiling am Unter-
richt teilgenommen hat.

Zusétzlich zu einer abgeschlossenen ungarischen
Ausbildung ist die Ableistung der gesamten Ausbil-
dung i.S. von § 1 Abs. 1 PTA-APrV mit der Mafi-
gabe erforderlich, dass abweichend von Xr. 1 der
Lehrgang auf ein Jahr begrenzt und zuf das Prakti-
¥um rach K. 2 verzichtet werden ! kanm.

Soiern die Frage der Gleichwertigkeit einer abge-
schlossenen ausléndischen Ausbildung mit der
deutschen nicht aus eigener Kenntnis beurteilt
werden kann, ist bei der Zentralstelle fiir ausléandi-
sches Bildungswesen der EKultusministerkonferenz,
Lennestr. 6, 53113 Bonn, Auskunit einzuholen. Das
Ergebnis der St ellungnahme ist den Bezirksregie-
runger: mitzuteilen; damit von dort die ibrigen
Bezirk”regierungen und die Stédie und Kreise un-
terrichtet werden komler\

Uberwachung der Einhaltung der Gefahrstoffver-
ozdnung — GefStoffV - sowie der Verordnung iiber
Verbote und Beschrinkungen des Inverkehrbrin-
gens gefihrlicher Stoffe, Zubereitungen und Er-
zeugnisse nach dem Chemikaliengesetz (Chemika-
lien-Verbotsverordnung — ChemVerbotsV) in der
jeweils geltenden Fassung

Therwachkung des Einzelhandels

Zu Uberwachen sind Betriebe und Einrichtungen,
die geféhrliche Stoffe und Zubereitungen im Einzel-
handel in den Verkehr bringen. Zu den zu liberwa-
chender Betrieben zdhlen insbesondere Drogerie-
mirkte, Drogerien, bauerliche Bezugs- und Absatz-
geniossenschaften, Garten- und Baumirkte, Super-
mirkie, Bastel- und Hobbyléden, Malergeschéfte,
Samen~- und Chemikalienhandlungen, Blumenge-
schifte und der Landhandel.

Zu uberpriifen ist vornehmlich, ob Erlaubnisse oder
Anzeigen nach § 2 ChemVerbotsV. vorliegen, Abga-
bebestimmungen und Aufbewahrungsmodalititen
emgehahen werden sowie die erforderliche Sach-
kenntnis der verantwortlichen Personen besteht.

"Cherpriifung der Sachkenntnis

Die Durchilihrung der Sachkenntnisprifung im
Sinne von § 5 ChemVerbotsV. fiir Tatigkeiten in

‘erialblatt £ir das Land Norérhein-Westizlen — N 75 <

8.3

9.2

9.3

10

11

vom: 27. Dezemrber 2000

Einzelkancelsbeirienen obliegt nach Nr. 41.2.5 der
Anlage zur Verordrung zur Regeiung vor Zustén-
digkeiten auz dﬁm Gebiei ces tec Imwelt-
t : = Juni 1994 (GV. XRW.
de.l Fassuncr c.e*l )

ces La‘qdea '\01 draein-
X ,,Durcl

Bei der Uberwachung des Verkehrs mit Gefahrstoi-
fen kénnen die '-‘x*ntsathhe.{erlr._ler‘ oder 3;mtaapo—
theker durch Personen mit Sachkenninis nach § 3
ChemVerbotsV untersititzi werden.

Heilmittelwerbegesetz

Besonderes Augenmerk ist auf die Beachtung der
Vorschriften des Gesetzes iitber die Werbung auf
dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelw 'erbegesetz
—~HWG) zu richten. Bei Versttfen sind BuBgeldver-
fahren einzuleiten und im Falle der irrefiihrenden
Werbung ist der Vorgang an die Staatsanwaltschaft
abzugeben.

Werden bei der Uberw achung des Verkehrs mit
Arzneimitteln Tatsachen iiber Leben:.rmttel und
Kosmetika bekannt, die gegen § 18 Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetz — LMBG verstoBern,
ist der Vorgang an das fir die Uberwachung des
Verlkehrs mit Lebensmitteln und Kosmetika zustén-
dige Lebensmitteliiberwachungsamt (Kreisord-
nungsbehorde) abzugeben.

Die Amtsapothekerin und der Amisapotheker ha-
ben in den Fiallen, die {iberdriliche Bedeutung
haben, ume?‘zug ich die zusténdige Bezirksregie-
rung zu unterrichten.

Sozialpharmazie

Nach § 20 OGDG sollen die Amtsapothekerinnen
und Amtsapotheker mit Unterstiitzung des Landes-
institutes fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst
anhand der iknen zur Verfiigung stehenden Daten
den Arzneimittelkonsum den Bevolkerung beobach-
ten, dokumentieren, analysieren und bewerten. Sie
koénnen dazu auch Erhebungen durchfiihren. Auf
dieser Grundiage sollen sie die Bevodlkerung iiber
einen verantwortlichen Arzneimittelkonsum auf-
kliren, informieren und beraten sowie an der Be-
kdmpfung des Drogen- und Arzneimittelmiss-
brauchs mitwirken. ’

Zur Durchitihrung des Aufgabengebiets Sozial-
pharmazie ist mit anderen Berufsgruppen, der unte-
ren Gesundheitsbehérde sowie mit anderen Einrich~
tungen des Gesundheitswesens und des Verbrau-
cherschuizes zusammenzuarbeiten.

Gebiihren

Soweit fiir Amtshandlungen der Amtsapothekerin-

nen und Amisapotheker Gebiihren zu erheben sind,

richten sich diese nach den Tarifstellen 10.4 Apothe-

ken, 10.5 Arzneimittel und 11.11 Gefahrstoffe nach

der GeiStofiV der Allgemeinen Verwaltungs-

genﬁqrenordnang vom 5. August 1980 (GV. NRW.
S. 924) in der jeweils geltenden Fassung.
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Anlage 1

Nachweise fiir die Antragstellimg auf Erteilung einer Erlaubnis
. zum Betrieb einer Apotheke

Fir die Erteilung siner Apothekenbetriel aubnis sind folgende Unterlagen erforderlich und be::n Obperkreis-
oder Oberztadidirektor ~ Untere Gesundheiisbehdrde — vorzulegen:

i, Forr

oser Antrag;

o

n der Aporo eit wihrend der letzten beiden Jahre;

!.!‘:.

ches Fiihrungszeugnis (Belegart 0). das nicht frither als einen Monat vor der
bei dem ais Verwendungszweck angegeben sein soll:

Gesundhe

amt — Apothekenbetriebserlaubnis;

5. Stellungnahine der :\_notheker.{ammé zur Zuverlissigkeit fiiv den Beirieb einer Apotheke;

chweis, dass die Antragstellerin oder der Antragsteller nickt wegen eines korperlichen Gebrechens, wegen
Schwiche ithrer oder seiner geistigen oder kdrperlichen Krifte ocer ‘.‘:Pﬁer' einer Sucht zur L Ituﬁ g einer Apotheke
unfihig oder ungeeignet ist. Diese drztliche Bescheinigung darf nicht &lter als

Lrd
i

Staatsangehorigleitenachweis oder amtlich beglaubigie Ablichtung des Bundespersonalausweises;

iz erforderiiche ifttiche Versicherung (

9. Nachweis der Apothekenrdume:

und Pachiverirag oder Eigentumsnachweis in Forr: einez Kaufverirages oder Grundbuchauszuges
(Veririge 2-fach); -

b) Grundrisszeichrung der einzelnen Apoihek
Einrichtungsplan irn MafBstab 1:50;

nbetriebsriume mit Angabe der Quadratmetergrofen, méglichst

c) Bauaufsichtliclk genehmigier Baun"an bzw idnderungsgernchmigung (bei Neugriindung einer Apotheke
oder bei Ubernahme einer Apotheke, sofern sich Anderungen irm Hinblick auf d1e letzte Erlaubniserteilung
ergeben haben).

=1
Unterlagen (Firanzierungs- oder Kaufkredite, durch Zahiungsb 1 Buchungsbelege eic.) nachzuweisen.

Die im Rahmen der Vertrige vereinbarien Zaklungen sind ggf. aui Anforderung durch Vorlage geeigneter

Die Antragsunterlagen solien spitesiens 6 Wochen vor dem beabsichtzg‘en Ersffnungs- bzw. Ubernahmetermin
vollstindig vorliegen.
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Anlage 2

Urkunde
iiber die Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke

geboren aru in ferereeemraneeraeeennerras e e e anee

as Apothekenwesen, in cer Fassung der Bekarntmzachung vom

erteile ich auf Grund des § 1 Abs. 2 des Gesetzes iiber das
15. Oktober 1980 (BGBL I S. 1993) iz der derzeit geltenden Fassung die Erlaubnis zum Betreiben der

me der Apothelre)

in

{Orz) i3trale)

Die Erlaupanis ersireckt sich auf die in den vorliegenden Baupliner susgewiesenen Riume.

Kreis/kreisireie Stadt

Im Aufirag

Im Abdruck
an die Apothekerkammer Nordrhein, Poststr. 4, 20213 Diisseldorz
an die Apothekerkrammer Wesifalen-Lippe, Bismarckallee 25, 48151 Miinster
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Jirizterialblatt

) Anlage 3
Verhandlungsniederschrift
ither die Abnahmebesichtigung der
Personal der Apotheke
Inhaberin oder Inhaber . S S, ceeerenbaeersnaeens -

Anzahl:

- aporobierten Apothekerinrer oder Apotheker

— pharm.-techn. Assistentinnen oder Assistenten:

rdungen. Die Apotheze ist zur Eréfinung freigegeben.

1.1 Die Abnahme-Besichtigung ergab keine Bean

1.2 Die amtliche Besichtigung (§ 64 Arzneimittelgesetz) ergab keine wesentlichen Beanstardungen
1.2.1 Die miindlich gegebenen Hinweise bitte ich zu beachkten.

1.2.2 Es erfolgt keine sckriftlic

ichtigung mehr.

II.
Die Besichtigung ergab foigende Beanstandungen:

Bemerkungen cer Apothe s Apothekenleiters:

e ANZUZEIGEN, Eine Au
xzw dem A'pothclfenlener aus Gehanuwt

Die Abstell urg der Méngel (Nr. 1.3) bitte ich bis zura
dieses Besichtigungsprotoizolls wurde der Apcthekenleiterin

V. 8w Im Auitrag

PR - P T T T T T T T P P PP PP PP P PP TP PP PP

Bemerkung: Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter ist nicht verpflichtei, die Niederschrift mit zu
unterschreiben; leistet zie oder-er aber ihre oder seine Unterschrift, dann erkennt sie oder er die unter Nr. 1.3
suigetiihrten Mingel an.
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Nordrhein-We

Anlage 4

Qin

(Kreis oder kreisireie Stadt)

Frau oder Herrn
Apothekerin oder Apotheker

Beir.: Geseiz iiber das Apothekenivesen in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. Oktober 1980 (BGBL. I S. 1993)
in der derzeit geltenden Fassung

Sehr geehrie/r

GemniB § 6 des Gesetzes tiber das Apothekenwesen wird hiermit bescheinigt, dass die Apotheke den gesetzlichen
Anforderungen entspricht. Die Apotheke kann eréfinet werden.

Mit freundlichen Griilen

Im Auitrag

I Abdruck

An das Burdesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
— Bundesopiumstelle —

Friedrich-Fberti-2 Jslltee 38

53113 Bonn

An die

&potnekerltammer N ord‘rh ein
Poststr. 4 -

40213 Diisseldori

An die

Apocihekerkammer Westfalen-Lippe
Bl‘:mard«' 1lee 25
48151 Miinster

Vorstehende Durchschriit tibersende ich zu Ihrer Unterrichtung.
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Anlage 5

Frau oder Hermn
Apothexerin oder Apotheker

Betr.: Amilicke Besichtigung ....... — Apotleke
in ...
Dieam ... vorgenommene Besichtigung ihrer — unter Ihrer Leitung stekenden — Apotheke, an

der teilnz

1. Apothekenpersonal, Anzahl:
~ Apothekerinnen bzw. Apotheker
~ Apothekerassistentinnen bzw. Apothekerassistenten

~ pharm.-techn. Assistentinnen bzw. Assistenten
~ Apothekenhelferinnen/Pharm.-Kaufm. -Angestellten
~ Auszubildenden

~ sonstiger Personals
2. Mingel:

3. Stellungnahme der Apothekenleiterin oder des Apothekenleiters:

Die Besichtigung ergab keire/o.a. Méngel.
Die Abstellung der M
rerts e eenenes A21ZUZEIZEN,

Im Auftrag

Apot
ader Stell

Tdngel biite ich mir unter Angabe des obigen Aktenzeichens bis zum
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- Anlage 6

TUrkunde

Fraw/Herrn

geboren am .. in - :

erhidlt gemiBi § 1 des Gesetzes iiber den Beruf des pharmazeutisch technischen Assistenten (PTAG) in der
Bekanmtmachung der Neufassung v. 23. September 1997 (BGBL. I S. 2350) in der derzeit geiternden Fassung die

Erlaubnis,

die Tatigkeit unter der Beruisbezeichnung pharmazeutisch-technische Assistentin/pharmazeutisch-technischer
Assistent auszuiben. - ’ ’

..., den 200 . .

zusténdige Behorde
Im Auitrag
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Anlage 7

Zum Antrag auf Erteilung der Betriebserlaubnis

LT et s — Apotheke
SR

gebe ich folgende Versicherungen gemill § 2 des Geseizes liber das Apocthekenwesen (ApoG) i.d. Fassung der
Bekanatmachung vorn 15. 10. 1980 (BGBL I 5.1993) in der derzeit geltenden Fassung ab:

1. Ich bin voll geschiiisifhig (§ 2 Abs.1 1.2 ApoG)

3. Ich bin nicht im Besitz einer Erlaubnis fiir eine andere Apotheke in der Bundesrepublik Deutschland. Es bestehen
keine Besitz- oder Beteiligungsverhilinisse meinerseits an anderen Apotheken.

4. Aufer den vorgelegten Vertrigen (Kauf- oder Pachtvertrag Giber die Apotheke sowie Mietvertrag oder Eigentums-
nachweis in Form eines Kaufvertrages oder Grundbuchauszuges fiir die Apothekenriume), bestehen keine anderen
Vertrige, die mit der Einrichtung oder dem Betrieb der Apotheke in Zusammenhang stehen.

. Derzeit betreibe ich keine Apotheke in einem anderen Mitgliedsstaat der Europdischen Gerneinschaften oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafisraum. Jede diesbeziigliche

(0=t und Datum) (Crze /1

der Apothekerin/des Apothex

—~ MBI XRW. 2000 S. 1642.
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len ~— Nr. 79 vom: 27. Dezeraber 2000

Zr das Lanc Xorcrhein-t

II.
Innenministerinm

Hinweise
zur Durchfithrung der Richtlinien
tiber die Gewahrung von Zuwendungen
zur Forderung des Feuerschutzes
(Feuerschutzzuwendungsrichtlinien — ZRFeu -)
vom 4. 2. 1999 (MBI NRW. S. 152)
im Haushaltsjahr 2001

RdAErl. d. Innenministeriums v. 22. 11. 200 —
VD3-3132

Imm Haushalisjahr 2001 bitte ich wie Zolgt zu verfahren:

[

rung vomn
rscnuizes

reduziert. E mcp*ecnende< giit fir die —\rrpcl"m .mg von
Schadenersatzleistunger gemil Z 5.4 ZRFeu.

N

. Der Fordersatzrahrcen fiir die Gbrigen Fordermalnahn-
men im Feuerschuiz wird auf 40 bis 70 v.H. festgeseizt.
Fur Gemeinden, die fiir das Haushaltsjahr 2001 dber
eire iiberdurchschrittliche Finarziraft verfiigen,
kommt der Saiz von 40 v.H. zur Anwendung. Die
Gemeinden werden durch Runderlass meines Hauses
bekkanntgegeben.

3. Der Bau von Brardiibungsanlagen nach Ziifer 2.6
ZRFeu wird zur Zeit nicht geférdert.

iein RdErl. v. 22. 12. 1999 (MBIl NRW. 2000 S. 45) wird
au:gehoben

— MBI NRW. 2000 S

o
H=

Einzelpreis dieser Nummer 3.30 D\I

zuzigl. Porio- uné Versan

giner Fri

In den Bezugs- und Einzelpreisen ist keine Umsatzsteuer i
Einzelbestellungen: C—ran:n:ﬁ*cr-r

237 Diiszeldori
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