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Verordnung

des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (ApoBetrV)

A. Zielsetzung

Die Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken von 1968
muB neuen Entwicklungen angepaBt werden. Durch das Gesetz
Uber das Apothekenwesen vom o4. August 1980 ist die
Versorgung von Krankenh&usern mit Arzneimitteln neu ge-
regelt worden. Durch dieses Gesetz wurde auch die Er-
mdchtigung zum Erla8 der Verordnung erheblich erweitert.
Eine Neukonzeption ist daher erforderlich.

B. L&sung
Die Verordnung regelt den Betrieb der 6ffentlichen Apo-
theken,einschlieBlich der Zweig- und Notapotheken und
der Krankenhausapotheken,neu. Zwar wurden. die bewihrten
Vorschriften der geltenden Apothekenbetriebsordnung
soweit als m&églich ﬁbernommen. Die Anderungen des Apo-
thekengesetzes und zahlreiche andere Rechtsvorschriften,
die seit 1968 in Kraft getreten sind, sind jedoch durch
umfassende Erginzungen und Erweiterungen umgesetzt worden.
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Alternativen

Keine.

Kosten

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung
nicht mit Kosten belastet.Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreis-

niveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung

des Bundesministers fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (ApoBetrV)

Der Chef
des Bundeskanzleramtes

121 (312) -~ 230 04 - Ap 24/86 Bonn, den 28. Oktober 1986

An den

Herrn Prdsidenten des Bundesrates

Hiermit ibersende ich die von dem Bundesminister fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit zu erlassende

Verordnung iiber den Betrieb
von Apotheken (ApoBetrV)

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates auf Grund des
Artikels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

{lwink,

( Dr. Schiduble )
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Auf Grund des § 21 des Gesetzes {iber das Apothekenwesen in der
Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBl. I S.
1993},

auf Grund des § 73 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes vom 24, Au-
gust 1976 (BGBl. I S. 2445, 2448), der durch Artikel 1 des Ge-
setzes vom 24. Februar 1983 (BGBl. I. S. 169) gedndert worden
ist,

sowie auf Grund des § 12 des Arzneimittelgesetzes [ in Verbindung
mit dem OrganisationserlaB des Bundeskanzlers vom 5. Juni 1986
(BGBl. I S. 864) und mit Artikel 56 Abs. 1 des Zustindigkeits-
anpassungsgesetzes vom 18. Mirz 1975 (BGBl. I S§. 705) 7* im Ein-
vernehmen mit den Bundesministern filir Wirtschaft, fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten

wird mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:

* nach ErlaB der Dritten Zustindigkeitsanpassungs-Verordnung
wird anstelle der eckigen Klammer eingefiigt:
", der gemdB Artikel 1 der Dritten Zustdndigkeitsanpas-
sungs-Verordnung vom ... (BGBl. I S. ...} gedndert worden
ist,"



Erster Abschnitt -

Allgemeine Bestimmung

Anwendungsbereich

(1} Diese Verordnung findet Anwendung auf den Betrieb und die
Einrichtung von &ffentlichen Apotheken einschlieBlich der Apothe-
ken, die gemd8 § 14 Abs. 5 des Gesetzes {iber das Apothekenwesen
ein Krankenhaus mit Arzneimitteln versorgen (krankenhausversor-
gende Apotheken), Zweig- und Notapotheken sowie von Krankenhaus-

apotheken.

(2) Diese Verordnung findet auf den Apothekenbetrieb insoweit
‘keine Anwendung, als eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 des Arz-

neimittelgesetzes erteilt worden ist.
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Zweiter Abschnitt

Der Betrieb von 8ffentlichen Apotheken

§ 2
Apothekenleiter
(1) Apothekenleiter ist
1. bel einer Apotheke, die nach § 1 Abs. 2 des Gesetzes

{iber das Apothekenwesen betrieben wird, der Inhaber

der Erlaubnis, im Falle der Verpachtung, der Pdchter,

2, bei einer Apotheke oder Zweigapotheke, die nach § 13
oder § 16 des Gesetzes iiber das Apothekenwesen verwal-

tet wird, der Inhaber der Genehmigung,

3. bei einer Apotheke, die nach § 17 des Gesetzes {iber das
Apothekenwesen betrieben wird, der von der zustdndigen
Behdrde angestellte und mit der Leitung beauftragte

Apotheker.

{2) Der Apothekenleiter hat die Apotheke persénlich zu leiten.

Er ist dafilir verantwortlich, daB die Apotheke unter Beachtung der
geltenden Vorschriften, insbesondere des Apotheken-, Arznei-
mittel-, Heilmittelwerbe-, Betdubungsmittel-, Tierseuchen- und

Chemikalienrechts, betrieben wird.

(3) Der Apothekenleiter hat jede berufliche T&tigkeit, die er
neben seiner T&tigkeit als Apothekenleiter ausiibt, vor ihrer auf-

nahme der zustdndigen Beh&rde anzuzeigen.
(4) Cer Apothekenleiter darf die in § 25 genannten Waren in der

Apotheke nur in einem Umfang anbieten oder feilhalten, der den

ocrdnungsgemdfen Betrieb der Apctheke nicht beeintrdchtigt.

Ao
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(5) Der Apothekenleiter muB sich, sofern er seine Verpflichtung
zur persdnlichen Leitung der Apotheke vorilibergehend nicht selbst

wahrnimmt, durch einen Apctheker vertreten lassen. Die Vertretung

darf insgesamt drei Monate im Jahr nicht dberschreiten. Die zu-
stindige.Beh&8rde kann eine Vertretung ilber diese Zeit hinaus zu-
lassen, wenn ein in der Person des Apothekenleiters liegender

wichtiger Grund gegeben ist.

{6) Xann ein Apothekenleiter seiner Verpflichtung nach Absatz 5
Satz 1 nicht nachkommen, kann er sich von einem Apothekeras-
sistenten vertreten lassen, sofern dieser insbesondere hinsicht-
lich seiner Kenntnisse und Fdhigkeiten dafilr geeignet ist und im
Jahre vor dem Vertretungsbeginn mindestens sechs Monate hauptbe-
ruflich in einer 6ffentlichen Apotheke oder Krankenhausapotheke
beschdftigt war. Der Apothskenleiter darf sich nicht ldnger als
insgesamt vier Wochen im Jahr von Apothekerassistenten vertreten
lassen. Der Apothekenleiter hat vor Beginn der Vertretung die
zustdndige Behdrde unter Angabe des Vertreters zu unterrichten.
Die Sdtze 1 bis 3 gelten nicht flir die Vertretung deé Leiters

einer krankenhausversorgenden Apotheke.

(7) Der mit der Vertretung bheauftragte Apotheker oder Apotheker-
assistent hat wdhrend der Dauver der Vertretung die Pflichten

eines Apothekenleiters.

A1
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Apothekenpersonal

(1) Das Apothekenpersonal besteht aus pharmazeutischem und nicht-

pharmazeutischem Personal. Es darf nur entsprechend seiner Aus-

bildung und seinen Kenntnissen eingesetzt werden.

(2) Zur Gewdhrleistung eines ordnungsgeméd@Ben Betriebs der Apo-
theke muB das notwendige pharmazeutische Personal vorhanden sein.
Das zur Versorgung eines Krankenhauses zusdtzlich erforderliche
Personal ergibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch zweck-
mdBigen und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit Arz-
neimitteln unter Beriicksichtigung von Gr&8e, Art und Leistungs-

struktur des Krankenhauses sowie seiner Belegung.
(3) Das pharmazeutische Personal umfaBt

1. Apotheker,

2, Personen, die sich in der Ausbildung zum
Apothekerberuf befinden,

3. pharmazeutisch-technische Assistenten,

4. Personen, die sich in der Ausbildung zum
Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten befin-
den,

5. Apothekerassistenten.

Zum nichtpharmazeutischen Personal gehdren insbesondere die Apo-
thekenhelfer. '

(4) Pharmazeutische Tdtigkeiten im Sinne dieser Verordnung sind
die Entwicklung, Herstellung, Priifung und Abgabe von Arzneimit-
teln, die Information und Beratung {iber Arzneimittel sowie die

Uberpriifung der Arzneimittelvorrdte in Krankenhdusern.

v
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(5) Pharmazeutische Tdtigkeiten diirfen nur von pharmazeutischem
Personal ausgefiihrt werden, soweit in dieser Verordnung nichts
anderes bestimmt ist. Pharmazeutische Tatigkeiten, die von den in
Absatz 3 Nr..2 bis 4 genannten Personen ausgefilhrt werden, sind

von einem Apotheker zu beaufsichtigen.

(6) Zur Versorgung eines Krankenhauses mit Ausnahme der Zustel-
lung darf der Apothekerleiter nur Personal einsetzen, das haupt-

beruflich in seinem Betrieb tdtig ist.

Beschaffenheit, Gré8e und Einrichtung
der Apothekenbetriebsrdume

(1) Die Betriebsrdume miissen nach Art, Gré&Be, Zahl, Lagé und Ein-
richtung geeignet sein, einen ordnungsgemidBen Apothekenbetrieb,
insbesondere die einwandfreie Entwicklung, Herstellung, Priifung,
Lagerung, Verpackung sowie eine ordnungsgemdBe Abgabe der Arz-
neimittel und die Information und Beratung {iber Arzneimittel zu

gewdhrleisten. Sie sind in einwandfreiem hygienischen Zustand zu

halten.

(2) Eine Apotheke muB mindestens aus einer Qffizin, einem Labora-
torium, ausreichendem Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer be-
stehen. Die Grundfldche dieser Betriebsrdume muf insgesamt min-
destens 110 gm betragen. Fiir krankenhaﬁsversorgende Apotheken

gilt § 29 entsprechend.

{3) Eine Zweigapotheke muB mindestens aus einer Qffizin, aus-

reichendem Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer bestehen.

A%
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(4) Die Betriebsrdume scllen so angeordnet sein, daB jeder Raum
ohne Verlassen der Apotheke zugdnglich ist. Das gilt nicht fiir
Betriebsrdume, die ausschlieBlich der Arzneimittelversorgung von
Krankenhdusern dienen. Diese Riume miissen jedoch in unmittelbarer

Nihe der {ibrigen Betriebsrdume liegen.

(S5} Die Betriebsrdume miissen von anderweitig gewerblich oder frei-
beruflich genutzten R3umen abgetrennt sein. Die Zugdnge zu der
Offizin miissen so angelegt sein, daB die freie Apcothekenwahl des

Kunden nicht beeintrichtigt wird.

(6) Wesentliche Verdnderungen der GrdBe und Lage der Betriebs-
rdume sind der zustdndigen Beh&rde vorher anzuzeigen.

{7) Die Apotheke muB so mit Gerdten ausgestattet sein, daB Arz-
neimittel in den Darreichungsformen Xapseln, Salben, Pulver, Dro-
genmischungen, L&sungen, Suspensionen, Emulsionen, Extrakte,
Tinkturen, Augentropfen, Augenbdder, Suppositorien und Ovula ord-
nungsgemdB hergestellt werden k&nnen. Die Herstellung von steri-

len Arzneimitteln und von Wasser fiir Injektionszwecke muB mdéglich

sein.

(8) In der Apotheke miissen mindestens die in Anlage 1 aufge-
filhrten Ger&te und Prifmittel vorhanden sein. Diese, ausgenommen
die Grundausstattung, k&nnen durch andere Gerdte und Priifmittel
ersetzt werden unter der Voraussetzung, daB damit die gleichen
Ergebnisse erzielt werden. Sofern die Priifmittel in der Apotheke
hergestellt werden kd&nnen, geniigt es, wenn die zu ihrer Herstel-
lung erforderlichen Stoffe und Zubereitungen vorhanden sind. Bei
den Indikatoren geniigt es, wenn die entsprechende Zubereifung

(z.B. Ldsung, Verreibung) vorrdtig gehalten wird.

ke



Wissenschaftliche und

sonstige Hilfsmittel

In der Apotheke miissen vorhanden sein

1.

wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Herstellung und Pri-
fung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln im Rahmen des Apothekenbe-
triebs notwendig sind, insbesondere das Arzneibuch, der
Deutsche Arzneimittel-Codex und ein vom Bundesminister fir
Jugend, Familie, Frauwen und Gesundheit herausgegebenes Ver-
zeichnis der gebrduchlichen Bezeichnungen filir Arzneimittel
und deren Ausgangsstoffe (Synonym-Verzeichnis zum Arz-
neibuch), '

wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Be-
ratung des Kunden {iber Arzneimittel notwendig éind, insbe-
sondere Informationsmaterial iiber die Zusammensetzung, An-
wendungsgebiete, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln, Dosierungsanleitung und die Her-
steller der gebriuchlichen Fertigarzneimittel sowie iber die

gebrduchlichen Dosierungén von Arzneimitteln,

wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Bera-
tung der zur Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tier-
heilkunde berechtigten Personen {iber Arzneimittel erforder-

iich sind,
Texte der geltenden Vorschriften des Apotheken-, Arzneimit-

tel~-, Betidubungsmittel- und Heilmittelwerbe- und Chemika-

lienrechts.

AS
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Allgemeine Vorschriften {iber die Herstellung und Prifung

(1) Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, miissen
die nach der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualitdt
aufweisen. Sie sind nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
herzustellen und zu priifen; enthdlt das Arzneibuch entsprechende
Regeln, sind die Arzneimittel nach diesen Regeln herzustellen und
zu priifen. Soweit erforderlich, ist die Priifung in angemessenen

Zeitrdumen zu wiederholen.

(2) Bei der Herstellung von Arzneimitteln ist Vorsorge zu tref-
fen, daB eine gegenseitige nachteilige Beeinflussung der Arznei-
mittel sowie Verwechslungen der Arzneimittel und des Verpackungs-

und Kennzeichnungsmaterials vermieden werden.

(3) Die Priifung der Arzneimittel kann unter Verantwortung des
Apothekenleiters auch auBerhalb der Apotheke in eineﬁ Betrieb,
fiir den eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes oder
nach § 1 Abs, 2 in Verbindung mit § 2 des Gesetzes iiber das Apo-
thekenwesen erteilt ist, oder durch einen Sachversté&ndigen im
Sinne des § 65 Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes erfolgen. Der fiir
die Priifung Verantwortliche des beauftragten Betriebes hat unter
Angabe der Charge sowie des Datums und der Ergebnisse der Priifung
zu bescheinigen, daB das Arzneimittel nach den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln gepriift worden ist und die erforderliche Qua-
litdt aufweist (Priifzertifikat). In der Apotheke ist mindestens
die Identitdt des Arzneimittels festzustellen; liber die durchge-

fihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu machen.

{4) Das Umfiillen einschlieBlich Abfiillen und das Abpacken sowie
Kennzeichnen von Arzneimitteln darf unter Aufsicht eines Apo-
thekers auch veon nichtpharmazeutischem Personal ausgefihrt wer-

den,
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§ 7 _ -
Rezeptur

(1) Wird ein Arzneimittel auf Grund einer Verschreibung von Per-—
sonen, die zur Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tier-
heilkunde befechtigt sind, hergestellt, muB es der Verschreibung
entsprechen. Andere als die in der Verschreibung genannten Be-
standteile diirfen ohne Zustimmung des Verschreibenden bei der
Herstellung nicht verwendet werden. Dies gilt nicht fiir Hilfs-
stoffe, sofern sie keine eigene arzneiliche Wirkung haben und die
arzneiliche Wirkung nicht nachteilig beeinflussen k&nnen. Enthilt
eine Verschreibung einen Irrtum, ist sie unleserlich cder ergeben
sich sonstige Bedenken, so darf das Arzneimittel nicht herge-
stellt werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist. Bei Einzelher-

stellung ohne Verschreibung ist Satz 4 entsprechend anzuwenden.

(2) Erfordert die Herstellung auf Grund einer Verschreibung einen
besonderen apparativen Aufwand oder spezielle Fachkenntnisse, so
kann sie im Einzelfall unter der Verantwortung des Apothekers
auch auBerhalb der Apotheke in Betrieben erfolgen, fiir die eine
Herstellungserlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes erteilt

ist.

(3) Bei einer Rezeptur kann von einer Priifung abgesehen werden.

Defektur

(1) Werden Arzneimittel im Rahmen des iblichen Apothekenbetriebs

im voraus in Chargengr&Ben bis zu hundert abgabefertigen Packun-

N7
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gen oder in einer diesen entsprechenden Menge an einem Tag herge-
stellt, so ist ein Herstellungsprotokoll anzufertigen, das min-

destens zu enthalten hat

1. die Bezeichnung und Darreichungsform,

2. die Art, Menge, Qualitdt, Chargenbezeichnung oder Priifnummer
der verwendeten Ausgangsstoffe,

3. die der Herstellung des Arzneimittels zugrundeliegenden
Herstellungsvorschriften,

4, das Herstellungsdatum oder die Chargenbezeichnung,
das Namenszeichen des flir die Herstellung verantwortlichen

Apothekers.

(2) Verfahren, Umfang, Ergebnisse und Datum der Priifung sind in
einem Priifprotokoll festzuhalten. In dem Priifprotokoll hat der
prifende oder der die Priifung beaufsichtigende Apotheker mit
Datum und eigenhédndiger Unterschrift zu bestdtigen, daB das Arz-
neimittel gepriift worden ist und die erforderliche Qpalitét hat.

(3} Von der Priifung des Arzneimittels kann abgesehen werden, so-
weit die Qualitdt durch das Herstellungsverfahren gewdhrleistet
ist. Wird von der Priifung abgesehen, ist dies im Herstellungspro-

tokoll zu vermerken.

§ 9
GroBherstellung

(1} Werden Arzneimittel in einem iiber den in § 8 genannten Umfang
hergestellt, ist ein Apotheker als Verantwortlicher fiir die Her-
stellung zu bestellen. Dieser ist daflir verantwortlich, da8 die
Arzneimittel entsprechend den Vorschriften iiber den Verkehr mit
Arzneimitteln hergestellt, gelagert und gekennzeichnet sowie mit
der vorgeschriebenen Packungsbeilage versehen werden. Er darf
nicht zugleich fiir die Prilifung verantwortlich sein, es sei denn,

A
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es handelt sich ausschlieBlich um das Umfiillen einschlieB8lich

Abfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln.

{2) Arzneimittel sind nach schriftlicher Anweisung des fiir die
Herstellung verantwortlichen Apothekers (Herstellungsanweisung)
herzustellen und zu lagern. Die Herstellungsanweisung ist vor der
Herstellung schriftlich anzufertigen und muB fiir jedes Arznei-

mittel mindestens Angaben enthalten iiber

die Bezeichnung und Darreichungsform,

-

die Art, Menge und Qualitdt der Ausgangsstoffe,

das Verfahren zur ordnungsgemdBen Herstellung,
die Kennzeichnung des Arzneimittels in den einzelnen

B W N
»

Herstellungsstufen,
5. die bei der Herstellung zu verwendenden Gerdte, die zur lau-

fenden Xontrolle wihrend der Herstellung (Inprozefkontrolle)
zu verwendenden Verfahren und Gerdte sowie die zuldssigen
Grenzwerte fiir die Herstellung,

6. die Art der zu verwendenen Abgabebehdltnisse, der &duBeren
Umhiillung sowie des Kennzeichnungs- und Verpackungsmate-
rials,

7. den Wortlaut der fiir das Abgabebehdltnis, die &duBere Umhiil-
lung und die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben,

8. das Verfahren und den Umfang der Probeziehung zur InprozeB-
kontrolle,

9. den Zeitpunkt, von dem an nach dieser Anweisung herzustellen

ist.

Bei Arzneimitteln, die zugelassen oder registriert sind, mu8 die
Herstellungsanweisung den Zulassungs- oder den Registrierungs-

unterlagen entsprechen. Bei Arzneimitteln, die von der Zulassung
oder Registrierung freigestellt sind, muB die Herstellungsanwei-
sung der Verordnung i{iber Standardzulassungen oder der Verordnung
{iber Standardregistrierungen entsprechen. Die zur Herstellung

angewandten Verfahren und Gerdte sind nach dem jeweiligen Stand

der Technik zu validieren; die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

19
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(3} Soweit Arzneimittel in Chargen hergestellt werden, sind Auf-
Zzeichnungen mit Datumsangabe Uber die Herkunft der Ausgangsstoffe
und vollstédndige Angaben iliber die Herstellung der Arzneimittel
(Herstellungsprotokoll) anzufertigen. Das Herstellungsprotokoll

muB mindestens enthalten

1. die Bezeichnung und Darreichungsform,

2. die Chargenbezeichnung oder Priifnummer der verwendeten
Ausgangsstoffe,
3. das Herstellungsdatum und die Chargenbezeichnung,

4. Angaben {iber die Menge des in einem Herstellungsgang
hergestellten Arzneimittels und dessen Zusammensetzung
in den einzelnen Herstellungsstufen,

5. die Ergebnisse der InprozeBkontrolle, ,

6. die Bestdtigung der ordnungsgemidfen Herstellung ent-
sprechend der Herstellungsanweisung durch Namenszeichen
der fiir die einzelnen Herstellungsstufen beauftragten
Personen,

7. besondere Beobachtungen widhrend der Herstéllung,

8. Angaben liber die Art der verwendeten Abgabebehdltnisse,
der duBeren Umhiillungen und des sonstigen Ver-
packungsmaterials,

9. Angaben {iber die Art und Anzahl der Chargenproben.

Der flir die Herstellung verantwortliche Apotheker hat im Herstel-
lungsprotokeoll mit Datum und eigenhdndiger Unterschrift zu be-
stdtigen, da8 das Arzneimittel entsprechend der Herstellungsan-
weisung hergestellt und mit der vorgeschriebenen Packungsbeilage
versehen worden ist. In Fdllen kurzfristiger Verhinderung, ins-
besondere durch Krankheit oder Urlaub, kann anstelle des filir die
Herstellung verantwortlichen Apothekers ein Beauftragter, der
iiber ausreichende Ausbildung und Kenntnisse verfligt, das Her-
stellungsprotokoll unterzeichnen. Dieses ist dem flir die Her-
stellung verantwortlichen Apotheker nach seiner Riickkehr unver-
zliglich zur Bestdtigung vorzulegen. Scweit das Arzneimittel nicht
in Chargen hergestellt wird, gelten die Sdtze 1 bis 5 ent-

sprechend.
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(4) Die Herstellung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf auch
durch nichtpharmazeutisches Personal erfolgen, soweit es unter

Aufsicht eines Apothekers arbeitet.

(5) Die gesamte Herstellung soll in der Apotheke erfolgen. Ist es
erforderlich, einzelne Herstellungsstufen auBerhalb der Apotheke
anfertigen zu lassen, muB dies nach der Herstellungsanweisung des
Absatzes 2 in Betrieben erfolgen, filir die eine Herstellungs-
erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes erteilt ist.

§ 10
Priifung und Freigabe bei der GroBherstellung

(1) Fiir die Priifung der nach § 9 hergestellten Arzneimittel ist
ein Apotheker als Verantwortlicher zu bestellen. Er ist dafir
verantwortlich, daB die Arzneimittel entsprechend den Vorschrif-
ten iilber den Verkehr mit Arzneimitteln auf die erforderliche Qua-
litdt gepriift werden. Er darf nicht zugleich fiir die Herstellung
verantwortlich sein, es sei denn, es handelt sich ausschlieBlich
um das Umfiillen einschlieBlich Abfiillen, Abpacken oder Kennzeich-

nen von Arzneimitteln.

(2) Die Priifung ist nach schriftlicher Anweisung des fiir die Pri-
fung verantwortlichen Apothekers (Priifanweisung) durchzufiihren.
Die Priifanweisung ist vor der Prifung schriftlich anzufertigen

und muB flir jedes Arzneimittel mindestens Angaben enthalten {ber

die Bezeichnung und die Darreichungsfornm,
2. die Anforderungen an die erforderliche Qualitdt der Aus-
gangsstoffe und des Arzneimittels in den einzelnen

Herstellungsstufen,
3. das Verfahren und den Umfang der Priifung des Arzneimittels

in den einzelnen Herstellungsstufen und der Chargenproben,

o
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4, das Verfahren und den Umfang der Probeziehunqg,
5. den Zeitpunkt, von dem an nach dieser Priifanweisung zu

priifen ist.

Bei Arzneimitteln, die zugelassen oder registriert sind, muB die
Priifanweisung den Zulassungs-—- oder den Registrierungsunterlagen
entsprechen. Bei Arzneimitteln, die von der Zulassung oder Re-
gistrierung freigestellt sind, muB die Priifanweisung der Verord-
nung iiber Standardzulassungen oder der Verordnung iiber Standard-
registrierungen entsprechen. Die zur Priifung angewandten Ver-
fahren und Gerdte sind nach dem jeweiligen Stand der Technik zu

validieren; die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

{3) Flir die Priifung von Behdltnissen, duBeren Umhiillungen, Kenn-
zeichnungsmaterial, Packungsbeilagen und Packmitteln gelten Ab-
satz 2 Satz 1 und § 6 Abs. 1 entsprechend.

(4) Soweit Arzneimittel in Chargen hergestellt werden, miissen
iiber den Ablauf und die Ergebnisse der Priifung schriftliche Auf-
zeichnungen mit Datumsangabe angefertigt werden (Priifprotokoll).
Das Priifprotokoll muB mindestens Angaben enthalten iiber

1. die Bezeichnung und Darreichungsform,

2. das Herstellungsdatum und die Chargenbezeichnung,

3. die Ergebnisse der Priifung des Arzneimittels in den einzel-

nen Herstellungsstufen,
4. die Bestdtigung der ordnungsgemdBen Priifung entsprechend der
Priifanweisung durch Namenszeichen der filir die einzelnen Prii-

fungen beauftragten Personen,

5. besondere Beobachtungen wihrend der Priifung.

2y
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Der fiir die Priifung verantwortliche Apotheker hat im Priifproto-
koll mit Datum und eigenhdndiger Unterschrift zu bestdtigen, da8
das Arzneimittel entsprechend der Priifanweisung gepriift worden
ist und die erforderliche Qualitdt hat. In Fdllen kurzfristiger
Verhinderwung,. insbesondere durch Krankheit oder Urlaub, kann an-
stelle des fiir die Priifung verantwortlichen Apothekers ein Be-
auftragter, der iliber ausreichende Ausbildung und Kenntnisse ver-
fiigt, das Prilifprotokoll unterzeichnen. Dieses ist dem filir die
Priifung verantwortlichen Apotheker nach seiner Riickkehr unverziig-
lich zur Bestdtigung vorzulegen. Wenn das Arzneimittel nicht in
Chargen hergestellt ist, gelten die Sdtze 1 bis 5 entsprechend.

(5) Die Priifung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf unter Auf-
sicht eines Apothekers auch von nichtpharmazeutischem Personal

ausgefiihrt werden.

(6) Ist die erforderliche Qualitdt festgestellt, sind die Arz-
neimittel entsprechend kenntlich zu machen; bei zeitlicher Be-

grenzung der Haltbarkeit ist das Enddatum anzugeben.

(7) Arzneimittel diirfen erst als freigegeben kenntlich gemacht
werden (Freigabe}, wenn Herstellungs- und Priifprotokoll ordnungs-
gemdB unterzeichnet sind. § 32 des Arzneimittelgesetzes bleibt

unberiihrt.

(8) In der Apotheke nach § 9 hergestellte Arzneimittel diirfen nur
in den Verkehr gebracht werden, nachdem sie nach Absatz 7

freigegeben worden sind.

§ 11
Ausgangsstoffe

(1) Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur Ausgangssstoffe
verwendet werden, deren ordnungsgemdfBe Qualitdt festgestellt ist.
Auf die Priifung der Ausgangsstoffe finden die Vorschriften des

§ 6 Abs. 1 und 3 sowie § 10 entsprechende Anwendung.
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(2) Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualitdt durch ein Prif-
zertifikat nach § 6 Abs. 3 nachgewiesen ist, kann sich die Pri-
fung in der Apotheke auf die Feststellung der Identitdt beschrdn-
ken. Die Verantwortung des Apothekenleiters filir die ordnungsge-
mdBe Qualitdt der Ausgangsstoffe bleibt unberilhrt. Uber die in |
der Apotheke durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu

machen.

(3) Werden Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel sind, zur

Herstellung anderer Arzneimittel bezogen, gelten die Absdtze 1

und 2 entsprechend.

§ 12

Priifung der nicht in der Apotheke

hergestellten Fertigarzneimittel

{1l) Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt
worden sind, sind fortlaufend zu priifen; die Prﬁfung.kann sich
auf Stichproben beschridnken. Dabei darf von einer iiber die Sin-
nespriifung hinausgehenden Priifung abgesehen werden, wenn sich
keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an der ordnungs-

gemdfen Qualitdt des Arzneimittels begriinden.
(2) Das anzufertigende Priifprotokoll muf mindestens enthalten

den Namen oder die Firma des pharmazeutischen Unternehmens,

1.

2. die Bezeichnung und die Darreichungsform des Arzneimittels,
3. die Chargenbezeichnung oder das Herstellungsdatum,

4, das Datum und die Ergebnisse der Priifung,

5. das Namenszeichen des priifenden oder die Priifung beaufsich-

tigenden Apothekers.
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§ 13

Beh&ltnisse

(1) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel diirfen nur in Behdlt-
nissen in den Verkehr gebracht werden, die gewdhrleisten, daB die

Qualitdt nicht mehr als unvermeidbar beeintrdchtigt wird.

(2) Eine Wiederverwendung von Abgabebehdltnissen ist nicht zu-
ldssig. Dies gilt nicht bei der Abgabe von Arzneimitteln an zur
Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde befugte
Personen fiir den Praxisbedarf sowie fiir den Bedarf von Stationen
oder anderen Teileinheiten eines Krankenhauses, soweit keine

hygienischen Bedenken bestehen.

§ 14

Kennzeichnung

(1) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel, die zur Anwendung
am Menschen bestimmt und keine Fertigarzneimittel sind, diirfen
nur abgegeben werden, wenn auf den Behdltnissen und, soweit ver-
wendet, den duBeren Umhiillungen in gut lesbarer Schrift, in

deutscher Sprache und auf dauerhafte Weise angegeben sind:

1. der Name oder die Firma des Inhabers der Apotheke und deren
Anschrift,
2. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,

die Art der Anwendung und gegebenenfalls die in der Ver-
schreibung angegebene Gebrauchsanweisung,

4, die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge,

das Herstellungsdatum und

6. soweit erforderlich, ein Hinweis auf die begrenzte Haltbar-

keit.
(2) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs., 2

Nr. 2 oder 3 des Arzneimittelgesetzes sind und in der Apotheke

hergestellt werden, dilrfen nur in den Verkehr gebracht werden,
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wenn die Behiltnisse und, soweit verwendet, die dufBeren Umhﬁl—
lungen nach § 10 des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind.
Die Angaben {iber die Darreichungsform, die wirksamen Bestandteile
und die Wartezeit kdnnen entfallen. Bei diesen Arzneimitteln sind
auf dem Behiltnis oder, falls verwendet, auf der &ufieren Umhiil-
lung oder einer Packungsbeilage, soweit bekannt, zusdtzlich anzu-

geben

die Anwendungsgebiete,
2. die Gegenanzeigen,
3. die Nebenwirkungen,
4, die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln.,

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2
Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes sind und in der Apotheke herge-
stellt werden, dirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
die Behdltnisse und, soweit verwendet, die duBeren Umhiillungen
entsprechend § 10 des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind.

Angaben iliber die Darreichungsform kdnnen entfallen.

(4) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel, die keine Fertig-
arzneimittel und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, diirfen
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Behdltnisse und,
sowelt verwendet, die duBeren Umhiillungen mit den Angaben ent-
sprechend den §§ 10 und 11 des Arzneimittelgesetzes wversehen

sind.

(5} Arzneimittel mit gefdhrlichen physikalischen Eigenschaften
{(z.B. entziindliche und leicht entzlindliche), die keine Fertig-
arzneimittel sind, sind in entsprechender Anwendung von § 4
Abs, 1 Nr. 3, 4 und 5 in Verbindung mit Anhang I Nr. 1.1.2.4.1
bis 1.1.2.4.5 der Gefahrstoffverordnung vom 26. August 1986
(BGBl. I S, 1470) mit einen Gefahrensymbdl, der Gefahrenbe-
zeichnung, den Hinweisen auf die besonderen Gefahren und ihren
Sicherheitsratschldgen zu kennzeichnen. Die §§ 7 und 8 der Ge-
fahrstoffverordnung finden ebenfalls entsprechende Anwendung.
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§ 15

Vorratshaltung

{1) Der Apothekenleiter hat die zur Sicherstellung einer ord-
nungsgemdBen Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung notwendigen
Arzneimittel, insbesondere die in der Anlage 2 aufgefiihrten Arz-
neimittel, sowie Verbandstoffe in einer Menge vorrdtig zu halten,
die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir eine Woche ent-
spricht. Die in der Anlage 3 genannten Arzneimittel miissen in
einer Darreichungsform vorrdtig gehalten werden, die eine

parenterale Anwendung ermdglicht.

(2) Die in der Anlage 4 genannten Arzneimittel miissen entweder in
der Apotheke vorrdtig gehalten werden, oder es muB sichergestellt

sein, daB sie kurzfristig beschafft werden kdnnen.

(3) Der Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke muB die zur
Sicherstellung einer ordnungsgemifien Arzneimittelveréorgung der
Patienten des Krankenhauses notwendigen Arzneimittel in einer
Menge vorrdtig halten, die mindestens dem durchschnittlichen Be-
darf fiir eine Woche entspricht. Diese Arzneimittel sind aufzu-

listen.

§ 16
Lagerung

(1} Arzneimittel, Ausgangsstoffe, apothekenibliche Waren und
Priifmittel sind tGbersichtlich und so zu lagern, daB8 ihre Qualitdt
nicht nachteiliqg beeinfluBt wird und Verwechslungen vermieden
werden. Sie sind vor dem Zugriff Unbefugter zu schiitzen. Soweit
ihre ordnungsgemdBe Qualitdt nicht festgestellt ist, sind sie
unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert zu lagern. Dies
gilt auch fiir Behdltnisse, &duBere Umhiillungen, Kennzeichnungs-
material, Packungsbeilagen und Packmittel. Die Vorschriften der
Gefahrstoffverordnung liber die Lagerung und Kennzeichnung ge-

fdhrlicher Stoffe und Zubereitungen bleiben unberihrt.
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(2) Die Vorratsbehdltnisse filir Arzneimittel miissen so beschaffen
sein, daB die Qualitit des Inhalts nicht beeintréchtigt wird. Sie
missen mit gut lesbaren und dauerhaften Aufschriften versehen
sein, die den Inhalt eindeutig bezeichnen. Die Vorratsbhehdltnisse
missen nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes bezeichnet
sein. Daneben k&dnnen die im Synonym-Verzeichnis zum Arzneibuch
angegebenen Bezeichnungen benutzt werden. Der Inhalt ist durch
zusdtzliche Angaben zu kennzeichnen, soweit dies zur Feststellung

der Qualitdt und zur Vermeidung von Verwechslungen erforderlich

ist.

(3) Die Aufschriften der Vorratsbehdltnisse fiir Arzneimittel sind
in schwarzer Schrift auf weiBem Grund auszufiihren, soweit nicht
im Arzneibuch etwas anderes bestimmt ist. Aufschriften von Vor-
ratsbehdltnissen fir Arzneimittel, die im Arzneibuch nicht aufge-
fihrt sind, aber in ihrer Zusammensetzung oder Wirkung den "vor-
sichtig" oder "sehr vorsichtig" zu lagernden Mitteln des Arznei-
buches gleichen oder &hnlich sind, insbesondere Mittel, die der
Verschreibungspflicht unterliegen, sind in roter Scﬁrift auf
weiBem Grund beziehungsweise in weiBer Schrift auf scﬁwarzem

Grund auszufihren.

{4} Nach dieser Verordnung vorgeschriebene Chargenproben von Arz-
neimitteln, die ein Verfalldatum tragen, miissen mindestens ein
Jahr nach ablauf des Verfalldatums gelagert werden. Chargenproben
von Arzneimitteln, deren Dauer der Haltbarkeit weniger als ein
Jahr betrdgt, miilssen mindestens ein halbes Jahr nach Ablauf des
Verfalldatums gelagert werden. Chargenproben von Arzneimitteln
ohne Verfalldatum sind mindestens fiinf Jahre nach der Freigabe

der Charge zu lagern.

§ 17

Abgabe von Arzneimitteln
(1) Arzneimittel diirfen nur in den Apothekenbetriebsrdumen abge-

geben werden. Sie dlirfen nur durch pharmazeutisches Perscnal

ausgehdndigt werden. Die Versendung aus der Apotheke oder die Zu-
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stellung durch Boten ist im begriindeten Einzelfall zuldssig;
dabei sind die Arzneimittel flir jeden Empfinger getrennt zu ver-
packen und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu versehen.
Bei Zustellung durch Boten ist dafiir Sorge zu tragen, daB die
Arzneimittel dem Empfdnger in zuverldssiger Weise ausgeliefert
werden. Die Vorschriften des § 43 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes
Uber die Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren

bestimmt sind, bleiben unberiihrt.

{2) Apothekenpflichtige Arzneimittel diirfen nicht unentgeltlich

an Kunden abgegeben werden.

(3) Der Apothekenleiter darf Arzneimittel nicht im Wege der
Selbstbedienung in den Verkehr bringen. Dies gilt nicht flir Fer-
tigarzneimittel, die zur Verhiitung einer Schwangerschaft bestimmt

sind und nicht der Apothekenpflicht unterliegen.

(4) Verschreibungen von Personen, die zur Ausiibung der Heilkunde,
Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind, sind unverziig-

lich auszufiihren.

(5) Die abgegebenen Arzneimittel miissen den Verschreibungen ent-
sprechen. Enth3lt eine Verschreibung einen Irrtum, ist sie unle-
serlich oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Arznei-
mittel nicht abgegeben werden, bevor die Unklarheit beseitigt
ist. Der Apotheker hat jede Anderung auf der Verschreibung zu
vermerken. Die Vorschriften der Bet&ubungsmittel-Verschreibungs-

verordnung bleiben unberiihrt.

(6) Bei der Abgabe der Arzneimittel sind auf der Verschreibung

anzugeben

%
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1. der Name oder die Firma des Inhabers der Apotheke und deren
Anschrift,

2. das Namenszeichen des Apothekers oder des Apothekerassisten-
ten, der das Arzneimittel abgegeben oder des Apothekers, der
die Abgabe beaufsichtigt hat,

3. das Datum der Abgabe,

4. der Preis des Arzneimittels.

Abweichend von Nummer 2 kann der Apothekenleiter nach MaBgabe des
§ 3 Abs. 5 die Befugnis zum Abzeichnen von Verschreibungen auf
pharmazeutisch-technische Assistenten {ibertragen. Der pharmazeu-
tisch~technische Assistent hat in den Fdllen des Absatzes 5 Satz
2 und bei Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben,
die Verschreibung vor, in allen ibrigen Fédllen unverziiglich nach

der Abgabe der Arzneimittel einem Apotheker vorzulegen.

(7) Soweit 6ffentliche Apotheken Krankenhduser mit Arzneimitteln
versorgen, gelten die Vorschriften der § 31 Abs. 1 bis 3 sowie

§ 32 entsprechend.

(8) Das pharmazeutische Personal hat einem erkennbaren Arzneimit-
telmifbrauch in geeigneter Weise entgegenzutreten. Beili begriinde-

tem Verdacht auf MiBbrauch ist die Abgabe zu verweigern.

§ 18

Einfuhr von Arzneimitteln

(1} Werden Fertigarzneimittel nach § 73 Abs. 3 des Arzneimittel-
gesetzes in den Geltungsbereich dieser Verordnung verbracht, sind

folgende Angaben aufzuzeichnen

die Bezeichnung des eingefiilhrten Arzneimittels,

2. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeu-
tischen Unternehmers,

die Menge des Arzneimittels und die Darreichungsform,

4, der Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten,

o
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5. der Name und die Anschrift der Person, flir die das Arznei-
mittel bestimmt ist,
6. der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes,
7. das Datum der Bestellung und der Abgabe,
B. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimittel abge-

geben oder die Abgabe beaufsichtigt hat.

Soweit aus Griinden der Arzneimittelsicherheit besondere Hinweise
geboten sind, sind diese bei der Abgabe mitzuteilen. Diese Mit-

teilung ist aufzuzeichnen.

(2) Fertigarzneimittel, die aus einem Mitgliedstaat der Européd-
ischen Gemeinschaften iiber den Umfang von § 73 Abs. 3 des Arz-
neimittelgesetzes hinaus in den Geltungsbereich dieser Verordnung
verbracht werden, diirfen von einer Apotheke nur dann erstmals in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie entsprechend § 10 in Ver-
bindung mit § 6 Abs. 3 Satz 1 und 2 gepriift sind und die erfor-
derliche Qualitdt bestdtigt ist. Von der Priifung kann abgesehen
werden, wenn die Arzneimittel in dem Mitgliedstaat nach den dort
geltenden Rechtsvorschriften geprift sind und dem Priifprotokell

entsprechende Unterlagen vorliegen.
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§ 19
Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln

(1} Uber den Erwerb von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind Nachweise zu
filhren. Als ausreichender Nachweis ist die geordnete Zusammen-
stellung der Lieferscheine, Rechnungen oder Warenbegleitscheine,

aus denen sich Lieferant, Art und Menge der Arzneimittel ergeben

milssen, anzusehen.

(2} Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt
sind, dirfen nur auf eine Verschreibung, die in zweifacher. Aus-
fertigung vorgelegt wird, abgegeben werden. Das Original der Ver-
schreibung ist fiir den Tierhalter bestimmt, die Durchschrift ver-

bleibt in der Apotheke.

(3) Die zustdndige Behdrde kann anordnen, daB der Aﬁothekenleiter
gesondert fiir jedes verschreibungspflichtige Arzneimittel, das
zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, weitergehende Nachweise zu

fiihren hat, wenn

1. ihr Tatsachen bekannt sind, die darauf schliefilen lassen, daB
Vorschriften {iber den Verkehr mit Arzneimitteln nicht be-

achtet worden sind, oder

2. die von der Apotheke vorgelegte Dokumentation den Nachweis
iber den ordnungsgemédfBen Bezug und den Verbleib der Arznei-

mittel nicht erlaubt.

Die Nachweise nach Satz 1 miissen zeitlich geordnet die Menge des
Bezuges unter Angabe des oder der Lieferanten und die Menge der
Abgabe unter Angabe des oder der Bezieher erkennen lassen. Die

zustdndige Behdrde kann im Falle des Satzes 1 Nr. 1 ferner an-

2
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ordnen, daf der Apotheker ein Doppel oder eine Ablichtung jeder

Verschreibung aufzubewahren hat.

§ 20

Information und Beratung

(1) Der Apotheker hat Kunden und die zur Ausiibung der Heilkunde,
Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen zu infor-
mieren und zu beraten, soweit dies aus Griinden der Arzneimittel-
sicherheit erforderlich ist. Durch die Information und Beratung
der Kunden darf die Therapie der zur Ausiibung der Heilkunde,
Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen nicht be-
eintridchtigt werden. Soweit Arzneimittel ohne Verschreibung abge-
geben werden, hat der Apotheker dem Kunden die zur sachgerechten

Anwendung erforderlichen Informationen zu geben.

{2) Dem Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke oder dem
von ihm beauftragten Apotheker obliegt die Informatipn und Be-
ratung des medizinischen Personals und des Pflegepersonals des
Krankenhauses {iber Arzneimittel. Er ist Mitglied der Arzneimit-

telkommission des Krankenhauses.

§ 21
Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht

verkehrsfihiger Arzneimittel

Der Apothekenleiter hat dafiir zu sorgen, daB bei Arzneimittelri-
siken und nicht verkehrsfé&higen Arzneimitteln die folgenden MaB-

nahmen getroffen werden:

1. Alle Informationen {iber Beanstandungen bei Arzneimitteln,
inshesondere {iber Arzneimittelrisiken wie Qualitdts- und
Verpackungsmédngel, M&ngel der Kennzeichnung und Packungs-
beilage, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln, Gegenanzeigen und miBbriuchliche Anwendung sind
ihm oder dem von ihm beauftragten Apotheker unverziiglich

mitzuteilen.
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Er oder der von ihm beauftragte Apotheker hat die Informa-
tionen zu iiberpriifen und die erforderlichen MaBnahmen zur

Gefahrenabwehr zu veranlassen.

Ist bei:Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke
bezogen hat, die Annahme gerechtfertigt, daB Qualitdtsméngel
vorliegen, die vom Hersteller verursacht sind, sind die zu-
stidndige Behdrde, der pharmazeutische Unternehmer und die

Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker unverziiglich

zu benachrichtigen.

Bei Riickruf von Arzneimitteln, die in der Apctheke herge-
stellt worden sind, ist die zustdndige Behdrde unter Angabe

des Grundes unverziiglich zu benachrichtigen.

Uber die Arzneimittelrisiken, die Informationen, die Uber-
priifungen, die MaBnahmen und die Benachrichtigungen sind

Aufzeichnungen zu machen.

Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat er unbeschadet der
Nummern 1 bis 5 die ihm bekannt werdenden Arzneimittelrisi-
ken unverziiglich der Arzneimittelkommission des Kranken-
hauses oder den leitenden Arzten des Krankenhauses mitzu-

teilen.

Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrsfdhig
sind oder fiir die eine Aufforderung zur Riickgabe vorliegt,
sind umzuarbeiten, zuriickzugeben oder zu vernichten; sofern
sie nicht sofort umgearbeitet, zurilickgegeben oder vernichtet
werden, sind sie als solche kenntlich zu macheﬁ und abzu-

sondern. Uber die MaBnahmen sind Aufzeichnungen zu machen.

3¢
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§ 22
Dokumentation

(1) Alle Aufzeichnungen iliber die Herstellung, Prifung, Uberpri-
fung der Arzneimittel im Krankenhaus, Lagerung, Einfuhr, das In-
verkehrbringen, den Riickruf, die Riickgabe der Arzneimittel auf
Grund eines Riickrufes sowie die Bescheiniqungen nach § & Abs. 3
Satz 2 und die Nachweise nach § 19 sind vollstdndig und minde-
stens bis ein Jahr nach Ablauf des Verfalldatums, jedoch nicht
weniger als drei Jahre lang, aufzubewahren. Der urspriingliche
Inhalt einer Eintragung darf nicht unkenntlich gemacht werden.
Es dlirfen keine Verinderungen vorgenommen werden, die nicht er-

kennen lassen, ob sie bei oder nach der urspriinglichen Eintragung

vorgenommen worden sind.

(2) Aufzeichnungen kdnnen auch auf Bild- oder Datentrdgern aufbe-
wahrt werden. Hierbei muB sichergestellt sein, daB die Daten wah-
rend der Aufbewahrungsfrist verfiigbar sind und innerhalb einer

angemessenen Frist lesbar gemacht werden kdnnen.

(3) Die Aufzeichnungen und Nachweise sind der zustédndigen BehOrde

auf Verlangen vorzulegen.

§ 23

Dienstbereitschaft

(1) Die Apotheke muB auBer zu den Zeiten, in denen sie auf Grund
einer Anordnung nach § 4 Abs. 2 des LadenschluBgesetzes geschlos-

sen zu halten ist, stidndig dienstbereit sein.

(2) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zustdn-
dige Behdérde fiir die Dauer der ortsiblichen SchlieBzeiten oder
der Betriebsferien und, sofern ein berechtigter Grund vorliegt,
auch auBerhalb dieser Zeiten befreien, wenn die Arzneimittelver-
sorgung in dieser Zeit durch eine andere Apotheke, die sich auch

in einer anderen Gemeinde befinden kann, sichergestellt ist.

<5
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{3) Die zust&ndige Behdrde kann eine Apotheke, die keiner Anord-
nung nach § 4 Abs. 2 des LadenschluBgesetzes unterliegt, fiir be-
stimmte Stunden oder fiir Sonn- und Feiertage von der Dienstbe-

reitschaft befreien.

(4) Wihrend der allgemeinen Ladenschlufizeiten geniligt es zur Ge-
wdhrleistung der Dienstbereitschaft, wenn der Apothekenleiter
oder eine vertretungsberechtigte Person sich in den Apothekenbe-
triebsriumen oder in deren unmittelbarer Nachbarschaft aufhdlt,
jederzeit erreichbar und zur Abgabe von Arzneimitteln bereit ist.

(5) Am Eingang der nicht dienstbereiten Apotheken ist ein deut-
lich lesbarer Hinweis auf die ndchstgelegenen dienstbereiten Apo-

theken anzubringen.

(6) Apotheken, die Krankenhduser mit Arzneimitteln versorgen,
haben unbeschadet der Vorschriften der Absdtze 1 bis 4 mit dem
Trdger des Krankenhauses eine Dienstbereitschaftsregelung zu
treffen, die die ordnungsgemdBe Arzneimittelversorguhg des Kran-
kenhauses gewi@hrleistet. |
§ 24
Rezeptsammelstellen

(1) Einrichtungen zum Sammeln von Verschreibungen (Rezeptsam-
melstellen) diirfen nur mit Erlaubnis der zustid&ndigen Behdrde
unterhalten werden. Die Erlaubnis ist dem Inhaber einer Apotheke
auf Antrag zu erteilen, wenn 2ur ordnungsgemdfien Arzneimittelver-
sorqung von abgelegenen Orten oder Ortsteilen ohne Apotheken eine
Rezeptsammelstelle erforderlich ist. Die Erlaubnis ist zu be-
fristen und darf die Dauer von drei Jahren nicht {iberschreiten.

Eine wiederholte Erteilung ist zuldssig.

(2) Rezeptsammelstellen diirfen nicht in Gewerbebetrieben oder bei

Angeh&rigen der Heilberufe unterhalten werden.

26
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(3) Die Verschreibungen miissen in einem verschlossenen Behdlter
gesammelt werden. Auf dem Behdlter miissen deutlich sichtbar der
Name und die Anschrift der Apotheke sowie die Abholzeiten ange-
geben werden. Ferner ist auf oder unmittelbar neben dem Behdlter
ein deutlicher Hinweis darauf anzubringen, daB die Verschreibung
mit Namen, Vornamen, Wohnort, Strafe und Hausnummer des Empfdn-
gers zu versehen ist. Der Behdlter muB zu den auf ihm angegebenen
Zeiten durch einen Boten, der zum Personal der Apotheke geh&ren

muf, geleert oder abgeholt werden.

(4) Die Arzneimittel sind in der Apotheke fiir jeden Empfanger
getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift
zu versehen. Sie sind, sofern sie nicht abgeholt werden, dem Em-

pfinger in zuverldssiger Weise auszuliefern.

§ 25
Apothekeniibliche Waren

In der Apotheke diirfen neben Arzneimitteln nur in den Verkehr

gebracht werden

1. Verbandmittel,

2 Mittel und Gegenstinde zur Kranken- und Sduglingspflege,

3. drztliche, zahndrztliche und tierdrztliche Instrumente,

4 Mittel und Gegenstinde der Hygiene und Kdrperpflege, soweit

sie nicht iliberwiegend dekorativen Zwecken dienen,

5. didtetische Lebensmittel,

Lebensmittel, soweit sie nach der allgemeinen Verkehrsauf-
fassung auch zur Vorbeugung und zur Heilung von Krankheiten
bestimmt sind,

7. Gewlirze,

8. Priifmittel, Chemikalien, Reagenzien und
Laboratoriumsbedarf,

9. Gefihrliche Stoffe und Zubereitungen im Sinne des Chemika-
liengesetzes einschlieBlich der Sch&dlingsbekdmpfungs- und
Pflanzenschutzmittel,

10. Mittel zur Aufzucht von Tieren,

11. Fruchtsifte, Fruchtnektare und Gemilisesdfte.
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Dritter Abschnitt

Der Betrieb von Krankenhausapotheken

§ 26

Begriffsbestimmung, Anzuwendende Vorschriften

(1) Die Krankenhausapotheke ist die Funktionseinheit eines Kran-
kenhauses, der die Sicherstellung der ordnungsgemdBen Versorgung

von einem oder mehreren Krankenhdusern mit Arzneimitteln obliegt.

(2) Die Vorschriften des § 4 Abs. 1 und 6 sowie der §§ 5 bis 14,
"6, 18, 20 Abs. 1, 21, 22 und 25 gelten flir den Betrieb von Kran-

kenhausapotheken entsprechend.

§ 27

Leiter der Krankenhausapotheke

(1} Der Leiter der Krankenhausapotheke ist dafilr verantwortlich,
dal die Apotheke unter Beachtung der geltenden Vorschriften,
insbesondere des Apotheken-, Arzneimittel-, Betdubungsmittel- und
Chemikalienrechts, betrieben wird. Ihm oder dem von ihm beauf-
tragten Apotheker obliegt die Information und Beratung des me-
dizinischen Personals und des Pflegeperscnals des Krankenhauses
{iber Arzneimittel. Er ist Mitglied der Arzneimittelkommission des

Krankenhauses.

(2) Der Leiter der Krankenhausapotheke kann nur von einem Apothe-
ker vertreten werden. Dieser hat wdhrend der Dauer der Vertretung

die Pflichten des Apothekenleiters.
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(3) Die Vorschriften des § 2 Abs. 3 und 5 gelten entsprechend.

§ 28
Personal der Krankenhausapotheke

(1) Das fiir einen ordnungsgemiBen Betrieb der Krankenhausapotheke
notwendige pharmazeutische Personal muB vorhanden sein. Der Per-
sonalbedarf ergibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch
zweckmdBigen und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit
Arzneimitteln unter Berlicksichtigung von Gr&dB8e, Art und Lei-
stungsstruktur des Krankenhauses sowie seiner Belegung. Satz 2
gilt entsprechend, soweit die Krankenhausapotheke auch andere

Krankenhduser versorgt.

(2) Fir den Einsatz des Apothekenpersonals ist der Leiter der

Krankenhausapotheke verantwortlich.
(3) Die Vorschriften des § 3 Abs. 2 bis 6 gelten entsprechend.

§ 29
Ré&ume und Einrichtung der Krankenhausapotheke

(1) Die fiir einen ordnungsgemédBen Betrieb der Krankenhausapotheke
notwendigen R&ume miissen vorhanden sein, Dabei sind Art, Beschaf-
fenheit, Gr&Be und Zahl der Rdume sowie die Einrichtung der Kran-
kenhausapotheke an den MaBstdben des § 28 Abs., 1 Satz 2 auszu-

richten.
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{2) Die Krankenhausapotheke soll mindestens aus einer Offizin,
zwel Laboratorien, einem Geschdftsraum und einem Nebenraum be-
stehen und muB iliber ausreichenden Lagerraum verfligen. Die Grund-
fldche dieser Betriebsr8ume so0ll insgesamt mindestens 200 gm
betragen. Versorgt die Krankenhausapotheke weniger als 300
Betten, findet § 4 Abs. 2 Satz 1 und 2 entsprechende Anwendung.

(3) Art und Anzahl der Gerdte zur Herstellung, Priifung und
Bestimmung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln sowie Art und
Anzahl der Priifmittel haben sich an Gré&Be, Art und
Leistungsstruktur des Krankenhauses sowie seiner Belegung

auszurichten., Die Vorschriften des § 4 Abs, 7 und 8 gelten

entsprechend.

§ 30
Vorratshaltung von Arzneimitteln

in der Krankenhausapotheke

Die zur Sicherstellung einer ordnungsgemdBen Arzneimittelversor-
gung der Patienten des Krankenhauses notwendigen Arzneimittel

missen in ausreichender Menge vorrdtig gehalten werden, die min-
destens dem durchschnittlichen Bedarf fiir eine Woche entsprechen

muB. Diese Arzneimittel sind aufzulisten.

§ 31
Abgabe von Arzneimitteln in der

Krankenhausapotheke

(1) Arzneimittel dlirfen an Stationen oder andere Teileinheiten
des Krankenhauses nur auf Grund einer Verschreibung im Einzelfall
oder auf Grund einer schriftlichen Anforderung abgegeben werden.
Die Vorschriften der Verordnung liber verschreibungspflichtige

Arzneimittel bleiben unberiihrt.
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{2) Bei der Abgabe an Stationen und andere Teileinheiten des
Krankenhauses sind die Arzneimittel vor dem Zugriff Unbefugter zu
schiitzen. Die Arzneimittel sind in einem geeigneten, geschlosse-
nen Behdlter abzugeben, auf dem die Apotheke und der Empfidnger

anzugeben sind.

{3) Arzneimittel aus zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten
Packungen diirfen ohne &uBere Umhiillung abgegeben werden, wenn auf
dem Behdltnis die Bezeichnung des Arzneimittels, die Chargenbe-
zeichnung und, soweit fiir das Arzneimittel vorgeschrieben, das
Verfalldatum sowie Aufbewahrungshinweise angegeben sind und die

Packungsbeilage hinzugefiigt wird.

(4) Die Vorschriften des § 17 Abs. 4 und 5 sowie Abs. 6 Satz 1

Nr. 1 bis 3 sowie die Satz 2 und 3 gelten entsprechend.

§ 32
Uberpriifung der Arzneimittelvorrite

auf den Stationen

(1) Die Verpflichtung des Leiters der Krankenhausapotheke oder
eines von ihm beauftragten Apothekers zur Yberpriifung der Arznei-
mittelvorrite nach § 14 Abs. 4 des Gesetzes {iber das Apotheken-
wesen erstreckt sich auf alle auf den Stationen und in anderen
Teileinheiten des Krankenhauses vorrdtig gehaltenen Arzneimittel;

die Uberpriifung der Arzneimittelvorrdte muB mindestens halb-

jdhrlich erfolgen.

(2) Der iberpriifende Apotheker und das ihn unterstiitzende Apothe~
kenperscnal sind befugt, die R&ume zu betreten, die der Arznei-
mittelversorgung dienen. Die Krankenhausleitung und das ibrige
Krankenhauspersonal haben die Durchfiihrung der Uberpriifung zu

unterstiitzen.

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke oder der von ihm beauf-
tragte Apotheker hat iiber jede Uberpriifung ein Protokoll in

dreifacher Ausfertigung anzufertigen.
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Das Protokoll muB mindestens enthalten

das Datum der Uberpriifung,

die Bezeichnung der Station oder der anderen Teileinheit des

Krankenhauses,

den Namen des Apothekers und der anderen an der Uberpriifung

beteiligten Personen,

die Art und den Umfang der Uberpriifung, insbesondere

beziiglich

a) der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbe-
dingungen,

b) der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel nach den
anerkannten pharmazeutischen Regeln,

c) der Beschaffenheit einschlieBlich der Kennzeichnung der
Arzneimittel,

d) der Verfalldaten,

die festgestellten Midngel,

die zur Beseitigung der M&ngel veranlafSten MaBnahmen,

den zur Beseitigung der Mingel gesetzten Termin,

Angaben iiber die Beseitiqung frilher festgestellter Mdngel,

die Unterschrift mit Datum des fiir die Uberpriifung ver-

antwortlichen Apothekers.

Eine Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhausleitung zu-

zuleiten, eine weitere ist dem fiir die Arzneimittelversorgung der

Station oder der anderen Teileinheit des Krankenhauses zustdn-

digen Arzt auszuhdndigen und die dritte ist in der Apotheke auf-

zubewahren.

2
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§ 33

Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke

Eine die ordnungsgemiBe Arzneimittelversorgung des Krankenhauses

gewdhrleistende Dienstbereitschaft ist durch den Inhaber der Er-
laubnis sicherzustellen.
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Vierter Abschnitt

Ordnungswidrigkeiten, Ubergangs- und SchluBvorschriften

§ 34
ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Abs. 2 des Gesetzes liber das

Apothekenwesen handelt, wer vorsitzlich oder fahrldssig

1. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 pharmazeutische Tdtigkeiten aus-
fihrt oder entgegen § 17 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel aus-

hidndigt, obwohl er nicht zum pharmazeutischen Personal ge-

hoért,
2. als Apothekenleiter
a) einer Vorschrift des § 2 Abs. 5 oder 6 iiber die Ver-

tretung des Apothekenleiters zuwiderhandelt,

b} entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit § 2 Abs. 2
Satz 2 pharmazeutische Tédtigkeiten durch eine Person
ausfiihren 148t, die nicht zum pharmazeutischen Personal

- gehdrt,

c) entgegen § 3 Abs. 5 Satz 2 in Verbindung mit § 2 Abs. 2
Satz 2 pharmazeutische Tdtigkeiten nicht beaufsichtigt

oder nicht durch einen Apotheker beaufsichtigen 1E8t,

d} entgegen § 15 Abs. 1 Satz 1 in der Anlage 2 aufgefilihrte
Arrneimittel oder Verbandstoffe, nicht oder nicht in
der vorgeschriebenen Menge oder entgegen § 15 Abs. 1
Satz 2 in der Anlage 3 genannte Arzneimittel nicht oder
nicht in der vorgeschriebenen Darreichungsform vorrdtig

hdlt,

e) entgegen § 17 Abs. 2 in Verbindung mit § 2 Abs. 2
Satz 2 apothekenpflichtige Arzneimittel unentgeltlich
an Kunden abgibt oder abgeben laBt,

4
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entgegen § 17 Abs. 3 Satz 1 Arzneimittel im Wege der
Selbstbedienung in den Verkehr bringt,

entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 31 Abs. 1
Satz' 1 oder Abs. 3, jeweils auch in Verbindung mit § 2
Abs. 2 Satz 2, Arzneimittel abgibt oder abgeben 1d6t,

entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 und
mit § 2 Abs. 2 Satz 2 auf den Stationen oder in anderen
Teileinheiten des Krankenhauses vorrdtig gehaltene Arz-
neimittel nicht, nicht vollst#ndig oder nicht recht-
zeitig Uberpriift oder durch einen Apotheker iiberpriifen
148t oder entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32
Abs. 3 und mit § 2 Abs. 2 Satz 2 das vorgeschriebene
Protokoll nicht, nicht in der erforderlichen Anzahl,
nicht richtig oder nicht vollstdndig anfertigt, nicht

zuleitet, nicht aushidndigt oder nicht aufbewahrt oder

diese MaBnahmen nicht durch einen Apotheker ausflihren

1dBt,
entgegen § 21 nicht dafiir sorgt, daB die dort genannten
MaBnahmen bei Arzneimittelrisiken oder nicht verkehrs-

fihigen Arzneimitteln getroffen werden,

entgegen § 23 Abs. 1 die Apotheke nicht dienstbereit

'~ h3lt,

entgegen § 23 Abs. 5 in Verbindung § 2 Abs. 2 Satz 2
einen deutlich lesbaren Hinweis auf die nidchstgele-
genen dienstbereiten Apotheken nicht anbringt oder

nicht anbringen 1ldBt,

entgegen § 24 Abs. 1 Satz 1 eine Rezeptsammelstelle

ohne die erforderliche Erlaubnis unterhdlt,

entgegen § 25 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 in
der Apotheke andere als die dort bezeichneten Waren in

den Verkehr bringt oder in den Verkehr bringen la8t,

<
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" als Apothekenleiter oder Angehériget des pharmazeutischen

Personals .

a) entgegen § 6 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel nicht nach den

Regeln des Arzneibuches herstellt oder priift,

b) entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 Arznelmlttel nicht ent-~
sprechend der Verschreibung herstellt oder entgegen § 7
Abs.-1 Satz 2 bei der Herstellung andere als in der
Verschreibung genannte Bestandteile ohne Zustimmung des

Verschreibenden verwendet,

c) entgegen § 8 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 2, § 9 Abs. 2 Satz 2
oder Abs. 3 Satz 1, 2 oder 3, § 10 Abs., 2 Satz 2'oder
Abs. 4 Satz 1, 2 oder 3, § 11 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3
oder § 12 Abs. 2 eine Herstellungsanweisung, ein HerF '
stellungsprotokoll, eine Priifanweisung oder ein Priif-
protokoll nicht, nicht richtig, nicht vollstédndig,
nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht recht-

zeitig anfertigt,

d} entgegen § 14 Abs. 1 Arzneimittel ohne die vorge--

schriebene Kennzeichnung abgibt,

e} entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 Arzneimitteél oder Ausgangs-
stoffe nicht so lagert, daB ihre Qualitlt nicht nachtei-
lig beeinfluBt wird und Verwechslungen vermieden werden
oder entgegen § 16 Abs. 1 Satz 3 Arzneimittel oder Aus-
gangsstoffe, deren ordnungsgemdBe Qualitdt nicht fest-
gestellt ist, nicht unter entsprechender Kenntlich--

machung gesondert lagert,

f) Chargenproben nicht entsprechend § 16 Abs. 4 lagert,
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entgegen § 17 Abs. 4 Verschreibungen nicht rechtzeitig

ausfiithrt,

entgegen § 18 Abs, 1 Satz 1 bei dem Verbringen von
Arzneimitteln die vorgeschriebenen Angaben nicht auf-

zeichnet,

entgegen § 19 Abs. 1 Satz 1 die dort vorgeschriebenen
Nachweise nicht fllhrt oder entgegen § 19 Abs. 2 Satz 1
die dort genannten Arzneimittel abgibt, ohne daB eine

Verschreibung in zweifacher Ausfertigung vorliegt,

Aufzeichnungen, Bescheinigungen oder Nachweise nicht
entsprechend § 22 Abs. 1 Satz 1 aufbewahrt oder
entgegen § 22 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Aufzeichnungen,
Bescheinigungen oder Nachweise unkenntlich macht oder

Verédnderungen vornimmt oder

als Leiter einer Krankenhausapotheke

a)

b}

c)

d)

entgegen § 26 Abs. 2 in Verbindung mit § 21 nicht dafiir
sorgt, daB die dort genannten MaBnahmen bei Arzneimit-
telrisiken oder nicht verkehrsfihigen Arzneimitteln

getroffen werden,

entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5
Satz 1 und mit § 27 Abs. 1 Satz 1 pharmazeutische Ta-
tigkeiten durch eine Person ausfiihren 13B8t, die nicht

zum pharmazeutischen Personal gehdrt,

entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5
Satz 2 und mit § 27 Abs. 1 Satz 1 pharmazeutische Td-
tigkeiten nicht beaufsichtigt oder nicht durch einen

Apotheker beaufsichtigen 148,

entgegen § 31 Abs. 1 Satz 1, Abs. 3 oder 4 in Verbin-
dung mit § 17 Abs. 5 Satz 1, jeweils in Verbindung mit
§ 27 Abs. 1 Satz 1, Arzneimittel abgibt oder abgeben

3
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e) entgegen § 32 Abs. 1 in Verbindung mit § 27 Abs. 1 Satz
1 auf den Stationen oder in anderen Teileinheiten des
Krankenhauses vorrdtig gehaltene Arzneimittel nicht,
nicht vollstédndig oder nicht rechtzeitig Uberpriift oder
durch einen Apotheker iiberpriifen 148t oder entgegen
§ 32 Abs. 3 in Verbindung mit § 27 Abs. 1 Satz 1 das
vorgeschriebene Protokoll nicht, nicht in der erforder-
lichen Anzahl, nicht richtig oder nicht vollstdndig
anfertigt, nicht zuleitet, nicht aushédndigt oder nicht
aufbewahrt oder diese MaBnahmen nicht durch einen

Apotheker ausfiihren 14Bt.

§ 35

Ubergangsvorschriften

(1) Arzneimittel, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung
nicht den Vorschriften dieser Verordnung entsprechend hergestellt
und gepriift oder nicht nach den Vorschriften dieser Vercordnung
gekennzeichnet und verpackt sind, dirfen von dem Apothekenleiter

noch bis zum 30. Juni 1988 in den Verkehr gebracht werden.

(2) Betriebsriume und Einrichtungen missen bis zum 30. Juni 1988
den Vorschriften dieser Verordnung entsprechen. Die zustdndige
Behtrde kann darilber hinaus befristete Ausnahmen zulassen, wenn

ein wichtiger Grund vorliegt.

(3} Auf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 des Arz-
neimittelgesetzes finden die Vorschriften dieser Verordnung ab 1.

Januar 1988 Anwendung.
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§ 36

Berlin-Klausel

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes
in Verbindung mit § 32 des Gesetzes {iber das Apothekenwesen und

§ 99 des Arzneimittelgesetzes auch im Land Berlin.

§ 37
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Juli 1987 in Kraft. Gleichzeitig
tritt vorbehaltlich des § 35 die Apothekenbetriebsordnung vom

7. August 1968 (BGBl1.I S. 939), zuletzt gedndert durch Verordnung
vom 3. Mai 1985 (BGB1l.I S. 746), auBer Kraft.

Bonn, den 1987

Der Bundesminister
fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit
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Anlage 1 (zu § 4 Abs. 8)

A) Gerite

Grundausstattung:

Abdampfschalen aus Porzellan
* Becherglidser
Bleitiegel
Biiretten 25,50 ml
Chromatographierohre, einfach
Diinnschichtchromatographie, Ausrilstung fir
Erlenmeyerkolben 5¢, 100, 250, 500 ml, eng-
und weithalsig
Erstarrungstemperatur, Gerdt zur Bestimmung der
Feinbiirette mit Teflonspindel, Einteilung 0,02 ml
Feinwaage (Analysenwaage)
Filternutsche
Fdn
Glassintertiegel G 3, G 4
Glaswolle
Gliihofen mit Leistungsregler bis mindestens 900 °C
* Glilhtiegel (Porzellantiegel)
Jodzahlkolben 100, 250 ml
Kapillarrdhrchen
Klammern
Liebig-Kiihler, 400 mm Mantelldnge
Lupe, Vérgraﬂerung mind. 6fach
MeBkolben mit Stopfen 10,25,50,100,250,1000 ml
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MeBpipetten 1, 5, 10 ml

MeBzylinder 10, 25, 50, 100 ml

Mikroskop, VergrdBerung mindestens 600fach, mit
Okularmikrometer, Objektmikrometer und Po-
larisationsansatz

Nesslerzylinder 16 - 25 mm lichte Weite, mindestens
3 Stick

Papierfilter, aschefrei
Platindraht

Porzellanfiltertiegel A 1

Prizisionswaage mit einer Hochstlast bis zu
mind. zwei Kilogramm

Reagenzgldser

Reibschalen, aus Porzellan, rauh

RiickfluBkiihler (Dimroth-Kiihler)

Rundkolben 100, 200, 250, 500, 1000 ml

Saugflasche

Scheidetrichter 100, 250, 500 ml

Schmelztemperatur, Gerdt zur Bestimmung der
a) Kapillarschmelzpunkt
b) Sofortschmelzpunkt

Sieb einschlieBlich Siebeinlagen mit den
Maschenweiten 180, 250, 355, 710, 2800

Siedebereich, Gerit zur Bestimmung des '

Siedetemperatur, Ger&dt zur Bestimmung der

Stative mit Zubehdr

Stoppuhr mit einer Ablesegenauigkeit von
mindestens 0,1 Sek.

Trichter aus Glas

Trockenrochre

Trockenschrank

Tiipfelplatte

Uv-Analysenlampe 254 und 365 nm

Uhrglasschalen

vVakuumexsikkator mit Vakuummeter oder
Trockenpistole

Vollpipetten 2,5,10,20,25,50 ml

&1
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Wigegléser, verschlieBbar
Wasserstrahlpumpe
Zentrifuge und Zentrifugengliser (15 ml) mit Stopfen

in verschiedenen Gr&fen
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Zusitzliche Ausstattung gemdB DAB:

Acetylierungskolben mit Kithlrohr
Arsengrenzpriifung, Gerdt zur
Cassiakolben 100 ml
Chromatographierohr 15 cm lang, 1,5 bis 2,0 cm 0, mit
G 3-Fritte und Hahn
Ethanolgehalt, Gerit zur Bestimmung des
Etherische 8le in Drogen, Gerdt zur Bestimmung des Gehaltes an
Extraktionsapparat nach Soxhlet, 100 ml Hfilsen aus fluoreszenz-
armem Material
Glasfaserfilter 52 g/m?, Dicke 0,25 mm, 2,4 cm 0
Glasrohr, 30 cm lang, 1 cm lichte Weite, mit Hahn verschlieBbar
Glasrohr, 30 cm lang, 2 cm lichte Weite, mit Hahn verschlieBbar
Kjeldahl-Kolben 100 ml
MeBzylinder mit Stopfen 10, 25 (in 0,2 ml), 50 ml (Einteilung
140 mm) und 100 ml
Nickeltiegel
Pyknometer
Quarztiegel mit Deckel, ca. 20 ml Inhalt
Reagenzgldser mit Stopfen 20 x 120 mm, 25 x 150 mm
Thermometer:
Anschiitz-Thermometer, Satz mit 7 Stick
Thermometer bis 360°C, geteilt in 1/1 Grade
Rotierendes Thermometer
Tropfpunkt-Thermometer
Viskosimeter:
Kapillarviskosimetéf
oder Kugelfallviskosimeter nach HOppler
Wasserbestimmung, Apparatur zur, durch Destillation

53



Priifmittel
Grundausstattung:

Acetanhydrid

Aceton

Aktivkohle

Aluminiumoxid zur Chromatographie
Ameisensdure, wasserfreie
Ammoniakl®&sung, konzentrierte
Ammoniumacetat
Ammoniumcarbonat

Ammoniumcer (IV}-nitrat
Ammoniumchlorid
Ammoniumeisen(II)-sulfat
Ammoniumeisen (III)~-sulfat
Ammoniumoxalat
Ammoniumthiocyanat
Anisaldehyd

Arsen (III)-oxid

Arsen (III)-oxid (Urtitersubstanz)
Ascorbinsdure

Bariumchlorid

Bismutnitrat, basisches
Blaugel

Blei (I1) ~acetat

Bors8ure

Bromkresolgriin
Bromkresolpurpur
Bromphenolblau
Bromthymolblau

1-Butanol

Calciumcarbonat

Calciumchlorid

Bfucksache 498 /86
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Calciumsulfat-Hemihydrat
Chininhydrochlorid
Chloralhydrat

Chloramin T

.-Chloroform

Chrom(VI)-oxid
Citronensdure
Codeinphosphat

Cyclohexan

Diethylamin
2,6-Dichlorchinonchlorimid
Dichlormethan
4-Dimethylaminobenzaldehyd
Dimethylgelb
3,5-Dinitrobenzoylchlorid
2,4-Dinitrophenylhydrazin
Diphenylboryloxyethylamin
Dithizon

Echtblausalz B
Eisen{(III}~-chlorid

Eisen (II)-sulfat
Eriochromschwarz T
Essigsdure

Essigsdure, wasserfreie
Ethanol abs.

Ethanol 96 % (ml/ml)
Ether

Ethylacetat

Ethylenglykol
Fluorescein-Natrium
Formaldehyd~L&sung
Glycerol

co
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Glycerol (85 %)
Hydrochinon
Hydroxylaminhydrochlorid
Isoamylalkohol
Isopropylalkohol

Jod

Jodmonobromid
Kaliumbromat

Kaliumbromid
Kaliumdichromat
Kaliumdihydrogenphosphat
Kaliumhexacyanoferrat (II)
Kaliumhexacvanoferrat (III)
Kaliumhexahydroxoantimonat (V)
Kaliumhydrogenphthalat
Kaliumhydrogensulfat
Kaliumhydroxid
Kaliumjodat

Kaliumjeodid
Kaliumnatriumtartrat
Kaliumpermanganat
Kaliumsulfat
Kaliumthiocyanat
Kristallviolett

Kupfer

Kupfer(II)-sulfat
Lackmuspapier, blaues
Lackmuspapier, rotes

Lanthannitrat

Drucksache 498 /86



Magnesiumsulfat

Mannitol

Menthol

Metanilgelb

Methanol

Methenamin

Methylenblau

Methylorange

Methylrect

Molybdatophosphorsdure
Morphinhydrochlorid

2-Naphthol

Naphtholbenzein
Naphthylethylendiamindihydrochlorid
Natriumacetat

Natriumedetat

Natriumcarbonat

Natriumcarbonat, wasserfreies
Natriumcarbonat (Urtitersubstanz)
Natriumchlorid
Natriumhydrogencarbonat
Natriumhydroxid

Natriumjodid

Natriumperjodat
Natriummonohydrogenphosphat
Natriumnitrit
Natriumpentacyanonitrosylferrat (II)
Natriumsalicylat

Natriumsulfat, entwidssertes
Natriumsulfid

Natriumsulfit

£F

0
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Natriumtetraborat
Natriumthiosulfat
Ninhydrin

Olivendl

Oxalsdure

faraffin, diinnfliissiges
Papaverinhydrochlorid
Perchlorsdure

Petroldther
Phenolphthalein
Phenylhydrazinhydrochlorid
Phosphor (V) -oxid
Phosphorsdure, konzentrierte
Pikrinsdure

Piperidin

1-Propanol

Pyridin
Quecksilber(II)~acetat
Quecksilber (II)-bromid
Quecksilber (II) -chlorid
Resorcin

Rutosid

Salicyls8ure
Salpetersdure, rauchende
Salpetersdure, konzentrierte
Salzsdure, konzentrierte
Saponin

Schwefelsdure, konzentrierte
Silbernitrat

Stdrke, 18sliche
Sulfanilsdure

Talkum

Tannin

" Drucksache 498 /86
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Tetrachlorkohlenstoff
Thicacetamid
Thioglykolsdure
Thioharnstoff

, Thymolphthalein
Titangelb

Toluocl

Tragant, gepulvertes
Triethanolamin
Triphenyltetrazoliumchlorid
Vanillin
Wasserstoffperoxid-Ldsung, konzentrierte
Weinsdure
Xylenolorange

Xylol

Zinkchlorid

Zink

Zink (Urtitersubkstanz)
Zinkoxid

Zinkstaub

Zinksulfat

Zinn

MaBl&sungen:
0,1 N-Ammoniumcer (IV)-nitrat-L8sung
0,1 N-Ammoniumthiocyanat-L&sung
0,1 N-Jod-L&sung
0,1 N-Kaliumbromat-L&sung
0,1 N=Kaliumdichromat-L&sung
0,1 N-Kaliumpermanganat-Ldsung
0,1 M-Natriumedetat-L&sung
1 N-Natriumhydrexid-Ldsung
0,1 N-Natriumhydroxid-Ldsung
0,1 N-Natriumthiosulfat-L&sung
0,1 N-Perchlorsdure
1-N-Salzsdure
0,1 N-Salzsdure
1 N-Schwefelsdure
0,1 N-Silbernitrat-Ldsung
0,1 M-Zinksulfat-Ldsung “*E;S-—



Zusdtzliche Ausstattung gemiB DAB:

Acetylaceton

Aescin

Aloin
Aminoazoﬁenzol
4~Aminophenol
Ammoniumcer (IV) -sulfat
Ammoniummolybdat
Ammoniumpersulfat
Ammoniumsulfat
Ammoniumvanadat
Anethol

Anilin

Arbutin
Atropinsulfat
Bariumhydroxid
Benzethoniumchlorid
Benzcylchlorid
Benzylbenzoat
Benzylcinnamat
Blei(II}-nitrat
Blei {IV)-oxid
Borneocl
Bernylacetat
Brenzcatechin

Brom

Butylacetat
Calciumhydroxid
Carvon

Casein
Cephaelindihydrochlorid

— 60—
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Chinin
Chloracetanilid
Chlorogensdure
Chromotrop 2 B
Chromotropsdure
Cineol

Citral

Cobalt (II)~chlorid
Cobalt (IT)~-nitrat
Coffein

Cresolrot
Dansylchlorid
Dibutylphthalat
1,2-Dichlorethan
Diethanolamin
Dimidiumbromid
Dinitrobenzol
Diphenylamin
Diphenylcarbazid
Diphenylcarbazon
Emetindihydrochlorid
Emodin

Ether, peroxidfreier
Ethoxychrysoidinhydrochlorid
Ethylmethylketon
Eugenol

FluBs&ure, konzentrierte
Formamid

Furfural

- 58 -
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Gallussdure
Glycyrrhetinsdure
Glyoxalbishydroxyanil
Guajaktinktur
Guajazulen

Heptan
Hexachloroplatin (IV) ~wasserstoffsdure
Hexan

Hydrazinsulfat
Hyperosid
Indophenolblau
Isobutylmethylketon
Kaffeesdure
Kaliumcarbonat
Kaliumchlorid
Kaliumchromat
Kaliumjodat-Stérkepapier
Kaliumnitrat
Kaliumsorbat
Katiconenaustauscher, stark saurer
Kieselgel G

Kieselgel GF 254
Kieselgel H

Kieselgur

Kongerot

Kupfer (II)-nitrat
Linalool
Linalylacetat
Macrogol 400
Magnesiumoxid
Magnesiumpulver
Maisdl

Mangan{II)-sulfat

_b2-
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Menthylacetat
Methoxyphenylessigsiure
Methylenbisdimethylanilin
Methyl-4-hydroxybenzoat
Natriumbismutat
Natriumdiethyldithiocarbamat
Natriumdisulfit
Natriumdodecylsulfat
Natriumfluorid
Natriumhexanitrocobaltat (III)
Natriumhypophosphit
Natriumtetraphenylborat
Nicotin
3-Nitrohenzaldehyd
Nitrobenzoylchlorid
Nitrobenzol
Nitrosodimethylanilin
Noscapinhydrochlorid
0,01 M-Osmium(VIII)-oxid-L&sung
in 0,1 N-Schwefelsiure oder
Osmium (VIII)-oxid
Paracetamol
Paraffin, dickfliissiges
Phenanthrelinhydrochlorid
Phenazon
Phenolrot
Phloroglucin
Polysorbat 80
Propyl-4-hydroxybenzecat
Quecksilber
Quecksilber (IT)-jodid
Quecksilber (II}-sulfat

98/ 8¢
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Raney-Nickel
Rhaponticin

Rhein
Rosanilinhydrochlorid
Rutheniumrot
Schwefelkohlenstoff
Scopolaminhydrobromid
Scopoletin

Seesand

Sorbinsdure

Sudanrot G
Sulfaminsdure
Sulfanblau
Sulfanilamid
Tetramethylammoniumhydroxid-L&sung
Thujon

Thymol

Thymolblau
Trichloressigsdrue
Vanadin (V) -oxid

Xanthydrol

— (4=
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Anlage 2 (zu § 15 Abs. 1 Satz 1)
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12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

Analgetika, Antipyretika
Analgetika, stark wirksame
Antiarrhythmika
Antibiotika/Chemotherapeutika
Antidiabetika

Antiemetika
Antihistaminika
Antihypertonika
Antihypotonika
Antikocagulantien
Antitussiva/Expektorantia
Beta-Rezeptorenblocker
Bronchospasmolytika/Antiasthmatika
Kortikoide

Desinfizientien

Diuretika

BEdmostyptika

Kardiaka

Koronarmittel
Magen-Darmtherapeutika
Ophtalmika/Glaukommittel
Rhinologika
Vaginaltherapeutika

—65—
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Anlage 3 {zu § 15 Abs. 1 Satz 2)
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Antidote gegen Intoxikationen und Uberdosierungen mit
Opiaten

Cholinesterase-Hemmern

Cvanid

Methdmoglobinbildnern

oralen Antikoagulantien

Emetika

Mittel zur Behandlung des anaphylaktischen Schocks
Blutvolumenersatzmittel

Antischaum-Mittel zur Behandlung von
Tensid-Intoxikaticnen

Aktivkohle

Tetanus-Impfstoff

Tetanus-Hyperimmun-Globulin 250 I. E.

— (6



I

-

- 64 -

Anlage 4 (zu § 15 Abs. 2)
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Botulismus-Antitoxin vom Pferd
Diphtherie-Antitoxin vom Pferd
Gasbrand-Antitoxin vom Pferd
Schlangengift-Immunserum, polyvalent, Eurcpa
Tollwut-Impfstoff
Tollwut-Immunglobulin
Tetanus-Immunglobulin 2500 I.E.
Prothrombinkonzentrat (PPSB)
Polyvalentes-Immunglobulin
Rételn-Immunglobulin
Varizella-Zoster-Immunglobulin

Hepatitis—-B-Immunglcobulin

b7~
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Begriindung

Allgemeiner Teil

Die Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbe-
triebsordnung) vom 7. August 1968 (BGB1. I S, 939), zuletzt
gedndert durch die Vercrdnung vom 11. August 1980 (BGBl. I
S. 1267), hat sich insgesamt bewdhrt. Sie ist jedoch neuen
Entwicklungen anzupassen. Durch das Gesetz zur Anderung des
Gesetzes iber das Apothekenwesen (ApoG) vom 4. August 1980
(BGBl1l. I S. 1142) ist die Versorgung von Krankenhdusern mit
Arzneimitteln neu geregelt worden (§ 14 ApoG). AuBerdem hat
die Ermdchtigung zum ErlaB einer Apothekenbetriebsordnung
(§ 21 ApoG) durch dieses Gesetz erhebliche Erweiterungen

erfahren. Eine Neukonzeption ist daher erforderlich.

Diese stiitzt sich auf die Ermidchtigung des § 21 ApoG in der
Fassung der Bekanntmachung vom 15, Oktober 1980 (BGBl. I S.
1993).

AuBerdem werden die Ermdchtigungsgrundlagen der §§ 12 und 73
Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 (BGBl. I
S. 2445, 2448), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom

16. August 1986 (BGBl. I S. 1296) in Anspruch genommen, da
mit der Verordnung die Kennzeichnungsvorschriften des § 10
AMG und die Vorschriften {iber die Packungsbeilagen des § 11
AMG auf andere Arzneimittel ausgedehnt und Regelungen {lber
eingeflihrte Arzneimittel getroffen werden sollen. Insoweit
ist das Einvernehmen mit den Bundesministern des Innern, flir
Wirtschaft sowie flir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
erforderlich. Die Verordnung bedarf der Zustimmung des

Bundesrates (§ 21 Abs. 1 ApoG).

Die Verordnung regelt den Betrieb der &ffentlichen Apotheken
einschlieBlich der Zweig- und Notapotheken und der Kranken-
hausapotheken. Soweit Apotheken einer Erlaubnis zur Herstel-

lung nach § 13 AMG oder zur Einfuhr von Arzneimitteln nach

6
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§ 72 AMG bediirfen, gelten filir sie die Vorschriften der
Betriebsverordnung filir pharmazeutische Unternehmer (Pharm-
BetrV) vom 8. Mdrz 1985 {BGBl. I S. 546).

Die Eetriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe,
die Betriebsverordnung filir pharmazeutische Unternehmer, die
Verordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken und die Rege-
lungen iber die Einrichtung und den Betrieb von Bundeswehr-
apotheken sowie andere Rechtsvorschriften, wie z.B. des
Arbeitsschutzrechts, des Atomrechts, des Chemikalienrechts

und des Betdubungsmittelrechts bleiben unberiihrt.

Die bewdhrten Vorschriften der geltenden Apothekenbetriebs-
ordnung werden soweit als m&glich {ibernommen. Ergdnzungen
und Erweiterungen ergeben sich insbescondere durch die

Einfilhrung

1. der von der Weltgesundheitsorganisation aufgestellten
Grundregeln flir die Herstellung von Arzneimitteln und
die Sicherung ihrer Qualitdt (GMP-Richtlinie = Good
Manufacturing Practices-Richtlinie, deutsche Fassung:
Bundesanzeiger Nr. 1 vom 3. Januar 1978), soweit sie
auf den Apothekenbetrieb anwendbar sind. Damit wird
auch der EntschlieBung des Deutschen Bundestages vom
6. Mai 1976 (BT-Drs. 7/5025 Nr. 3) entsprochen. Diese
Richtlinie hat bereits in die Betriebsverordnung filr
pharmazeutische Unternehmer Eingang gefunden. Deren
Vorschriften werden in die Apothekenbetriebsverordnung
ilbernommen, soweit fiir die Apotheken ein vergleichbarer
Regelungsbedarf besteht. Es handelt sich insbesondere
um die Vorschriften {iber die Groflherstellung (§§ 9 und
10} . Diese gelten jedoch nur filr solche &ffentliche
Apotheken und Krankenhausapotheken, die ein Herstel-
lungsvolumen erreichen, das dem der industriellen
Herstellungsbetriebe vergleichbar ist. Die Ubernahme

von GMP-Grundregeln in die Apothekenbetrieksverordnung
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soll sicherstellen, daB die Bevdlkerung mit Arzneimit-
teln gleicher Qualitd&t wversorgt wird, gleichgililtig ob
diese aus den Apotheken oder den Herstellungsbetrieben

der pharmazeutischen Industrie stammen;

2. von besonderen Regelungen des Betriebes der Kranken-
hausapotheken und der &ffentlichen Apotheken, die

Krankenhduser mit Arzneimitteln versorgen (§ 14 ApoG).

Die Vorschriften {iber die verschiedenen Apothekenbetriebsarten
werden entsprechend dem BeschluB des Deutschen Bundestages vom
22. Mai 1980 zum Gesetz zur Anderung des Gesetzes iiber das
Apothekenwesen (BR-Drs. 298/80) in einer Apothekenbetriebsver-
ordnung zusammengefaBt. Das hat eine Erhdhung der Zahl der

Vorschriften zur Folge.

Fiilr den grdBten Teil der &ffentlichen Apotheken ergeben sich
somit im wesentlichen keine neuen Anforderungen. Dies gilt umso
mehr, als die neu aufgenommene Verpflichtung des Apdthekers zur
Information und Beratung {iber Arzneimittel den gesetzlichen
Auftrag zur ordnungsgemdBen Arzneimittelversorqung lediglich
verdeutlicht. Eine solche Verpflichtung ist bereits bisher Teil
der Sorgfaltspflicht des Apothekenleiters, auf deren Beachtung

ein haftungsrechtlich gesicherter Anspruch des Kunden besteht.

Leitgedanke der Verordnung bleibt § 1 Abs. 1 des Gesetzes lber
das Apothekenwesen, der den Apotheken die ordnungsgemdBe Sicher-
stellung der Arzneimittelversorgung der Bev&lkerung {lbertragt,
sowie seine verfassungsgerichtliche Interpretation: "Die geord-
nete Versorgung der Bevd&lkerung mit Arzneimitteln ist die erste
Aufgabe des Apothekerberufs. ... es sind ihm Dienste h&herer Art
aufgetragen, hinter die das Streben nach Gewinn, wie es sonst der
gewerblichen Wirtschaft eignet, zurlicktritt." (Urteil des Bundes-
verfassungsgerichts vom 13. Februar 1964, BVerfGE 17, 232}).

Infolgedessen mu die Funktion der Apotheke als zentraler

1
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Abgabestelle flir Arzneimittel gestdrkt und ihrer Kommerzia-

lisierung entgegengewirkt werden.

Bund, Linder und Gemeinden werden nicht mit Kosten belastet.
Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbeson-
dere auf das Verbraucherpreisniveaun und auf die Pflegesdtze, sind
nicht zu erwarten, zumal fiir die Krankenhausapotheken aufgrund
der EntschlieBung des Deutschen Bundestages vom 6. Mai 1976
(BT-Drs. 7/5025) mdgliche finanzielle Belastungen durch die
Beriicksichtigung der GMP-Richtlinie schon vor Inkrafttreten

dieser Verordnung bestanden.
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Besonderer Teil

Zu § 1

Die V&rschrift bestimmt den Anwendungsbereich dieser Verord-
nung und grenzt ihn gegenliber den Betriebsverordnungen nach
§ 54 AMG ab. Apotheken, die eine Erlaubnis nach § 13 oder

§ 72 des Arzneimittelgesetzes bendtigen, unterliegen fiir den
durch diese Erlaubnis abgedeckten Bereich den Vorschriften
der Betriebsverordnung flir pharmazeutische Unternehmer, im

Ubrigen den Vorschriften dieser Verordnung.

Zu § 2

Die Vorschriften entsprechen weitgehend dem § 1 der Apothe-
kenbetriebsordnung von 1968.

Dariiber hinaus wird der Apothekenleiter in Fortfilhrung des
Grundgedankens aus § 1 ApoG verpflichtet, den Handel mit
apothekeniiblichen Waren dem Arzneimittelwversorgungsauftrag
unterzucrdnen (Abs, 4). Die Apotheke soll nicht den Cha-
rakter eines "drugstore" annehmen; es so0ll vielmehr einer
Entwicklung entgegengewirkt werden, die beflirchten 148t, daf
der Apotheker sich zunehmend anderen Geschdften zuwendet.

Die Vertretung stellt eine Ausnahme von dem Grundsatz dar,
daB der Apothekenleiter die Apotheke persdnlich zu leiten
hat; daher muf sie zeitlich begrenzt werden. Es ist jedoch
vertretbar, den zustdndigen Behdrden die M&glichkeit einzu-
rdumen, in begriindeten Fdllen (etwa bei Krankheit oder

Mutterschutz) eine ldngere Vertretung zuzulassen.

Wegen der mit der Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern
regelmidfig verbundenen hdheren wissenschaftlichen Anforde-

rungen darf sich der Leiter einer krankenhausversorgenden

Apotheke ausschlieBlich durch einen Apotheker vertreten
lassen (Abs. 6 Satz 4). Insoweit wird er dem Leiter einer

Krankenhausapotheke gleichgestellt (vgl. § 27 Abs. 2).

12



Zu § 3

Die Anforderungen an das Personal und der Katalog der
pharmazeutischen Tdtigkeiten werden gegeniiber der Betriebs-
ordnung von 1968 erweitert.

Der verschirfte Wettbewerb infolge der zunehmenden Apothe-
kendichte 148t befiirchten, daB aus wirtschaftlichen Griinden
Apothekenpersonal eingespart und damit mdglicherweise die
ordnungsgemdBe Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung
beeintrdchtigt wird. Mit der Regelung in Absatz 2 wird der
ttherwachungsbehdrde daher die Mdglichkeit gegeben, einzu-
schreiten, wenn das nach Art und Umfang des jeweiligen
Apothekenbetriebs notwendige pharmazeutische Personal nicht

vorhanden ist.

Der Katalog der pharmazeutischen Tdtigkeiten wird um die
Information und Beratung (§ 20) und die Uberpriifung der
Arzneimittelvorrdte in Krankenhdusern (§ 32} erweitert.
Diese Tatigkeiten miissen wegen ihrer Bedeutung dem pharma-
zeutischen Personal vorbehalten bleiben.

Durch die Vorschrift des Absatzes & soll sichergestellt
werden, daB der Versorgungsauftrag eng an die Apotheke
gebunden ist und geeignetes Personal jederzeit zur Infor-
mation und Beratung des Krankenhauspersonals zur Verfiigung
steht. Diese enge Beziehung ist ein besonderes Anliegen des
§ 14 Abs. 5 ApoG.

Zu § 4

Die Vorschriften entsprechen hinsichtlich der Art und GroBe
der Betriebsrdume weitgehend dem § 3 der Apothekenbetriebs-
crdnung von 1968.

Dariliber hinaus wird jedoch - chne daf detaillierte Anforde-
rungen festgelegt werden - ein einwandfreier hygienischer

Zustand der Betriebsrdume gefordert (Abs. 1). Diese Regelung
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entspricht den GMP-Grundsdtzen und soll unter anderem auch

eine Haltung von Tieren in der Apotheke ausschlieBen.

ErfahrungsgemdB reicht die Mindestbetriebsflidche einer
Offentlichen Apotheke lediglich aus, zusdtzlich 100 Kran-
kenhausbetten zu versorgen. Sollen mehr Betten versorgt
werden, hat sich die Gr&Be der zusédtzliche Betriebsfliche

an den MaBstiben auszurichten, die auch fiir die Gr&Be einer
Krankenhausapotheke gelten (§ 29). In der Regel k&nnen
zusdtzliche 0,1 bis 0,2 gm pro Bett als ausreichend angese-
hen werden. Hinsichtlich des zusdtzlichen Betriebsraums
6ffentlicher Apotheken, der ausschlieB8lich der Arzneimit-
telversorgung von Krankenh&usern dient, wird es flir vertret-

bar gehalten, vom Grundsatz der Raumeinheit abzuweichen.

Auch die Vorschriften des Absatzes 5 dienen der Sicherstel-
lung einer ordnungsgemdBen Arzneimittelversorgung der
Bevilkerung. Durch die geforderte Trennung von anderweitig
gewerblich oder freiberuflich genutzten Rdumen soll die
besondere Funktion der Apotheke hervorgehoben und den Kunden
verdeutlicht werden, daB es sich bei Arzneimitteln um Waren
besonderer Art handelt. Dadurch soll den Gefahren eines
unkritischen und {ibermdBigen Erwerbs und Gebrauchs von
Arzneimitteln entgegengewirkt werden. Auch eine Zufiihrung
von Patienten durch bauliche Gegebenheiten ("Patienten-
fallen"} 1E8t sich mit der ordnungsgemdBen Erfiillung des
Versorgungsauftrags und der im gesundheitlichen Interesse
gebotenen Sorgfalt im Umgang mit Arzneimitfeln nicht ver-
einbaren. Die Zugdnge zur Offizin sind daher so zu ge-
stalten, daf der Kunde in seiner Entscheidung, ob und ggf.
welche Apctheke er aufsuchen mdchte, nicht beeinfluBt wird.
Die Apotheken miissen ilber eine Mindestausstattung an Geriten
fiir die Herstellung von Arzneimitteln verfiligen (Abs. 7). Im
Unterschied zu der Apothekenbetriebsordnung von 1968 werden
die Gerdte zur Herstellung von Arzneimitteln nicht mehr in
einer Anlage aufgelistet. Damit wird die Mdglichkeit erdff-

net, Neuentwicklungen des Marktes schneller zu berilicksich-

*H



- 72 -

tigen. GemdB der EntschlieBung des Bundesrates vom

18, Juli 1980 (BR-Drs. 243/80 (BeschluB) Nr. 2) wurde
ebenfalls gepriift, ob auch die Aufz&hlung der filir die
Priifung der Arzneimittel erforderlichen Ger&dte und Priif-
mittgl verzichtbar ist. Dabei wurde festgestellt, daB sich
die Anlagen 1 a und 1 b zu § 3 Abs. 7 der Apothekenbe-
triebsordnung von 1968 grundsdtzlich bewdhrt haben. Um
jedoch auch hier eine schnellere Beriicksichtigung von
Neuentwicklungen zu erméglichen, k&nnen die aufgefiihrten
Gerdte und Priifmittel durch andere, vergleichbare Gerdte und

Priifmittel ersetzt werden.

Zu § 5

Im Hinblick auf die neu aufgenommene Verpflichtung zur
Information und Beratung {iber Arzneimittel (§ 20) sind
gegeniiber der Apothekenbetriebsordnung von 1968 zus&tzliche
Nachschlagewerke und Fachliteratur erforderlich. Als wissen-
schaftliche Hilfsmittel sind auch Aufzeichnungen auf Bild-
oder Datentragern anzusehen, sofern diese unverziglich

lesbar gemacht werden k&nnen.
Zu § 6

Die allgemeinen Vorschriften des § 6 Uber die Herstellung
und Priifung von Arzneimitteln gelten fiir Rezeptur, Defektur
und GroBherstellung (§§ 7 bis 10}. MaBgebend fiir Herstellung
und Prifung sind die anerkannten pharmazeutischen Regeln,
insbesondere des Arzneibuchs (§ 55 AMG). Die Regelung in
Absatz 3, daB bei der Qualitdtsbeurteilung von Arzneimitteln
Priifzertifikate geeigneter Betriebe oder Sachverstandiger
zugrunde gelegt werden k&nnen, schafft gegeniiber der
Priifverpflichtung der Apothekenbetriebsordnung von 1968
wesentliche Erleichterungen fiir die Apotheke. Aus Griinden

der Arzneimittelsicherheit kann jedoch auf eine
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Uberpriifung der Identitdt in der Apotheke nicht verzichtet

werden,
2a § 7

Ergdnzend zu den aus der Apothekenbetriebsordnung von 1968
ibernommenen Vorschriften beziiglich der Rezeptur wird die
M&glichkeit eingerdumt, ausnahmsweise ein auf Grund einer
Verschreibung im Einzelfall herzustellendes Arzneimittel
auBerhalb der Apotheke herstellen zu lassen, weil die
Herstellung bestimmter Arzneimittel - etwa individuell
anzufertigender Zubereitungen zur Diagnose oder Therapie
allergischer Erkrankungen oder Arzneimittel besonderer
Therapierichtungen - nicht in jeder Apotheke m&glich ist.
Grundsdtzlich bleibt jedoch die Apotheke zur eigenen Anfer-

tigung von Rezepturarzneimitteln verpflichtet.

Zu § 8

Um die Defektur von der GroBherstellung zu unterscheiden,
wird sie mengenm&dBig begrenzt. Fiir diesen Herstellungsumfang
werden die bisherigen Anforderungen an Herstellung und
Priifung grundsdtzlich beibehalten. Beil der Regelung der
Defektur wird davon ausgegangen, daB Herstellung und Priifung
von zugelassenen oder registrierten Arzneimitteln nach den
Zulasssungs- oder Registrierungsunterlagen erfolgen. Ent-
sprechendes gilt, wenn fir Arzneimittel Standardzulassungen
cder Standardregistrierungen bestehen. Der Verzicht auf eine
Priifung ist in den F&llen vertretbar, in denen die Qualitit
des Arzneimittels durch das Herstellungsverfahren gesichert

ist.

Zu §§ 9 und 10

Uberschreitet die Arzneimittelherstellung in der Apotheke
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den Umfang der Defektur (§ 8), ist es aus Griinden der
Qualititssicherung erforderlich, insoweit im wesentlichen
dieselben Grundsitze wie flir die industrielle Herstellung
von Arzneimitteln anzuwenden, da das Risiko fiir die Ver-
braucher mit der Menge der hergestellten und in den Verkehr
gebrachten Arzneimittel wéchst. Flir die GroBherstellung im
Rahmen des iUblichen Apothekenbetriebs werden daher die auf
der GMP-Richtlinie basierenden Vorschriften iiber die Her-
stellung und Priifung von Arzneimitteln aus der Betriebs-
verordnung fiir pharmazeutische Unternehmer ibernommen,
Apotheken, die einer Erlaubnis nach § 13 AMG bedirfen,
unterlieqgen insoweit ohnehin den Bestimmungen der Betriebs-

verordnung flir pharmazeutische Unternehmer.

Zu § 11

Den Ausgangsstoffen kommt eine groBe Bedeutung fir die
Arzneimittelqualitdt zu. Daher sind auch die zﬁr Arzneimit-
telherstellung in der Apotheke verwendeten Ausgangsstoffe
nach den GMP-gerechten Priifvorschriften des § 10 zu behan-
deln. Zur Erleichterung des iiblichen Apothekenbetriebs
kénnen jedoch zur Qualitdtsbeurteilung Prifzertifikate
geeigneter Betriebe oder Sachverstdndiger herangezogen
werden. Auf die Identitdtspriifung in der Apotheke kann aus
Griinden der Arzneimittelsicherheit in keinem Fall verzichtet

werden (vgl. Begriindung zu § 6 Abs. 3).
Zu § 12

Die stichprobenweise Priifung der nicht in der Apotheke
hergestellten Fertigarzneimittel ist fir die Erkennung von
Qualititsmdngeln von erheblicher Bedeutung. Die entsprechen-
den Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung von 1968
werden deshalb im wesentlichen beibehalten und im Hinblick

auf die Dokumentation der erfolgten Priifungen prdzisiert.
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Zu § 13

Die Vorschriften entsprechen weitgehend dem § 10 Abs. 7 der
Apothekenbetriebsordnung von 1968. In den Fdllen des Ab-
satzes 2 Satz 2 scoll es der Entscheidung des Apothekers
vorbehalten bleiben, ob eine Wiederverwendung des Abgabebe-

hdltnisses im Einzelfall zu vertreten ist.
Zu § 14

Die Vorschriften iiber die Kennzeichnung der in der Apotheke
hergestellten Humanarzneimittel, die keine Fertigarzneimit-
tel sind, entsprechen im wesentlichen den Regelungen der
Apothekenbetriebsordnung von 1968. Dabei sind die Vor-
schriften des Absatzes 1 auf § 21 des Gesetzes {iber das
Apothekenwesen gestiitzt.

Unter Inanspruchnahme der Erm&chtigung des § 12 AMG werden
darliber hinaus - soweit erforderlich - die Vorschriften des
§ 10 AMG auch auf in der Apotheke hergestellte‘Gegenstﬁnde,
die dauernd oder voriibergehend in den menschlichen oder
tierischen K&rper eingebracht werden, sowie auf Verband-
stoffe und chirurgisches Nahtmaterial ausgedehnt. Ferner
miissen auch die in vitro-Diagnostika sowie Raumdesinfek-
tionsmittel im Interesse einer ordnungsgemdBen Anwendung
nach § 10 AMG gekennzeichnet werden. Auch Tierarzneimittel
diilrfen kiinftig in der Apotheke nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie mit den Angaben nach §§ 10 und 11 AMG
versehen sind. Die Absdtze 2 bis 4 entsprechen den Vor-
schriften der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unter-
nehmer.

Hinsichtlich der Kennzeichnung feuergefidhrlicher Arzneimit-
tel, die keine Fertigarzneimittel sind, mit Gefahrensymbo-
len, Warnhinweisen und Sicherheitsratschldgen bestand bisher
eine Regelungsliicke, die durch die Vorschrift des Absatzes 5

geschlossen wird.
Zu § 15

Die Regelung der Vorratshaltung in &ffentlichen Apotheken
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wird gegeniiber § 8 der Apothekenbetriebsordnung von 1968 -
insofern erweitert, als auch fiir die Arzneimittelversorgung
von Krankenhdusern durch Sffentliche Apotheken eine Mindest-

bevorratung vorgeschrieben wird.

Zu § 16

Gegeniiber § 9 der Apothekenbetriebsordnung von 1968 werden
Ergénzﬁngen und Anderungen vorgenommen.

Der Schutz der Arzneimittel vor unbefugtem Zugriff ist ein
wichtiges Gebot der Arzneimittelsicherheit. Ebenso erfordert
die Arzneimittelsicherheit eine terminclogische Vereinheit-
lichung der Kennzeichnung fiir alle Bereiche der Herstellung
sowie des GroB- und Einzelhandels, damit Verwechslungen
vermieden werden. Um jedoch keine zusé&tzlichen Kosten durch
Neuanschaffung von Vorratsbehdltnissen mit der Bezeichnung
nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 AMG zu verursachen und um die Erhal-
tung des traditionellen Bildes der Offizin zu ermdglichen, -
das auch durch das Aussehen und die lateinische Beschriftung
der StandgefiBe geprigt wird, soll weiterhin die Kennzeich-
nung nach dem Synonym-Verzeichnis zum Arzneibuch zugelassen
werden. Die Bezeichnung nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 AMG ist
jedoch zusdtzlich (z.B. durch Klebeetiketten), ggf. auf der
Rilckseite der Behiltnisse, anzubringen.

Auch die Vorschriften iiber die Lagerung von Chargenproben
dienen der Arzneimittelsicherheit und entsprechen denjenigen

der Betriebsverordnung fiilr pharmazeutische Unternehmer.

auf die in der Apothekenbetriebsordnung von 1968 enthaltenen
Regelungen {liber die diebstahlsichere Lagerung von Betdu-
bungsmitteln kann verzichtet werden, da in § 15 des Gesetzes
zur Neuordnung des Betdubungsmittelrechts vom 28. Juli 1981
(BGBl. I 5. 681) die zu treffenden SicherungsmaSnahmen auch
fiir Apotheken geregelt sind. Zudem sind die entsprechenden

Empfehlungen des Bundesgesundheitsamtes zu beachten.
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Zu § 17

Die Regelungen erweitern die allgemeinen Abgabebestimmungen des

§ 10 der Apothekenbetriebsordnung von 1968. Die M&glichkeit der
Versendung von Arzneimitteln aus der Apotheke bzw. der Zustellung
durch Boten wird gegeniiber der geltenden Rechtslage einge-
schrinkt, da dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit geboten
ist und bei der Abgabe die Information und Beratung des Kunden
grundsdtzlich gewdhrleistet sein muB. Mit der Vorschrift des
Absatzes 2 soll einem Mehr- oder Fehlgebrauch von Arzneimitteln

entgegengewirkt werden.

Die Vorschriften des Absatzes 5 filber die Abgabe verschriebener
Arzneimittel wurden dem § 10 Abs. 4 der Apothekenbetriebsordnung
von 1968 entnommen. Diese als "Substitutions-Verbot" oder
"Aut-simile-Verbot" bezeichnete Vorschrift schlieBt aber nicht
aus, daB der Apotheker ein verschriebenes Arzneimittel gegen ein
auch unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten glinstigeres Arznei-
mittel austauschen kann, wenn dies vom Arzt auf der'Verschreibung
vorgesehen ist. Damit sind auch nach geltendem Recht Ansédtze
mdglich, die Apotheker generell stdrker als bisher in die Auswahl

des Arzneimittels einzubeziehen (z.B. "Frankfurter Modell").

Beziiglich der Abgabe von Arzneimitteln durch krankenhaus-
versorgende Apotheken an Stationen oder andere Teileinheiten
eines Krankenhauses (Abs. 7) wird auf die Begriindung zu §§ 31 und

32 verwiesen.

Dem pharmazeutischen Personal kommt bei der Bekdmpfung des
MiBbrauchs von Arzneimitteln eine besondere Verantwortung zu. Ihm
wird die Verpflichtung auferlegt, bei begriindetem Verdacht auf
MiBbrauch die Abgabe zu verweigern (Abs. 8).

Bei der Abgabe von apothekeniiblichen Waren i.S5.d. § 25 sind die

filr diese Waren geltenden Vorschriften zu beachten.
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Zu § 18

Absatz 1 entspricht dem § 10 Abs. 8 der Apothekenbetriebs-
ordnung von 1968. Die Vorschriften des Absatzes 2 dienen der
Arzneimittelsicherheit. Sie finden Anwendung, wenn f{iber den
Rahmen des § 73 Abs. 3 AMG hinaus aus einem Mitgliedstaat
der Europiischen Gemeinschaften eingefiihrte Arzneimi‘ggl in
der Apotheke erstmals in den Verkehr gebracht werden 'sollen.
Die Regelungen korrespondieren mit § 13 der Betriebsvéxord—

nung filr pharmazeutische Unternehmer. N

LY

Zu § 19

Bei der Zustimmung zu dem Ersten Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes hat der Bundesrat am 4. Februar 1983
gefordert, daB in der einschldgigen Rechtsverordnung fir

_ Apotheken eine Nachweisverpflichtung Uber den Erwerb und die
Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln
vorgeschrieben wird, weil im Verkehr mit digseﬁ Arzneimit-
teln erhebliche MiBsténde festgestellt wurden (BR-Drs. 5/83
(BeschluB) Nr. 2). Diesem BeschluB wird in Absatz 1 ent-
sprochen.

Die Vorschriften des Absatzes 2 erflillen die Forderungen aus
dem BeschluB des Bundesrates vom 1. Mirz 1985 (BR-Drs. 42/85
(BeschluB) Nr. 1 b der Anlage), der anldBlich der Zustimmung
zur Iweiten Verordnung iiber Regelungen im Verkehr mit
Arzneimitteln fiir Tiere gefaBt wurde.

In Anlehnung an § 13 Abs. 2 a der Verordnung {iber tierdrzt-
liche Hausapotheken (TAKHAV) in der Fassung der Bekannt-
‘machung vom 3., Mai 1985 (BGBL. I S, 752) wird der zustdn-
digen Behdrde dariiber hinaus die M&glichkeit eingerédumt,

erforderlichenfalls weitergehende Nachweise anzuordnen.
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Zu § 20

Die ordnungsgemffie Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung
erfordert eine sachgerechte Information und Beratung ger
Kundén, aber auch der zur Ausilbung der Heilkunde, Tier-
heilkunde oder Zahnheilkunde berechtigten Personen durch den
Arzneimittelfachmann Apotheker. Daher werden Information und
Beratung nunmehr als Verpflichtung in der Apothekenbetriebs-
verordnung ausdriicklich festgeschrieben.

Die Verpflichtung zur Information und Beratung macht es
erforderlich, daB der Leiter einer krankenhausversorgenden
Apotheke Mitglied der Arzneimittelkommission des Krankenhau-

ses ist, sofern eine solche besteht.
Zu § 21

Die Regelungen dienen der Arzneimittelsicherheit und ent-
sprechen der wichtigen Funktion, die die Apotheken im System
der Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelri-

siken zu erfiillen haben.
Zu § 22

Die Vorschriften dienen dem Nachweis aller fiir die Arz-
neimittelsicherheit wichtigen Vorginge. Die zustdndige
Behdrde muB die Mdglichkeit der liickenlosen Uberpriifung
haben. Eine Aufbewahrungsfrist von drei Jahren erscheint
jedoch wegen des kurzen Vertriebsweges fir die nach dieser
Verordnung erforderlichen Aufzeichnungen und Nachweise
ausreichend. Der technischen Entwicklung hinsichtlich der

Informationsverarbeitung wird Rechnung getragen (Abs. 2).
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Zu § 23
Die Vorschriften entsprechen im Grundsatz dem § 5 Abs. 1 bis

4 der Apothekenbetriebsordnung von 1968. Die in Absatz 4

vorgesehene Erleichterung fiir die Dienstbereitschaft wédhrend

der allgeﬁeinen LadenschluBzeiten erscheint im Hinblick auf

eine ordnungsgemife Arzneimittelversorgung vertretbar. Den
krankenhausversorgenden Apotheken kann es {iberlassen blei-
ben, fiir den Bereich der Krankenhausversorgung eine Dienst-
bereitschaftsregelung mit dem Triger des Krankenhauses zu
vereinbaren, die die ordnungsgemdfie Erfiillung des Versor-

gungsauftrages sicherstellt (Abs. 6).

Zu § 24

Die Regelungen ilber Rezeptsammelstellen stimmen mit den

vorschriften des § 11 der Apothekenbetriebsordnung von 1968

iiberein.
Zu § 25

am Grundsatz, daB in Apotheken neben Arzneimitteln nur
bestimmte Mittel und Gegenstinde der Gesundheitsvorsorge und
der Kdrperpflege sowie bestimmte Warengruppen, fir die der
Apotheker besonders sachkundig ist, in den Verkehr gebracht
werden diirfen, wird festgehalten. Anderenfalls wire zu
befiirchten, daB der Apotheker seine Hauptaufgabe hintan-
stellt und sich'ﬁberwiegend anderen Geschdften zuwendet.
Eine Entwicklung der Apotheke zum "drugstore"” liegt nicht im
gesundheitspolitischen Interesse. § 25 entspricht daher
weitgehend dem § 12 der Apothekenbetriebsordnung von 1968.
Tm Hinblick auf das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom
27. Februar 1986 (BVerwG 3 C 21.85) wird jedoch die bishe-
rige Regelung bezilglich der kosmetischen Mittel prdzisiert.
Der durch die neuere Gesetzgebung {iberholte Begriff "Gifte"
wird durch den Begriff "gefdhrliche Stoffe" ersetzt, der mit

der Terminologie des Chemikalienrechts im Einklang steht.
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Neu aufgenommen werden Fruchtnektare und Gemlisesdfte, die,
ebenso wie die bereits zu dem apothekeniiblichen Warensorti-
ment gehdrenden Fruchtsdfte, im Rahmen der Gesundheitsvor-

sorge zunehmend Verwendung finden.
Zu § 26

Die Vorschrift des Absatzes 1 erldutert den Begriff "Kran-
kenhausapotheke". BewuBt wird darauf verzichtet, darilber
hinaus die organisatorische und wirtschaftliche Einbindung
der Krankenhausapotheke in das Krankenhaus zu regeln. Die
organisatorische Selbstdndigkeit der Apotheke sowie die
Bereitstellung ausreichender wirtschaftlicher Mittel sind
jedoch Voraussetzungen dafir, daB der Apothekenleiter seiner
Verpflichtung nach § 27 Abs. 1 nachkommen kann.

Um im dritten Abschnitt nicht alle Vorschriften zu wieder-
holen, die sowchl fiir die &ffentlichen als auch flir die
Krankenhausapotheken gelten sollen, wird in Absatz 2 auf die
entsprechenden Regelungen im zweiten Abschnitt verwiesen.

Diese Verweisung gilt auch filir die Begriindung.
Zu § 27

Die alleinige Verantwortung des Leiters einer Krankenhausapo-
theke fiir den ordnungsgemiBen Apothekenbetrieb entspricht
der Verantwortung des Leiters einer ffentlichen Apotheke.
Die Vorschrift soll sicherstellen, daB die ordnungsgemdBe
Arzneimittelversorgung und die Arzneimittelsicherheit nicht
durch fachfremde Krifte und sachfremde Erwdgungen nachteilig
beeinfluBt werden.

Der Beratungstdtigkeit des Apothekenleiters kommt auch in
der Krankenhausapotheke eine hervorragende Bedeutung zu. Um
die Beratungstdtigkeit in vollem Umfang wahrnehmen zu
k&nnen, wird es sich empfehlen, auch den Arzneimittel-
verbrauch auf den einzelnen Stationen und in den anderen
Teileinheiten - insbesondere Funktionsbereichen - zu er-

fassen und auszuwerten. Hinsichtlich der Mitgliedschaft in

LY



0
co
CO
O

- 82 -

der Arzneimittelkommission des Krankenhauses wird auf die
Begriindung zu § 20 verwiesen (Abs. 1).

Fiir die Vertretung des lLeiters einer Krankenhausapotheke ist
eine wissenschaftliche Ausbildung wegen der vielfdltigen und
verantwortungsvollen Aufgaben im Krankenhaus, insbesondere
auch im Hinblick auf die neu in die Verordnung aufgenommene
verpflichtung zur Information und Beratung der Krzte in
Arzneimittelfragen sowie auf die Mitwirkung in der Arznei-

mittelkommission, unerl&flich.

Zu § 28

Absatz 1 entspricht in der Grundaussage der Regelung fir
Sffentliche Apotheken (§ 3 Abs. 2). Auch hier wird auf
detaillierte Regelungen verzichtet. Art und Umfang der
Aufgaben von Krankenhausapotheken und damit auch deren Per-
sonalbedarf hingen insbesondere von der Gr&fe des
Krankenhauses sowie von seiner Art und Leistungsstruktur,
die wiederum von der Art und Schwere der dort behandelten
Patienten geprigt ist, sowie von seiner tatsschlichen bzw.
vorauszusehenden langfristigen Belegung ab. SchlieBlich sind
auch Empfehlungen nach § 19 des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes zu beriicksichtigen, soweit gesundheitliche Bedenken
dem nicht entgegenstehen (Abs. 1). Die Verantwortung des
Apothekenleiters fiir den ordnungsgemédBen Betrieb der
Apotheke schlieBt die Verantwortung fiir den Einsatz des

Apothekenpersonals ein (Abs. 2).
Zu § 29

Aus den Griinden, die schon zu § 28 Abs, 1 dargestellt sind,
werden auch die Vorschriften bezliglich der R&ume, der
Einrichtung sowie der Gerdte und Prilfmittel nicht konkreter
gefaBt. Die Festlegung der Mindestanforderungen ist jedoch
im Interesse einer ordnungsgemdBen Arzneimittelversorgung

unverzichtbar,
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Da in jedem Fall zunidchst zu prilfen ist, ob die Voraus-
setzungen des Absatzes 1 vorliegen, bevor die Mindestvoraus-
setzungen Platz greifen kdnnen, k&nnen auch fir Kranken-
hausapotheken, die weniger als 300 Betten versorgen, gesund-
heitsbolitisch unbedenklich die Mindestanforderungen denen
fiir krankenhausversorgende Apotheken (§ 4 Abs. 2} angepaBt
werden. Auf diese Weise erhalten auch relativ kleine Kran-
kenhiuser die Mdglichkeit, wirtschaftlich sinnvoll eine
Krankenhausapotheke zu betreiben. Damit ist auch eine
Gleichbehandlung mit &ffentlichen Apotheken, die ein Kran-
kenhaus mit Arzneimitteln versorgen, gewdhrleistet (Abs. 2
und 3). Flir Krankenhausapotheken, die mehr als 500 Betten
versorgen, hat sich eine zusdtzliche angemessene Betriebs-
fliche iiber die der Mindestanforderung von 200 gm hinaus als

erforderlich erwiesen.
Zu § 30

Die Regelung der Vorratshaltung entspricht dem § 8 Abs. 1
der Apothekenbetriebsordnung von 1968.

Es wird davon abgesehen, die filir die Krankenhausversorgung
vorritig zu haltenden Arzneimittel in einer Anlage zu dieser
Verordnung festzuschreiben, da diese sich jeweils aus Art
und Funktion der zu versorgenden Stationen bzw. anderen
Teileinheiten des Krankenhauses ergeben. Eine Auflistung der
jeweils bendtigten Arzneimittel ist jedoch in der Apotheke
2u filhren. Die Liste kann sich auf die Bezeichnung der
Indikationsgruppe oder des Wirkstoffs beschrénken, soweit
dies zur Sicherstellung einer ordnungsgemédfien

Arzneimittelversorgung ausreicht.

Zu § 31

Die Verantwortung fiir die Anwendung von Arzneimitteln auf
den Stationen oder in anderen Teileinheiten des Kranken-
hauses liegt bei den dort zust3ndigen Arzten. Es ist daher
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geboten, daB diese auch die Arzneimittelanforderungen
unterschreiben. Sofern es sich um verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder um Betiubungsmittel handelt, finden die
vorschriften der Verordnung iiber verschreibungspflichtige
Arzneimittel bzw. der Betiubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung Anwendung.

Die Regelungen der Absdtze 2 und 3 sind aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit geboten. Absatz 3 trégt daneben auch

dem Gesichtspunkt der Wirtschaftlichkeit Rechnung.
Zu § 32

Der regelmifigen Uberpriifung der Arzneimittelvorrdte auf den
Stationen und in anderen Teileinheiten kommt eine besondere
Bedeutung fiir die Arzneimittelsicherheit zu.

Die Verpflichtung zur Uberpriifung erstreckt sich auf alle
dort vorritig gehaltenen Arzneimittel, unabhdngig davon, ob
cie aus der Krankenhausapotheke bezogen wurden. Sie umfaft
daher auch Arzneimittel, die zur klinischen Priifung bestimmt
sind, sowie die sogenannten Arztemuster, sofern diese
Arzneimittel bei den dem medizinischen Personal allgemein
zugénglichen Stationsvorr8ten aufbewahrt werden. Nicht
eingeschlossen sind die Arzneimittel, die sich in der
alleinigen Verfligungsgewalt eines Arztes befinden und
separat gelagert werden, es sei denn, der Arzt wiinscht eine
Uberpriifung.

Die Regelungen in Absatz 4 sind im Interesse der Arzneimit-
telsicherheit geboten und sollen der zustdndigen Behérde

eine Uberpriifung erméglichen.

Zu § 33

Die Regelung des § S Abs. 5 der Apothekenbetriebsordnung von
1968 hat sich bewihrt. Es ist vertretbar, daB die Dienstbe-
reitschaft einer Krankenhausapotheke entsprechend den
konkreten Anforderungen vom Triger in eigener Verantwortung

geregelt wird (vgl. Begriindung zu § 23).
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Zu § 34

Verst&bBe gegen wesentliche Vorschriften dieser Verordnung

werden mit BuBfgeld bedroht.

Ergﬁﬁzend kommen die nach dem Gesetz lUber das Apotheken-
wesen, nach dem Arzneimittelgesetz oder nach dieser Verord-
nung in Verbindung mit dem Verwaltungsverfahrensgesetz
méglichen administrativen MaBnahmen in Betracht (Anordnungen
nach § 69 AMG, Widerruf der Genehmigung eines Versorgungs-

vertrages, Widerruf der Betriebserlaubnis, etc.).
Zu § 35

Die Vorschriften legen im Interesse der Rechtssicherheit

angemessene Ubergangsfristen fest.

Zu § 36

§ 36 enth#lt die iibliche Berlinklausel.

Zu § 37

Die Verordnung soll am 1.7.1987 in Kraft treten.

Gleichzeitig sollen alle Bestimmungen, die den gleichen

Gegenstand regeln, auBer Kraft treten.
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Empfehiungen

der Ausschiisse

Zur

Verordnung iliber den Betrieb von Apotheken (ApBetrV)

Punkt der 572.‘Sitzung des Bundesrates am 19. Dezember 1986

A

Der federfihrende AusschuBB fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G)
und .

der Rechtsausschufl (R)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Verordnung wie folgt zu be-
schlieflen:

1. Zur Uberschrift

Die Uberschrift ist wie folgt zu fassen:

"Verordnung {iber den Betrieb von Apotheken
(Apothekenbetriebsordnung - ApBetrO)}"

Begrindung:

Die Bezeichnung "Apothekenbetriebs-
ordnung" ist seit Beginn des Jahrhunderts
zu einem feststehenden Begriff geworden.
Es ist kein Grund erkennbar, hiervon
nunmehr abzuweichen, zumal der Gesetz-
geber in der Ermichtigungsnorm des § 21
ApG die Bezeichnung beibehalten hat.

Die allgemein bekannte Abkiirzung sollte
auch in die Uberschrift aufgenommen
werden.

Alleinvertrleb: Verlag Dr. Hans Heger, Poatlach 2008 21, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2948
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2. Zu § 2 Abs. 2 und § 27 Abs. 1

In § 2 Abs. 2 sind die Worte ", insbesondere des Apotheken-,
Arzneimittel-, Heilmittelwerbe-, Betdubungsmittel~, Tier-
seuchen~- und Chemikalienrechts," und

in § 27 Abs. 1 sind die Worte ", insbesondere des Apotheken-,
Arzneimittel-, Betdubungsmittel~ und Chemikalienrechts,"

Zzu streichen.

Begriindung:

Es muB dem Apotheker aufgrund seiner Aus-
bildung bekannt sein, welche Rechtsvor-
schriften fiir den Apothekenbetrieb gelten
und von ihm zu beachten sind. AuBerdem
sind die Aufzihlungen unvollstédndig und
damit irrefithrend.

3. Zu § 3 Abs. 2 Satz 2, § 28 Abs. 1 Satz 2, § 29 Abs. 3 Satz 1

In § 3 Abs. 2 Satz 2, § 28 Abs. 1 Satz 2 und § 29 Abs. 3
Satz 1 sind jeweils die Worte '"sowie seiner Belegung"
zu streichen.

Begriindung:

Der zusdtzliche zur Versorgung eines
Krankenhauses erforderliche Personalbedarf
kann nicht von der erfahrungsgemil kurz-
fristig wechselnden Belegung des zu ver-
sorgenden Krankenhauses abhidngig gemacht
werden. '
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Zu § 3 Abs.

3
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In § 3 Abs. 3 ist an Satz 2 folgender Halbsatz anzufiigen:

tH

; 1m Rahmen der pharmazeutischen Tdtigkeit unterstiitzen

sie das pharmazeutische Personal bei der Herstellung und

Priifung der Arzneimittel sowie durch Bedienung, Pflege und
Instandhaltung der Arbeitsgerdte und beim Abfiillen, Ab-
packen und bei der Vorbereitung der Arzneimittel zur Ab-

gabe."

Zu § 3 Abs. 6

In § 3 Abs. 6 ist
streichen.

Begriindung:

Die zusidtzlich genannten Tdtigkeiten
gehdren seit Jahrzehnten zum Berufs-

bild des Apothekenhelfers; ein Ausschluf
von dieser Tdtigkeit widre nur unter
Besitzstandswahrung der so ausgebildeten
Apothekenhelfer moglich und nur zulidssig,
wenn durch eine solche Tdtigkeit die
Arzneimittelsicherheit gefdhrdet wire.

das Wort "hauptberuflich'" zu

Begriindung:

Die Streichung ist erforderlich, um
Schwierigkeiten bei der Versorgung von
Krankenhdusern zu vermeiden,
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Zu § 4 Abs. 2 Satz 1, § 29 Abs. 2 Satz 1

In § 4 Abs. 2 Satz 1 sind nach dem Wort "Laboratorium" die
Worte "einschliefilich eines Abzugs mit Absaugvorrichtung"
einzufiigen, und

in § 29 Abs. 2 ist an Satz 1 folgender Halbsatz anzufiigen:

"; in einem Laboratorium muB sich ein Abzug mit Absaugvor-

richtung befinden."

Begriindung:

Ein Laborabzug ‘ist aus Griinden des
Arbeitsschutzes in der Apotheke unver-
zichtbar.
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Zu § 4 Abs., 2 nach Satz 1, § 29 Abs. 2 nach Satz 1

In § 4 Abs. 2 und § 29 Abs., 2 ist jeweils nach Satz 1
folgender Satz einzufiigen:

"Eine Lagerung unterhalb einer Temperatur von 20°C muB
méglich sein.™

Begriindung:

Eine Vielzahl von Arzneimitteln erfordert
eine Lagerung bei einer Temperatur unter
200C. Dem sollte wie in der Vergangenheit
Rechnung getragen werden.

Zu § 4 Abs. 4 nach Satz 3

In § 4 Abs. 4 ist folgender Satz anzufiigen:

"Die Anmietung von Lagerraum innerhalb des zu ver-
sorgenden Krankenhauses ist nicht zuldssig.”

Begriindung:

Es mufl verhindert werden, dafl auf diesem

Wege wieder Dispensieranstalten errichtet
werden.
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9. Zu § 4 Abs. 5 Satz 1

In § 4 Abs. 5 Satz 1 sind nach dem Wort "Riumen" die Worte
"durch Wiénde oder Tiren" einzufiigen.

Begriindung:

Es ist klarzustellen, dafll ein Strich auf
dem Boden, eine gespannte Schnur o.i.
nicht als Trennung ausreichen.

10. Zu § 4 Abs, 5 Satz ?

In § 4 Abs. 5 ist Satz 2 zu streichen.

Begriindung:

Es handelt sich um Berufsrecht, das in

den Berufsordnungen der Apothekerkammern
geregelt ist.

11, Zu § 4 Abs. 7 Satz 1

In § 4 Abs. 7 Satz 1 sind die Worte "Augentropfen, Augen-
bdder," zu streichen.

Begriindung:

Die genannten Arzneiformen werden Sschon
von den ilibrigen in Absatz 7 angefiihrten

Begriffen wie L&sungen bzw. Suspensionen
erfalfit.
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12.Zu § 4 Abs. 8 Satz 1 und Anlage 1

In § 4 Abs. 8 Satz 1 ist das Wort "mindestens' zu ersetzen
durch das Wort "insbesondere",

und

in Anlage 1 Abschnitt A sind folgende Positionen zu streichen:

Abdampfschalen aus Porzellan

Bechergliser

Glaswolle

Glihtiegel (Porzellantiegel)

Kapillarrdhrchen

Klammern

Papierfilter, aschefrei

Reagenzglidser

Reibschalen, aus Porzellan, rauh

Sieb einschlieBlich Siebeinlagen mit den Maschenweiten
180, 250, 355, 710, 2800

Stative mit Zubehor

Trichter aus Glas

Uhrglasschalen

Begriindung:

Es soll verdeutlicht werden, dafB die
zu streichenden Gerdte Grundvoraus-
setzung jeder Labortitigkeit sind
und daf ihr Vorhandensein selbstver-
standlich ist. Auf eine Aufzdhlu:g
in Anlage 1 soll daher verzichtet
werden,
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14.

Zu § 5 Nr. 1

In § 5 Nr. 1 ist in der 5. Zeile das Wort "ein" zu ersetzen

durch das Wort '"das",

und

in der 6. Zeile ist das Wort "herausgegebenes'" zu ersetzen

durch das Wort "herausgegebene".

Begriindung:

Es i1st nur ein entsprechendes Verzeichnis
vom BMJFFG herausgegeben worden.

Zu § 5 Nr. 4

In § 5 Nr. 4 ist nach dem Wort "Betdubungsmittel-" das Wort

"und” durch ein Komma zu ersetzen.

Begrindung:

Inhaltliche und sprachliche Klarstellung.
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Zu § 6 Abs. 3 und § 10 nach Abs. 5

In § 6 Abs. 3 ist folgender Satz anzufiigen:

"§ 10 Abs. 5a bleibt unberiihrt."

und

in § 10 ist folgender Absatz 5a einzufiigen:

""(5a) Die Priifung von Arzneimitteln nach Absatz 1 kann
teilweise auch auflerhalb der Apotheke nach einer ein-
heitlichen Priifanweisung in Betrieben erfolgen, fiir die

eine Herstellungserlaubnis nach § 13 des Arzneimittel-
gesetzes erteilt ist."”

Begriindung:

Die Apothekenbetriebsordnung soll nach

der amtlichen Begriindung auch die GMP-
Richtlinien der Weltgesundheitsorganisation
umsetzen. Diese Richtlinien sehen vor,

dafl im Grundsatz jeder Herstellungs-
betrieb iiber eine eigene Priifeinrichtung
verfiigen soll. Die teilweise Priifung
auflerhalb der Betriebsstitte ist zuge-
lassen.

Fiir die Grofherstellung von Arznei-
mitteln in Apotheken mufl dieser Grundsatz
beibehalten werden. Die Priifung von
Arzneimitteln, die im Rahmen der GroR-
herstellung in Apotheken hergestellt
werden, kann daher abweichend von § 6
Abs. 3 nur teilweise auflerhalb der her-
stellenden Apotheke erfolgen. Dies ent-
spricht auch der in § 14 Abs. 4 des Arznei-
mittelgesetzes auf der Grundlage der GMP-
Richtlinien der Weltgesundheitsorgani-
sation fiir die Arzneimittelherstellung
getroffenen Regelung.

Da § 6 Abs. 3 die Priifung von Arznei-

mitteln unter der Verantwortung des Apotheken-
leiters uneingeschridnkt in einem anderen
Betrieb zuldflt, ist es notwendig, fiir

den besonderen Fall des § 10 Abs. 5a den
Vorrang der dort vorgesehenen Regelung

in § 6 Abs. 3 klarzustellen.
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16. Zu § 7 Abs. 1 Satz 3

In § 7 Abs. 1 Satz 3 ist das Wort "Hilfsstoffe'" zu ersetzen
durch das Wort "Bestandteile'.

Begriindung:

Der Begriff "Hilfsstoff" ist arzneimittel-
rechtlich nicht ndher bestimmt. Es wird
klargestellt, dall Bestandteile, die pharma-
kologische Wirkungen zeigen, ohne dal

dies arzneiliche Wirkungen sind - z.B.
Konservierungsstoffe - ohne Zustimmung

des Arztes nicht in einer Rezeptur ver-
arbeitet werden diirfen.

17. Zu § 7 Abs. 1 Satz 4

In § 7 Abs. 1 Satz 4 ist vor dem Wort "Irrtum' das Wort

"erkennbaren'" einzusetzen.

Begriindung:

Das Verbot kann nur Platz greifen,
wenn der in der Verschreibung ent-
haltene Irrtum erkennbar ist,

%



18.

19.

Drucksache 498/1/86

Zu § 7 Abs. 2

In § 7 ist Absatz 2 zu streichen.

Begriindung:

Diese Bestimmung institutionalisiert
ein Verfahren, das derzeit auf Einzel-
fdlle beschrdnkt ist. Es besteht kein
Regelungsbediirfnis. Daher kann diese
Bestimmung entfallen.

Zu § 7 Abs. 3

In § 7 Abs. 3 ist folgender Halbsatz anzufiigen:

", sofern die Qualitdt des Arzneimittels durch das Her-
stellungsverfahren gewihrleistet ist."

Begrﬁndung:

Auch bei Rezepturarzneimitteln sollte
nur unter strengen Voraussetzungen

von der Pflicht zur Priifung abgesehen
werden dirfen.
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20. Zu § 8 Abs. 1 nach Nr. 4

In § 8 Abs. 1 ist nach Nummer 4 folgende Nummer 4 a ein-
zufiigen:

"4a. das Verfalldatum,".

Begriindung:

Aus Grinden der Qualitdtssicherung ist auch

die Festlegung des Verfalldatums erfor-
derlich.

21. Zu § 9 Abs. 1 Satz 1

§ 9 Abs. 1 Satz 1 ist eingangs wie folgt zu fassen:

"Werden Arzneimittel im Rahmen des i{iblichen Apothekenbec-

triebes ilber den in § 8 genannten Umfang hinaus herge-
gestellt, ..... "

Begriindung:

Es wird klargestellt, dall § 9 nur fir

die Herstellung solcher Arzneimittel gilt,
die auch in der herstellenden Apotheke

an den Endverbraucher abgegeben werden.
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22. Zu § 9 Abs. 5 Satz 1

In § 9 Abs. 5 ist Satz 1 zia streichen.

Begriindung:

Es sind keine Sicherheitsgriinde erkenn-
bar, aus denen die gesamte Herstellung
von Arzneimitteln in der Apotheke er-
folgen sollte. Die Neufassung entspricht
im wesentlichen dem § 12 Abs. 2 der
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische
Unternehmer.

23. Zu § 10 Abs. 6

In § 10 Abs. 6 ist der zweite Halbsatz wie folgt zu
fassen:

""das Verfalldatum ist anzugeben.”

Begriindung:

Nach Einfithrung des generellen Verfall-
datums durch das Zweite Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes ist
die Angabe des Enddatums entbehrlich.
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Iu § 11 Abs. 2 Satz 1

In § 11 Abs. 2 Satz 1 sind die Worte "kann sich die Priifung
in der Apotheke auf die Feststellung der Identitit
beschrédnken”" durch die Worte "ist in der Apotheke mindestens
die Identitidt festzustellen" zu ersetzen.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.

Zu § 12 Abs. 1 Satz 1

In § 12 Abs. 1 ist Satz 1 wie folgt zu fassen:

"Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt
worden sind, sind stichprobenweise zu priifen."

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.
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2 Satz 2

In § 13 Abs.

streichen.

27. Zu § 14 Abs.

2 Satz 2 ist das Wort "hygienischen" zu

Begrindung:

Bedenken gegen die Wiederverwendung
von Abgabebehfltnissen in den genannten

Fdllen brauchen sich nicht nur aus
hygienischen Griinden zu ergeben.

1

In § 14 Abs.

1 sind die Worte

"den dulleren Umhiillungen in gut lesbarer Schrift, in deutscher

Sprache und auf dauerhafte Weise angegeben sind:"

zu ersetzen durch die Worte

"den duBeren Umhiillungen in gut lesbarer Schrift, auf dauer-

hafte Weise und mit Ausnahme der Nummer 4 in deutscher

Sprache angegeben sind:".

Begriindung:

Bei der Kennzeichnung von Rezepturarz-
neimitteln mufl es auch méglich sein,
lateinische Bezeichnungen zu verwen-
den.
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Zu § 14 Abs., 1 Nr. 6

In § 14 Abs. 1 Nr. 6 sind die Worte "soweit erforderlich,”
zu streichen,

Begrindung:

Da Einzelrezepturen stets zum alsbaldigen
Verbrauch bestimmt sind und haltbarkeits-
verbessernde Zusitze in der Regel entfal-
len, ferner im Hinblick auf die Einfiihrung
des allgemeinen Verfalldatums durch das
Zweite Anderungsgesetz zum Arzneimittel-
gesetz, sollte stets ein Hinweis auf die
begrenzte Haltbarkeit erfolgen.

Zu § 14 Abs. 5 Satz 1

In § 14 Abs. 5 Satz 1 sind die Worte "(z.B. entziindliche
und leicht entziindliche)" zu streichen,

und

vor den Worten "in Verbindung mit" sind die Worte '"sowie Abs.

und
vor den Worten "der Gefahrstoffverordnung" die Worte
"und Anhang VI"

einzufiigen.

Begriindung:

Die Aufzdhlung in der Klammer ist will-
kiirlich und daher verwirrend.

Im Ubrigen Erginzung der Verweisung auf

weitere Bestimmungen der GefahrstofiVOo,
deren Anwendbarkeit notwendig ist.

Aoy
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Zu § 15 Abs. 1 Satz 2

§ 15 Abs., 1 Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

"Die in der Anlage 3 genannten Arzneimittel miissen
vorrdtig gehalten werden, die in Anlage 3 Nr. 1 bis 4,
7 und 8 genannten Arzneimittel in einer Darreichungs-

form, die eine parenterale Anwendung ermdglicht."”

Begriindung:

Die in den Nummern 5 und 6 genannten
Arzneimittel eignen sich nicht zur
parenteralen Anwendung.

Zu § 15 Abs. 3 Satz 1,
§ 30 Satz 1

In § 15 Abs. 3 Satz 1 und in § 30 Satz 1 sind jeweils
die Worte "eine Woche" zu ersetzen durch die Worte "zwei
Wochen™.

Begriindung:

Eine Bevorratung im Umfange des Durch-
schnittsbedarfs von einer Woche ist fir
ein Krankenhaus nicht ausreichend. Die
Bevorratung eines Zwei-Wochen-Bedarfs
wird daher als notwendig, aber auch als
ausreichend angesehen.
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Zu § 16 Abs. 1 Satz 2 und § 34 Nr. 3 Buchst. e

In § 16 Abs. 1 ist Satz 2 zu streichen.

Als Folge ist in § 34 Nr. 3 Buchst. e das Zitat "§ 16
Abs. 1 Satz 3" durch das Zitat "§ 16 Abs. 1t Satz 2" zu

ersetzen.,

Begrindung:

Es ist eine Selbstversténdlichkeit, da das
Warenlager einer Apotheke, insbesondere der
Vorrat an Arzneimitteln, vor dem Zugriff Un-
befugter zu schiitzen ist.
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Zu § 16 Abs. 2 Satz 3 und 4

In § 16 Abs. 2 sind die Sdtze 3 und 4 durch folgende Sit:ze
zu ersetzen:

"Die Vorratsbehidltnisse sind mit einer der im Synonym-Verzeich-
nis zum Arzneibuch aufgefithrten Bezeichnungen zu bezeichnen.
Fiir Arzneimittel, die im Synonym-Verzeichnis zum Arzneibuch
nicht aufgefithrt sind, ist eine sonst gebriuchliche wissen-
schaftliche Bezeichnung zu verwenden.”

Begriindung:

Die bisher geltende Vorschrift des § 9

Abs. 4 Satz 2 und 3 der Apothekenbetriebs-
ordnung hat sich bewdhrt; sie sollte beibe-
halten werden.

Zu § 16 Abs. 2

In § 16 Abs. 2 ist folgender Satz anzufiigen:
"Soweit fir ein Arzneimittel groflite Einzel- oder Tagesgaben

gesetzlich festgelegt sind, missen diese auf den Vorratsbe-
hdltnissen angegeben werden."

Begriindung:

Es besteht keine Veranlassung, von der
bisherigen Regelung (§ 9 Abs. 4 Satz 4
ABO), die sich bewdhrt hat, abzuweichen.
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1 Satz 3, 4, 5

In § 17 sind die Sdtze 3, 4 und 5 des Absatzes 1 zu einem neuen Ab-

satz 1 a zusammenzufassen.

Begrindung:

Absatz 1 Satz 1 und 2 beinhaltet die Abgabe
in der Apotheke. Aus systematischen Griin-

den sollte die Versendung bzw. die Zustellung
(bisherige Sdtze 3 bis 5) in einem besonderen

Absatz zusammengefalt werden.

36. Zu § 17 Abs. 2 und § 34 Nr. 2 Buchst. e

In § 17 ist Absatz 2 zu streichen.

Als Folge ist § 34 Nr, 2 Buchst. e zu streichen.

Begriindung:

Es bestehen Zweifel, ob § 17 Abs. 2
von der Ermichtigung gedeckt ist. Sie
beinhaltet im ilibrigen Berufsrecht, das
nicht in der Apothekenbetriebsordnung
geregelt werden sollte.
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Zu § 17 Abs. 3 Satz 2

In § 17 Abs. 3 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Dies gilt nicht fiir Fertigarzneimittel, die zur Verhiitung
der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim

Menschen bestimmt sind und nicht der Apothekenpflicht
unterliegen."

Begriindung:

Notwendige Ergidnzung im Hinblick auf
§ 52 Abs. 2 Nr. Z AMG.

Zu § 17 Abs. 5 Satz 2

In § 17 Abs. 5 Satz 2 sind vor dem Wort "Irrtum" die Worte
"fir den Abgebenden erkennbaren" einzufiigen.

Begriindung:

Die Unterlassung der Abgabe kann nur ge-
fordert werden, wenn der Irrtum fiir den
Abgebenden erkennbar ist.
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39. Zu § 20 Abs, 2 Satz 1 und § 27 Abs. 1 Satz 2

In § 20 Abs. 2 Satz 1 und § 27 Abs. 1 Satz 2 sind jeweils die

Worte '"des medizinischen Personals und des Pflegepersonals”
durch die Worte ''der Arzte'" zu ersetzen.

Begriindung:

Informacion und Beratung lber Arzneimittel
kann sinnvoll nur gegeniiber Arzten geschehen.
Die Information des Pflegepersonals ist
Aufgabe des Arztes.

40. Zu § 21 Nr. 3

In § 21 Nr. 3 sind die Worte "sind die zustidndige Behdrde,
der pharmazeutische Unternehmer und die Arzneimittelkommission

der Deutschen Apotheker" zu ersetzen durch die Worte "ist die
zustidndige Behérde.

Begriindung:

Aus Grlinden der Arzneimittelsicherheit
ist es erforderlich, daf die zustidndige
Behdrde unmittelbar von eventuellen
Arzneimittelrisiken erfidhrt und von sich
aus die ndtigen Maflnahmen zu deren Ab-
stellung einleitet.

M0
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41, Zu § 21 Nr. §

In § 21 i1ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:

"5. Uber die Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke
aufgetreten sind oder festgestellt werden, sind
Aufzeichnungen iiber die daraufhin ergriffenen Uber-

priifungen, Malnahmen und Benachrichtigungen zu
machen."

Begriindung:

Es erscheint ausreichend, die Dokumen-
tationsverpflichtungen auf die in der
Apotheke aufgetretenen oder festge-

stellten Arzneimittelrisiken zu be-
schridnken.

42. Zu § 21 Nr. 6

In § 21 ist Nummer 6 wie folgt zu fassen:

"6. Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat er unbe-
schadet der Nummern 1 bis S5 die ihm bekannt werdenden
Arzneimittelrisiken unverziiglich den leitenden Arzten

und der Arzneimittelkommission des Krankenhauses mit-
zuteilen."

Begriindung:

Die vorgeschlagene Anderung, zuerst die
leitenden Arzte und zusidtzlich die Arz-
neimittelkommission des Krankenhauses zu
unterrichten, ist im Sinne einer grofleren

Arzneimittelsicherheit und praxisgerech-
ter.

m
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43. Zu § 23 Abs. 4

In § 23 ist Absatz 4 wie folgt zu fassen:

""(4) Widhrend der allgemeinen Ladenschlufzeiten genigt

es zur Gewdhrleistung der Dienstbereitschaft, wenn sich der
Apothekenleiter oder eine vertretungsberechtigte Per-

son in unmittelbarer Nachbarschaft zu den Apothekenbe-

triebsrdumen aufhdlt und jederzeit erreichbar ist."

Begriindung:

Die Dienstbereitschaft ist grundsitz-
lich in den Apothekenbetriebsriumen
wahrzunehmen. § 23 Abs. 4 trifft hierzu
erleichternde Regelungen. Die Wahr-
nehmung der Dienstbereitschaft in den
Apothekenbetriebsriumen selbst ist daher
nicht Regelungsgegenstand dieser Be-
stimmung.

Der Hinweis, dall der dienstbereite
Apothekenleiter oder eine vertretungs-
berechtigte Person auch zur Abgabe von
Arzneimitteln bereit sein mufl, ist
selbstverstidndlich und bedarf daher keiner
besonderen Erwdhnung.

44. Zu § 23 Abs. 5, § 34 Nr. 2 Buchst. k

In § 23 ist Absatz 5 wie folgt zu fassen:

"(5) Am Eingang der nicht dienstbereiten Apotheken ist
ist an sichtbarer Stelle ein gut lesbarer Hinweis auf die

nidchstgelegenen dienstbereiten Apotheken anzubringen."
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(noch Ziff. 44)

Als Folge sind in § 34 Nr. 2 Buchst. k die Worte "einen
deutlich lesbaren'" zu ersetzen durch die Worte
"an sichtbarer Stelle einen gut lesbaren".

Begrﬁndung:

Die Einfiigung der Worte '"an sichtbarer
Stelle" entspricht § 4 Abs. 2 Satz 2 des
Ladenschlufligesetzes. Die Verwendung des
Wortes ''gut" statt '"deutlich" dient

der Klarstellung des Gewollten.

Im iibrigen Folgeidnderung.

45. zu § 25 Nr. §

In § 25 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:

"g, didtetische Lebensmittel und die in § 2 Abs. 2 Nr. 2 der

Didtverordnung genannten Lebensmittel des allgemeinen
Verzehrs,".

Begriindung:

Der Begriff "didtetische Lebensmittel"
ist in § 1 der Didtverordnung definiert
und sehr eng gefaflit. Damit klargestellt
ist, daf auch die in § 2 Abs. 2 Nr. 2 der
Didtverordnung genannten Lebensmittel
des allgemeinen Verzehrs, die fir Sidug-
linge und Kleinkinder geeignet sind,

zu den apothekeniiblichen Waren gehdren,
sollte § 25 Nr. 5 entsprechend gefafit
werden. Eine Ausweitung des bisherigen
Sortiments der apothekeniiblichen Waren
erfclgt dadurch nicht.

A%
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46. Zu § 25 Nrn. 6, 7 und 11, 5 a -neu-

In § 25 sind die Nummern 6, 7 und 11 zu streichesn,
und
es ist folgende Nummer § a einzufiigen:

"S5 a. Fruchtnektare, Fruchtsﬁfte, semiisesdfre, Sswivee,
Honig, Hustenbonbons, Mineralwidsser, Queliwisser, Iafelwisser,
Spezialnahrung fiir Hochleistungssportler, Stcffe und
Zubereitungen zur Nahrungserginzung sowie Tee und tee-
dhnliche Erzeugnisse, soweit diese nicht tberwiegend

dazu bestimmt sind, zum GenuB verzehrt zu wevdien,'"™.

Begriindung:

Mit der Neufassung soll der
Wortlaut der Nummern 6, 7 und i1 des
§ 25 praxis~ und apothekengerechter
werden.

§ 25 Nr. 5 und 5 a -neu- sollen in der
gednderten Fassung eine Ausuferung

des Lebensmittelsortiments in Apotheken
verhindern.

MY
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47. Zu § 25 Nr. 9

§ 25 Nr. 9 ist wie folgt zu fassen:

"g. Schidlingsbekidmpfungs- und Pflanzenschutzmittel,"

Begriindung:

Unter den Begriff der gefdhrlichen Stoffe
und Zubereitungen im Sinne des Chemikalien-
gesetzes fdllt eine enorm grofe Anzahl

von Stoffen, die in keiner Weise zum

Kreis der apothekeniiblichen Waren zu

rechnen sind (z.B. Lacke, Leime und dgl.).
Dieser Begriff soll daher in § 25 gestrichen
werden.

Soweit bisher Gifte im Sinne der Giftver-
ordnungen der Linder als apothekeniiblich
angesehen waren, sind diese nunmehr von

den Begriffen Chemikalien, Reagenzien, evtl.
Arzneimittel, abgedeckt.

Mg
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48. Zu § 27 Abs. 01 -neu-

In § 27 ist folgender Absatz 01 einzufiigen:

'"(01) Apothekenleiter ist der vom Tridger des Krankenhauses
angestellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker."

Begriindung:

Anpassung an § 2.

49, Zu § 28 Abs. 3

In § 28 Abs. 3 ist die Zahl '"2'" durch die Zahl "3" zu ersetzen.

Begriindung:
Die Bezugnahme auf § 3 Abs. 2 kann im

Hinblick auf die gleichlautende Bestimmung
des § 28 Abs. 1 entfallen.

Al
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50. Zu § 29 Abs. 2 Satz 2 und 3

In § 29 Abs. 2 Satz 2 ist das Wort "soll" zu ersetzen durch
das Wort "mufl"

und

Satz 3 ist zu streichen.

Begriindung:

Grinde fiir ein Zuriickgehen hinter die
Mindestforderung der bisherigen Apotheken-
betriebsordnung sind nicht erkennbar.

Nach einer Erhebung der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Krankenhausapotheker
haben 98,4 % aller Krankenhausapotheken
eine Betriebsfliche von tiber 200 m2.

51. Zu § 29 Abs. 3 Satz 2

In § 29 Abs. 3 Satz 2 sind die Worte ""gelten entsprechend"
zu ersetzen durch die Worte "finden Anwendung'.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.

NF
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52, Zu § 31 Abs., 3

In § 31 Abs. 3

sind nach den Worten "Packungen diirfen"
die Worte "nur dann"”

einzufiigen.

Begriindung:

Notwendige Ergénzung, um den Gebotscharakter
dieser bufigeldbewehrten Norm klarzustellen.

53.Zu § 31 Abs. 4

In § 31 Abs. 4 ist das Zitat "§ 17 Abs. 4 und 5 sowie
Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 bis 3 sowie die Satz 2 und 3" Zu ersetzen
durch das Zitat:

"§ 17 Abs. 1 Satz 1, Abs. 4, 5 und 6 Satz 1 Nr. 1 his 3

sowie Satz 2 und 3'.

Begriindung:

Auch in der Krankenhausapotheke ist die
Abgabe von Arzneimitteln nur in den Apo-
thekenbetriebsrdumen zuldssig. Im dbrigen
notwendige Berichtigung.

NE
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54, Zu § 34 Nr. 2 Buchst. a

55.

In § 34 Nr. 2 Buchstabe a

ist die Zahl "é"

durch die Angabe "6 Satz 1, 2 oder 3"
zZu ersetzen.

Begriindung:

Redaktionelle Anpassung an die iibliche
Gestaltung der Verweisung auf die betrof-
fenen sachlich-rechtlichen Vorschriften.

Zu § 34 Nr. 2 Buchst, h und Nr. 4 Buchst. e

In § 34 Nr. 2 Buchstabe h und Nr. 4 Buchstabe e

sind jeweils die Worte "nicht in der erforderlichen
Anzahi,"

zu streichen,

vor dem Wort '"zuleitet"

die Worte 'der Krankenhausleitung"
einzufiigen,

vor dem Wort "aushidndigt"

die Worte ''dem zustidndigen Arzt"
einzufiigen.

Begriindung:

Die Worte "nicht in der er-
forderlichen Anzahl" sind im
Hinblick auf die BuBgeldbe-
wehrung der Verpflichtung zur
Zuleitung, Aushdndigung und
Aufbewahrung entbehrlich. Die
Einfligungen dienen der Klar-
stellung.

MY



56. Zu Anlagg 1

In Anlage 1 Abschnitt A ist in der Position "Prdzisions-
waage'" das Wort "mind." zu streichen.

Begriindung:
Klarstellung des Gewolltem.

57. Zu Anlage 2 Nr. 1 und 2, nach Nr. 10

In Anlage 2 sind die Nummern 1 und 2 durch folgende Nummer 1

Zu ersetzen:

"1. Analgetika/Betiubungsmittel™

und

nach Nummer 10 ist foglende Nummer 10a einzufiigen:

"10a. Antipyretika".

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.

58. Zu Anlage 3 Nr. 6
In Anlage 3 ist in Nummer 6 das Wort "Aktivkohle'" durch

die Worte '"medizinische Kohle'" zu ersetzen.

Begriindung:

Anpassung an die Terminologie des
Arzneibuches.

A20
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59. Der federfithrende Ausschuff fiir Jugend, Familie und Gesund-

heit empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung nach MafRgabe
seiner unter Buchst. A angefithrten Empfehlungen gemif
Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.

c

Der federfiithrende Ausschufl fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G)

empfiehlt dem Bundesrat ferner, folgende Entschlieflungen zu
fassen:

60.

Zu § 4 Abs. 8

Die Bundesregierung wird gebeten, bei einer kinftigen
Anderung der Verordnung zu priifen, ob die Anforderungen an
Apotheken nicht auf einem schnelleren Weg als tiber jeweilige
Anderungsverordnungen dem Stand der Technik angepafit werden
kénnen; es kénnte beispielsweise entsprechend der Regelung
in der Gefahrstoffverordnung an ‘"Technische Regeln zur
Apothekenbetriebsordnung" gedacht werden. Diese Regeln
kénnten von einem besonderen Ausschufl dem Bundesminister
fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit vorgeschlagen
und von diesem nach Priifung im Bundesgesundheitsblatt ver-
6ffentlicht werden.

RA
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61. Zu § 17 Abs. 8 Satz 2

Im Hinblick auf die bestehende AIDS-Problematik wird die
Bundesregierung um Priifung gebeten, ob die Abgabe steriler
Einmalspritzen an Drogenabhingige als MiRbrauch im Sinne
des § 17 Abs. 8 Satz 2 anzusehen ist. Dabei sollten auch
alle Stellen der Linder, die mit der AIDS-Bekdmpfung be~
faBt sind, gehdrt werden.

D

Der Rechtsausschufl hat seine Beratungen noch nicht abgeschlos-
sen. Das endgliltige Beratungsergebnis wird durch eine besondere
Drucksache mitgeteilt werden.

AR,
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(ergdnzt Drs. 498/1/8b)
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Empfehlungen

der Ausschiisse

ur

Verordnung {iber den Betrieb von Apotheken (ApBetrV)

Punkt 60 der 572. Sitzung des Bundesrates am 19. Dezember 1986

Der Rechtsausschuf}
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung nach Maflgabe seiner

in der Drucksache 498/1/86 unter Buchstabe A angefilhrten
Empfehlungen zuzustimmen.

12,
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Antrag

des Landes Baden-Wirttemberg

Zur

Verordnung liber den Betrieb von Apctheken (ApoBetrV)

Punkt 60 der 572. Sitzung des Bundesrates am 19. Dezember 1986

Der Bundesrat mdge beschliecBen:

Zu § 34 Nr. 2 Buchst. d

In § 34 Nr. 2 ist Buchstabe d zu streichen.

Begriindung:

Die Einhaltung der buBgeldbewehrten
Vorschriften des § 15 iiber die Vor-
ratshaltung von Arzneimitteln sowie
Verbandsstoffen ist nicht Uberprif-
bar. Die Streichung dieser BuBgeld-
vorschriften dient der Rechtsbereinigung.

Zu § 34 Nr. 2 Buchst. k

In § 34 Nr. 2 ist Buchstabe k zu streichen.

Begriindung:

In schweren Fdllen kann die Einhaltung
der Vorschrift, wonach am Eingang der
nicht dienstbereiten Apotheke ein deut-
lich lesbarer Hinweis auf die nichst-
gelegene dienstbereiten Apotheken anzu-
bringen ist, mit Verwaltungszwang durch-
gesetzt werden.

Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger. Postlach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946
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Zu § 34 Nr.

3 Buchst. g

In § 34 Nr.

3 ist Buchstabe

¥58l2 /96

Apothekenleiter, die ihrer Berufspflicht
nicht nachkommen, konnen standesrecht-
lich zur Rechenschaft gezogen werden.
Die Streichung der Vorschrift dient

auch der Rechtsbereinigung.

g zu streichen.

Begriindung:

Die Beachtung dieser Vorschrift gehdrt
zu den elementaren Berufspflichten des
Apothekers bzw. zu seinen Aufsichts-
pflichten.

Apothekenleiter, die ihrer Berufspflicht
nicht nachkommen, k&nnen standesrecht-
lich zur Rechenschaft gezogen werden;

in drastischen F&llen kommt eine zeit-
weise SchlieBung der Apotheke oder eine
Ricknahme der Betriebserlaubnis nach
behdérdlicher Abmahnung bzw. die Anwendung
von Verwaltungszwang in Frage. Die
Streichung dieser Vorschrift dient auch
der Rechtsbkbereinigung.

ARG
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Beschiu

des Bundesrates

zur

Verordnung liber den Betrieb.von Apotheken'(ApBetrV)

Der Bundesrat hat in seiner 572. Sitzung am 19. Dezember 1986
beschlossen, der Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grund-

gesetzes nach Mafigabe der sich aus der Anlage ergebenden Ande-
rungen zuzustimmen, '

Der Bundesrat hat ferner die nachstehenden EntschlieBungen

gefaflt:

1. Zu § 4 Abs. 8

‘Die Bundesregiefung wird gebeten, bei einer kiinftigen
'Kndérung der Verordnung zu priifen, ob die Anforderungen an
Apotheken nicht auf einem schnelleren Weg als iiber jeweilige
Anderungsverordnungen dem Stand der Technik angepafit werden
kdnnen; es kdnnte beispielsweise entsprechend der Regelung
in der Gefahrstoffverordnung an "Technische Regein zur
Apothekenbetriebsordnung'" gedacht werden. Diese Regeln
kénnten von einem besonderen Ausschul dem Bundesminister
fir Jugénd, Familie, Frauen und Gesundheit vorgeschlagen
und von diesem nach Prifung im Bundesgesundheitsblatt ver-
6ffentlicﬁt werden. |

. Alginvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Posttach 2008 21, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946 '



" 2. Zu .§ 17 Abs, 8 Satz 2

Im Hinblick auf die bestehende AIDS-Problematik wird die
Bundesregierhng um Priifung gebeten, ob die Abgabe steriler
Einmalspritzen an Drogenabhingige als Mifbrauch im Sinne
des § 17 Abs. 8 Satz 2 anzusehen ist. Dabei sollten auch
alle Stellen der Lidnder, die mit der AIDS-Bekémpfung be-
faBt sind, gehdért werden.



Drucksache 498/86 (Beschluf)

An derungen
der
Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken

(ApBetrV)

1. Zur Oberschrift

Die Uberschrift ist wie folgt zu fassen:

"Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken
(Apothekenbetriebsordnung - ApBetr0)}"

Begriindung:

Die Bezeichnung "Apothekenbetriebs- :
ordnung” ist seit Beginn des Jahrhunderts
zu einem feststehenden Begriff geworden.
Es ist kein Grund erkennbar, hiervon
nunmehr abzuweichen, zumal der Gesetz-
geber in der Ermichtigungsnorm des § 21
ApG die Bezeichnung beibehalten hat.

Die allgemein bekannte Abkilirzung sollte
auch in die UOberschrift aufgenommen
werden.
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Zu §-2 Abs. 2 und 5 27 Abs. 1 _ -

In § 2 Abs. Z sind die Worte ", ‘insbesondere des Apotheken-,
Arzneimittel~, Heilmittelwerbe-, Betdubungsmittel-, Tier-
seuchen- und Chemikalienrechts,"” und

in § 27 Abs. 1 sind die Worte ", insbesondere des Apotheken-,
Arzneimittel-, Betdubungsmittel- und Chemikalienrechts,"

zu streichen.

Begriindung:

Es mull dem Apotheker aufgrund seiner Aus-
bildung bekannt sein, welche Rechtsvor-
schriften fir den Apothekenbetrleb gelten
und von ihm zu beachten sind. Auflerdem

sind die Aufzdhlungen unvollsténdlg und
damit irrefiithrend.

Zu § 3 Abs. 2 Satz 2, § 28 Abs. ‘1 Satz 2, § 29 Abs. 3 Satz 1

In § 3 Abs. 2 Satz 2, § 28 Abs. 1 Satz 2 und § 29 Abs. 3
Satz 1 sind Jewells d1e Worte "sowie seiner Belegung"
zu strelchen. ' '

-Begriindung:

Der zus&dtzliche zur Versorgung eines
Krankenhauses erforderliche Personalbedarf
kann nicht von der erfahrungsgemif kurz-
frlstzg wechselnden Belegung des zu ver-
sorgenden Krankenhauses abhingig gemacht
werden.



4. Zu § 3 Abs. 3
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In § 3 Abs. 3 ist an Satz 2 folgender Halbsatz anzufiigen:

"- im Rahmen der pharmazeutischen Tdtigkeit unterstiitzen
sie dgs pharmazeutische Personal bei der Herstellung und
Priifung der Arzneimittel sowie durch Bedienung, Pflege und
Instandhaltung der Arbeitsgeridte und beim Abfilllen, Ab-
packen und bei der Vorbereitung der Arzneimittel zur Ab-

gabe."

5. Zu § 3 Abs. 6

In § 3 Abs. 6 ist
. streichen.

Begrﬁndung:

Die zusidtzlich genannten Tdtigkeiten
gehdren seit Jahrzehnten zum Berufs-
bild des Apothekenhelfers, ein Ausschlufl
von dieser Tdtigkeit widre nur unter
Besitzstandswahrung der so ausgebildeten
Apothekenhelfer méglich und nur zuldssig,
wenn durch eine solche Tdtigkeit die
Arzneimittelsicherheit gefidhrdet wire.

das Wort "hauptberuflich" zu

Begriindung:

Die Streichung ist erforderlich, um
Schwierigkeiten bei der Versorgung von
Krankenhdusern zu vermeiden.
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. Zu § 4 Abs. 2 Satz 1, § 29 Abs. 2 Satz 1

In § 4 Abs. 2 Satz 1 sind nach dem Wort "Laboratorium” die
Worte "einschlieBlich eines Abzugs mit Absaugvorrichtung"

einzufiigen, und
in § 29 Abs. 2 ist an Satz 1 folgender Halbsatz anzufigen:

"; in einem Laboratorium muB sich ein Abzug mit Absaugvor-
richtung befinden." '

Begriindung:

Ein Laborabzug ist aus Grinden des
Arbeitsschutzes in der Apotheke unver-
zichtbar.
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7. Zu § 4 Abs. 2 nach Satz 1, § 29 Abs. 2 nach Satz 1

In § 4 Abs. 2 und § 29 Abs. 2 ist jeweils nach Satz 1
folgender Satz einzufiigen:

“"Eine Lagerung unterhalb einer Temperatur von 20%C muB
méglich sein."”

Begriindung:

Eine Vielzahl von Arzneimitteln erfordert
eine Lagerung bei einer Temperatur unter
200C. Dem scllte wie in der Vergangenhelt
Rechnung getragen werden.

8. Zu § 4 Abs. 4 nach Satz 3

In § 4 Abs. 4 ist folgender Satz anzufiigen:

"Die Anmietung von Lagerraum innerhalb des zu ver-
sorgenden Krankenhauses ist nicht zulidssig."

Begriindung:

Es muf verhindert werden, daf auf diesem -
Wege wieder Dispensieranstalten err1chtet
werden.



9. 72u § 4 Abs. 5 Satz 1

In § 4 Abs, § Satz 1 sind nach dem Wort "Riumen" 6ie Worte
"durch Winde oder Tiiren" einzufiigen.

Begriindung:

Es ist klarzustellen, daB ein Strich auf
dem Boden, eine gespannte Schnur o.4.
nicht als Trennung ausreichen.

10, Zu_§ 4 Abs. SVSétz 2

In § 4 Abs. 5 ist Satz 2 zu streichen.

Begriindung:

Es handelt sich um Berufsrecht, das in
den Berufsordnungen der Apothekerkammern
geregelt ist.

11, Zu § 4 Abs. 7 Satz 1

In § 4 Abs. 7 Satz 1 sind die Worte "Augentroﬁfen, Augen-~
blider," zu streichen.

Begriindung: -

Die genannten Arzneiformen werden schon
von den iibrigen in Absatz 7 angefilhrten

Begriffen wie LOsungen bzw. Suspensionen
erfafit.
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12.Zu § 4 Abs. 8 Satz 1 und Anlage 1

In § 4 Abs. 8 Satz 1 ist das Wort "mindestens" zu ersetzen
durch das Wort "insbesondere",

und
in Anlage 1 Abschnitt A sind folgende Positionen zu streichen:

Abdampfschalen aus Porzellan

Bechergliser

Glaswolle

Glihtiegel (Porzellantiegel)

Kapillarrdhrchen

Klammern

Papierfilter, aschefrei

Reagenzgliser

Reibschalen, aus Porzellan, rauh

Sieb einschlieflich Siebeinlagen mit den Maschenweiten
180, 250, 355, 710, 2800

Stative mit Zubehdr

Trichter aus Glas

Uhrglasschalen

Begrﬁndung:

Es s0ll verdeutlicht werden, dafl die
zu streichenden Geridte Grundvoraus-
setzung jeder Labortidtigkeit sind
und daB ihr Vorhandensein selbstver-
stanulich ist. Auf eine Aufzdhlu:ig
in Anlage 1 soll daher verzichtet
werden.
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13. Zu § 5 Nr. 1 -~

In § 5,Nr. 1 ist in der 5. Zeile ‘das Wort '"ein"™ zu ersetzen
durch das Wort “daS",

und

in der 6. Zeile ist das Wort "herausgegebenes" zu ersetzen
durch das Wort 'herausgegebene"”. '

Begriindung:

Es 1st nur ein entsprechendes Verzeichnis
vom BMJFFG héTrausgegeben worden.

14. Zu § 5 Nr. 4

In § 5 Nr. 4 ist nach dem Wort "Betiubungsmittel-" das Wort
"und” durch ein Komma zu ersetzen.

Begriindung: _
Inhaltliche und sprachliche Klarstellung.
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Zu § 6 Abs. 3 und § 10 nach Abs. 5

In § 6 Abs. 3 ist folgender Satz anzufiigen:

"§ 10 Abs. 5a bleibt unberiihrt.”

. und

in § 10 ist folgender Absatz 5a einzufiigen:

"(5a) Die Priifung von Arzneimitteln nach Absatz 1 kann
teilweise auch auBerhalb der Apotheke nach einer ein-
heitlichen Priifanweisung in Betrieben erfolgen, fur die
eine Herstellungserlaubnis nach § 13 des Arzneimittel-
gesetzes erteilt ist."

Begriindung:

Die Apothekenbetriebsordnung soll nach

der amtlichen Begriindung auch die GMP-
Richtlinien der Weltgesundheitsorganisation
umsetzen. Diese Richtlinien sehen vor,

daBl im Grundsatz jeder Herstellungs-
betrieb iiber eine eigene Prifeinrichtung
verfiigen soll. Die teilweise Priifung
auBerhalb der Betriebsstitte ist zuge-
~lassen.

Flir die GroBherstellung von Arznei-
mitteln in Apotheken mufl dieser Grundsat:z
beibehalten werden. Die Prifung von
Arzneimitteln, die im Rahmen der Grofi-
herstellung in Apotheken hergestellt
werden, kann daher abweichend von § 6
Abs. 3 nur teilweise auBerhalb der her-
stellenden Apotheke erfolgen. Dies ent-
spricht auch der in § 14 Abs. 4 des Arznei-
mittelgesetzes auf der Grundlage der GMP-
Richtlinien der Weltgesundheitsorgani-
sation fiir die Arzneimittelherstellung
getroffenen Regelung. :

Da § 6 Abs. 3 die Prifung von Arznei-

mitteln unter der Verantwortung des Apotheken-
leiters uneingeschrinkt in einem anderen
Betrieb zulédft, ist es notwendig, fir

den besonderen Fall des § 10 Abs. 5a den
Vorrang der dort vorgesehenen Regelung

in § 6 Abs. 3 klarzustellen.



16. Zu § 7 Abs. 1 Satz 3

In § 7_Abs. 1 Satz 3 ist das Wort "Hilfsstoffe" zu ersetzen
durch das Wort "Bestandteile™.

»

Begriindung:

Der Begriff "Hilfsstoff" ist arzneimittel-.
rechtlich nicht ndher bestimmt. Es wird
klargestellt, dal Bestandteile, die pharma-
kologische Wirkungen zeigen, ohne daf}

dies arzneiliche Wirkungen sind - z.B.
Konservierungsstoffe - chne Zustimmung

des Arztes nicht in einer Rezeptur ver-
‘arbeitet werden diirfen.

17. Zu § 7 Abs. 1 Satz 4

In § 7 Abs.'1 Satz 4 ist vor dem Wort "Irrtum' das Wort
"erkennbaren" einzusetzen.

Begrﬁndung:

Das Verbot kann nur Plat:i greifen,
wenn der in der Verschreibung ent-
haltene Irrtum erkennbar ist. '
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18. Zu § 7 Abs. 2

In § 7 ist Absatz 2 zu streichen,

Begrﬁndung:

Diese Bestimmung institutionalisiert
ein Verfahren, das derzeit .auf Einzel-
fdlle beschrdnkt ist. Es besteht kein
Regelungsbediirfnis. Daher kann diese
Bestimmung entfallen.

19. Zu § 7 Abs. 3~

‘In § 7 Abs. 3 ist folgender Halbsatz anzufiigen:

", sofern die Qualitit des Arzneimittels durch das Her-
stellungsverfahren gewdhrleistet ist."

Begriindung:

Auch bei Rezepturarzneimitteln sollte
nur unter strengen Voraussetzungen
von der Pflicht zur Prifung abgesehen
werden ddrfen. )
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20. Zu § 8 Abs. 1 nach Nr. 4 - |

In. § 8 Abs. 1 ist nach Nummer 4 folgende Nummer 4 a ein-
zufilgen:

[

"43._das Verfalldatum,".

Begriindung: _
Aus Grinden der Qualitidtssicherung ist auch

die Festlegung des Verfalldatums erfor-
derlich.

21. Zu § 9 Abs. 1 Satz 1

§ 9 Abs. 1 Satz 1 ist eingangs wie folgt zu fassen:

"Werden Arzneimittel im Rahmen des iiblichen Apothekenbe-

triebes Uber den in § 8 genannten Umfang hinaus herge-
gestellt, ..... "

Begriindung: -

Es wird klargestellt, daR § 9 nur fir

'die Herstellung solcher Arzneimittel gilt,
die auch in der herstellenden Apotheke

an den Endverbraucher abgegeben werden.
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92. Zu § 9 Abs. 5 Satz 1 - | .

23,

In § 9 Abs. § ist Satz 1 za streichen.

Begriindung:

Es sind keine Sicherheitsgriinde erkenn-
bar, aus denen die gesamte Herstellung
von Arzneimitteln in der Apotheke er-
folgen sollte. Die Neufassung entspricht
im wesentlichen dem § 12 Abs. 2 der
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische
Unternehmer.

Zu § 10 Abs. 6

In § 10 Abs. 6 ist der zweite Halbsatz wie folgt zu
fassen: '

"das Verfalldatum ist anzugeben."

Begriindung:

Nach Einfithrung des generellen Verfall-
datums durch das Zweite Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes ist
die Angabe des Enddatums entbehrlich.
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24, Zu § 11 Abs. 2 Satz 1

In §'11 Abs. 2 Satz 1 sind die Worte "kann sich die Prifung
in der Apotheke auf die Feststellung der Identitit
beschriénken”" durch die Worte "ist in der Apotheke mindestens
die Identitiét festzustellen" zu ersetzen.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.

25. Zu § 12 Abs. 1 Satz 1

In § 12 Abs. 1 ist Satz 1 wie folgt zu fassen:

"Fertigafzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt
worden sind, sind stichprobenweise zu priifen."

Begriindung: ‘
Klarstellung des Gewollten.
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26, Zu § 13 Abs. 2 Satz 2

In § 13 Abs. 2 Satz 2 ist das Wort "hygienischen" zu
streichen., '

Begriindung:

Bedenken gegen die Wiederverwendung
von Abgabebehidltnissen in den genannten

Fillen brauchen sich nicht nur aus
hygienischen Griinden zu ergeben.

27. Zu § 14 Abs. 1

In § 14 Abs. 1 sind die Worte

"den duferen Umhiillungen in gut lesbarer Schrift, in deutscher
Sprache und auf dauerhafte Weise angegeben sind:"

zu ersetzen durch die Worte
rden #uBeren Umhitllungen in gut lesbarer Schrift, auf dauer-

‘hafte Weise und mit Ausnahme der Nummer 4 in deutscher
Sprache angegeben sind:". '

Begriindung:

Bei der Kennzeichnung von Rezepturarz-
neimitteln muf es auch méglich sein,
lateinische Bezeichnungen zu verwen-
den. '
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ZQ. Zu § 14 Abs. t Nr. 6

In § 14 Abs. 1 Nr. 6 sind die Worte "soweit erforderlich,"
zu streichen. '

Begriindung:

Da Einzelrezepturen stets zum alsbaldigen
Verbrauch bestimmt sind und haltbarkeits-
verbessernde Zusitze in der Regel entfal-
len, ferner im Hinblick auf die Einfiihrung
des allgemeinen Verfalldatums durch das
Zweite Anderungsgesetz zum Arzneimittel-
gesetz, sollte stets ein Hinweis auf die
begrenzte Haltbarkeit erfolgen.

29, Zu § 14 Abs. § Sat; 1

In § 14 Abs., S Satz 1 sind die Worte "(2.B. entziindliche
und leicht entziindliche)™ zu streichen,

und
vor den Worten "in Verbindung mit" sind die Worte "sowie Abs. 2"

und

vor den Worten "der Gefahrstoffverordnung" die Worte
"“und Anhang VI"

einzufiigen.

Begrﬁndung:

Die Aufzdhlung in der Klammer ist will-
kiirlich und daher verwirrend.

Im tibrigen Ergidnzung der Verweisung auf
weitere Bestimmungen der GefahrstoffVO,
deren Anwendbarkeit notwendig ist.
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'30. Zu § 15 Abs. 1 Satz 2

§ 15 Abs. 1 Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

'"Die in der Anlage 3 genannten Arzneimittel miissen
verritig gehalten werden, die in Anlage 3 Nr. 1 bis 4,
7 und 8 genannten Arzneimittel in einer Darreichungs-
form, die eine parenterale Anwenduhg ermdglicht."

Begrﬁndung:

Die in den Nummern 5 und 6 genannten
'‘Arzneimittel eignen sich nicht zur
parenteralen Anwendung.

31. Zu § 15 Abs. 3 Satz 1,
§ 30 Satz 1

In § 15 Abs. 3 Satz 1 und in § 30 Satz 1 sind jeweils
die Worte "eine Woche' zu ersetzen durch die Worte "zweil
Wochen". ' | ‘ '

Begriindung:

Eine Bevorratung im Umfange des Durch-
schnittsbedarfs von einer Woche ist fiir
ein Xrankenhaus nicht ausreichend. Die
Bevorratung eines Zwei-Wochen-Bedarfs
wird daher als notwendig, aber auch als
ausreichend angesehen.
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32. Zu § 16 Abs. 1 Satz 2 und § 34 Nr. 3 Buchst. e

In § 16 Abs. 1 ist Satz 2 zu streichen.

Ais Folge ist in § 34 Nr. 3 Buchst. e das Zitat "§ 16
Abs. 1 Satz 3" durch das Zitat 95 16 Abs. 1 Satz 2" zu
ersetzen.

Begrindung: _
Es ist eine Selbstverstindlichkeit, daB das
Warenlager einer Apotheke, insbesondere. der

Vorrat an Arzneimitteln, vor dem Zugriff Un-
befugter zu schiitzen ist.

e
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33. Zu § 16 Abs. 2 Satz 3 und 4

In § 16 Abs. 2 sind die Sitze 3 und 4 durch folgende Sitze

zu ersetzen:

"NDie Vorratsbehiltnisse sind mit einer der im Synonym-Verzeich-
nis zum Arzneibuch aufgefiihrten Bézeithnungen zu bezeichnen.
Fiir Arzneimittel, die im Synonym-Verzeichnis zum Arzneibuch
nicht aufgefithrt sind, ist eine sonst gebriduchliche wissen-
schaftliche Bezeichnung zu verwenden."

Begrﬁndung:

Die bisher geltende Vorschrift des § 9

Abs. 4 Satz 2 und 3 der Apothekenbetriebs-
ordnung hat sich bewdhrt; sie sollte beibe-
halten werden.

34. Zu § 16 Abs. 2

In § 16 Abs. 2 ist folgender Satz anzufiigen:
"Soweit fiir ein Arzneimittel grofte Einzel- oder Tagesgaben

gesetzlich festgelegt sind, miissen diese auf denm Vorratsbe-

~ hdltnissen angegeben werden."

Begriindung:

Es besteht keine Veranlassung, von der
bisherigen Regelung (§ 9 Abs. 4 Satz 4
ABO), die sich bewdhrt hat, abzuweichen.
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35.Zu § 17 Abs. 1 Satz 3, 4, 5

In § 17 sind die SHtze 3, 4 wnd 5 des Absatzes 1 zu einem neuen Ab-
satz 1 a zusammenzufassen.

Begriindung :

Absatz 1 Satz 1 und 2 beinhaltet die Abgabe

in der Apotheke. Aus systematischen Griin-

den sollte die Versendung bzw. die Zustellung

(bisherige Sitze 3 bis 5) in einem besonderen
- Absatz zusammengefafit werden.

36. Zu § 17 Abs. 2 und § 34 Nr. 2 Buchst. e

In § 17 ist Absatz 2 zu streichen.

Als Folge ist § 34 Nr. 2 Buchst. e zu streichen.

- Begriindung:

Es bestehen Zweifel, ob § 17 Abs. 2
von der Ermidchtigung gedeckt ist. Sie
beinhaltet im {ibrigen Berufsrecht, das
nicht in der Apothekenbetriebsordnung
geregelt werden sollte.
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37. Zu § 17 Abs. 3 Satz 2

In § 17 Abs. 3 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Dies'gilt nicht fir Fertigarzneimittel, die zur Verhiitung
der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim
Menschen bestimmt sind und nicht der Apothekenpflicht

unterliegen."

Begriindung:

Notwéndige Ergdnzung im Hinblick auf
§ 52 Abs. 2 Nr. 2 AMG.

28, Zu § 17 -Abs. 5 Satz 2

In § 17 Abs. 5 Satz 2 sind vor dem Wort "Irrtum" die Worte

nfir den Abgebenden erkennbaren' einzufigen.

Begrindung:

Die Unterlassung der'Abgébe kann nur ge-
fordert werden, wenn der Irrtum fir den
Abgebenden erkennbar ist,
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39, Zu § 20 Abs. 2 Satz 1 und § 27 Abs. 1 Satz 2

In § 20 Abs. 2 Satz 1 und § 27 Abs. 1 Satz 2 sind jeweils die

Worte "des medizinischen Personals und des Pflegepersonals”
durch die Worte "der Arzte'" zu ersetzen.

Begrﬁndungf

Informacion und Beratung {iber Arzneimittel
kann sinnvoll nur gegeniiber Arzten geschehen.
Die Information des Pflegepersonals ist
Aufgabe des Arztes.

40. Zu § 21 Nr. 3

In § 21 Nr. 3 sind die Worte "sind die zustidndige Behérde,
der pharmazeutische Unternehmer und die Arzneimittelkommission

der Deutschen Apotheker" zu ersetzen durch die Worte "ist die
zustindige Behbrde™

Begriindung:

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
ist es erforderlich, dafl die zustidndige
Behérde unmittelbar von eventuellen
Arzneimittelrisiken erfdhrt und von sich
aus die nbétigen MaBnahmen zu deren Ab-
stellung einleitet.
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41. Zu § 21 Nrf 5

In § 21 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:

"5. Ober die Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke
aufgetreten sind oder festgestellt werden, sind
Aufzeichnungen tber die daraufhin ergriffenen Ober-

prifungen, MaBnahmen und Benachrichtigungen zu
machen."

Begrﬁhdung:

Es erscheint ausreichend, die Dokumen-
‘tationsverpflichtungen auf die in der
Apotheke aufgetretenen oder festge-

stellten Arzneimittelrisiken zu be-
schrinken.

42. Zu § 21 Nr. 6

In § 21 ist Nummer 6 wie folgt zu fassen:

"6, Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat er unbe-
schadet der Nummern 1 bis S die ihm bekannt werdenden
Arzneimittelrisiken unverziiglich den leitenden XArzten

und der Arzneimittelkommission des Krankenhauses mit-
zuteilen." '

Begriindung:

Die vorgeschlagene Anderung, zuerst die
leitenden Arzte und zusidtzlich die Arz-
neimittelkommission des Krankenhauses zu
unterrichten, ist im Sinne einer grdfieren
Arzneimittelsicherheit und praxisgerech-
ter.
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43¢ Z_g! 23 AbS: 4

In § 23 ist Absatz 4 wie folgt zu fassen:

X

"(4) Wihrend der allgemeinen LadenschluBzeiten genilgt

es zur.Gewihrleistung der Dienstbereitschaft, wenn sich der
Apothekenleiter oder eine vertretungsberechtigte Per~

son in unmittelbarer Nachbarschaft zu den Apothekenbe~
triebsriumen aufh#lt und jederzeit erreichbar ist."

Begriindung: -

- Die Dienstbereitschaft ist grundsitz-
lich in den Apothekenbetriebsriumen
wahrzunehmen. § 23 Abs. 4 trifft hierzu
erleichternde Regelungen. Die Wahr-
nehmung der Dienstbereitschaft in den
Apothekenbetriebsriumen selbst ist daher
nicht Regelungsgegenstand dieser Be~
stimmung.

Der Hinweis, dafi der dienstbereite

Apothekenleiter oder eine vertrdtungs-

berechtigte Person auch zur Abgibe von

Arzneimitteln bereit sein muBl, ist

selbstverstiindlich und bedarf daher keiner
- besonderen Erwihnung.

44.. 2u § .23 Abs. 5, § 34 Nr. 2 Buchst. k

In § 25 ist Absatz 5 wie folgt zu fassen:

"(5) Am Bingang der nicht dienstbereiten Apotheken ist
ist an sic¢htbarer Stelle eini gut lesbarer Hinweis auf die
ndchstgelegenen dienstbereiten Apotheken anzubringen.'
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Als Folge sind in § 34 Nr. 2 Buchst. k die Worte "einen
deutlich lesbaren" zu ersetzen durch die Worte
"an sichtbarer Stelle einen gut lesbaren".

Begrﬁndung:

Die Einfiljgung der Worte "an sichtbarer
Stelle" entspricht § 4 Abs. 2 Satz 2 des
LadenschluBgesetzes. Die Verwendung des
Wortes "gut" statt "deutlich" dient

der Klarstellung des Gewollten.

Im Gbrigen Folgednderung.

45. Zu § 25 Nr. §

In § 25 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:

v5 . didtetische Lebensmittel und die in § 2 Abs. 2 Nr. 2 der

Didtverordnung genannten Lebensmittel des allgemeinen
Verzehrs,".

-

Begriindung:

Der Begriff "didtetische Lebensmittel"
ist in § 1 der Diﬁtve;ordnung definiert
und sehr eng gefaft. Damit klargestellt
~ist, daB auch die in § 2 Abs. 2 Nr. 2 der
- Didtverordnung genannten Lebensmittel
des allgemeinen Verzehrs, die filir Sdug-
linge und Kleinkinder geeignet sind,
zu den apothekeniiblichen Waren gehéren,
sollte § 25 Nr. 5 entsprechend gefalit
werden. Eine Ausweitung des bisherigen
Sortiments der apothekeniiblichen Waren
erfolgt dadurch nicht. :




46. Zu § 25 Nya, 6, 7 und 11, 5 a -neu-

In § 25 sind die Nummern 6, 7 und 11 zu streichen,

und
es ist folgende Nummer 5 a einzufiigen:

"3 a. Pruchtnektare, Fruchtsifte, Gemilsesifte, Gewiirze,

Honig, Hustenbonhons, Mineralwisser, Quellwidsser, Tafelwisser,
Spezialnaghrung flir Hochleistungssportler, Stoffe und _
Zubereitungen zur Nahrungsergdnzung sowie Tee und tee-
Bhnliche Erzeugnisse, soweit diese nicht iberwiegend
dazu bestimmt sind, zum Genuf verzehrt zu werden,".

Begrindung:

Mit der Neufassung sall der
Wortlaut der Nummern 6, 7 und 11 des
§ 25 praxis~ und apothekengerechter
werden. ,

§ 25 Nr. 5 und 5 a -neu- sollen in der
gednderten Fassung eine Ausuferung

des Lebensmittelsortiments in Apotheken
verhindern.
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47. Zu § 25 Nr. 9

§ 25 Nr. 9 ist wie folgt zu fassen:

g, Schddlingsbekdmpfungs- und Pflanzenschutzmittel,"

Begrﬁndung:

Unter den Begriff der gefdhrlichen Stoffe
~und Zubereitungen im Sinne des Chemikalien-
gesetzes fdllt eine enorm grole Anzahl

von Stoffen, die in keiner Weise zum

Kreis der apothekeniiblichen Waren zu

rechnen sind (z.B. Lacke, Leime und dgl. )
Dieser Begriff soll daher in § 25 gestrichen
werden.

Soweit bisher Gifte im Sinne der Giftver-
ordnungen der Linder als apothekeniiblich
angesehen waren, sind diese nunmehr von

den Begriffen Chemikalien, Reagenzien, evtl.
Arzneimittel, abgedeckt.



48. Zu § 27 Abs. 01 -neu-

In § 27 ist folgender Absatz 01 einzufilgen:

"(01) Apothekenleiter ist der vom Tréger des Krankenhauses
angestellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker.™

Begriindung:
Anpassung an § 2.

49, Zu § 28 Abs. 3

In § 28 Abs. 3 ist die Zahl "2" durch die Zéhl nin zu ersetzen.

Begrﬁndung:

Die Bezugnahme auf § 3 Abs. 2 kann im
Hinblick auf die gleichlautende Bestimmung
des § 28 Abs. 1 entfallen.’ '
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50. Zu § 29 Abs. 2 Satz 2 und 3

In § 29 Abs. 2 Satz 2 ist das Wort "soll" zu ersetzen durch
das Wort "muf" '

und

Satz 3 ist zu streichen.

Begrﬁndung:

Griinde fiir ein Zuriickgehen hinter die
Mindestforderung der bisherigen Apotheken-
betriebsordnung sind nicht erkennbar.

Nach einer Erhebung der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Krankenhausapotheker
haben 98,4 % aller Krankenhausapotheken
eine Betriebsfliche von iiber 200 m2.

51.. Zu § 29 Abs. 3 Satz 2

In § 29 Abs. 3 Satz 2 sind die Worte '"gelten entsprechend"
zu ersetzen durch die Worte "finden Anwendung'".

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.



52. Zu § 31 Abs. 3 :

In § 31 Abs. 3

sind nach den Worten "Packuﬁgen diirfen"
die Worte "nur dann” |
einzufiigen.

Begriindung:

Notwendige Erginzung, um den Gebotscharakter
dieser buBgeldtewehrten Norm klarzustellen.

53.2Zu § 31 Abs, 4

In § 31 Abs. 4 ist das Zitat "§ 17 Abs. 4 und § sowie
Abs. 6 Satz 1 Nr. 1 bis 3 sowie die Satz 2 und 3" zu ersetzen
durch das Zitat:

"§ 17 Abs. 1 Satz 1, Abs. 4, S und 6 Satz 1 Nr. 1 bis 3
sowie Satz 2 und 3".

Begriindung:

Auch in der Krankenhausapotheke ist die
Abgabe von Arzneimitteln nur in dea Apo-
thekenbetriebsrdumen zuldssig. Im dbrigen
notwendige Berichtigung. :
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s4. Zu § 34 Nr. 2 Buchst. a

In § 34 Nr. 2 Buchstabe a

ist die Zahl 6"

durch die Angabe "6 Satz 1, 2 oder 3"
zu ersetzen. |

Begrﬁndung:

Redaktionelle Anpassung an die iibliche
Gestaltung der Verweisung auf die betrof-
fenen sachlich-rechtlichen Vorschriften.

55. Zu § 34 Nr. 2 Buchst. h und Nr. 4 Buchst. e

In § 34 Nr. 2 Buchstabe h und Nr. 4 Buchstabe e
sind jeweils die Worte "nicht in der erforderlichen
Anzahl," o ’

zu streichen,

vor dem Wort "zuleitet"

die Worte '"der Krankenhéusleitung"
~einzufligen,

vor dem Wort "aushﬁndégt"

die Worte "dem zustdndigen Arzt"

einzufiigen. |

Begrlindung:

Die Worte "nicht in der er-
forderlichen Anzahl" sind im

Hinblick auf die BuBgeldbe-
\ wehrung der Verpflichtung zur
: Zuleitung, Aushindigung und
Aufbewahrung entbehrlich. Die

- Einfiigungen dienen der Klar-

stellung.
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' 56. Zu Anlgge 1

In Anlage 1 Abschnitt A ist in der Position "Prdzisions-
- waage' das Wort "mind." zu streichen.

Begrindung:

Klarstellung des Gewollten.

57. Zu Anlage 2 Nr. 1 und 2, nach Nr. 10

In Anlage Z sind die Nummern 1 und 2 durch folgende Nummer 1

Zu ersetzen:

"1, Analgetika/Betiubungsmittel™

und

nach Nummer Ib'ist foglende Nummer 10a einzufiigen::
"10a. Anti?yretika“.

Begrﬁndung:

Klarstellung des Gewollten,

58. Zu Anlage 3 Nr. 6
In Anlage 3 ist in Nummer 6 das Wort "Aktivkohle™ durch
die Worte ﬁmedizinische Kohle' zu ersetzen.

'Begrﬁn&ung:

Anpassung an die Terminologie des
Arzneibuches.



