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1.1 Die verschiedenen Besichtigungsarten

Rechtsgrundlage fiir die Uberwachung der Apotheken stellt § 64 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) dar. Hier heilit es im Absatz 1: ,,Betriebe
und Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert,
verpackt oder in den Verkehr gebracht werden, unterliegen insoweit der
Uberwachung durch die zustindige Behorde.* Welche Behorde die Apo-
theken tiberwacht, ist in den einzelnen Lindern der Bundesrepublik un-
terschiedlich geregelt. Als zustindige Behorden betitigen
sich
e in den Stadtstaaten Hamburg, Bremen, Berlin, in Mecklenburg-Vor-
pommern und im Saarland die obersten Landesgesundheitsbehorden,
e in Bayern und Nordrhein-Westfalen die Kreisverwaltungsbehorden,
e in Niedersachsen die Landesapothekerkammer,
e in den iibrigen Léndern die staatlichen Mittelinstanzen (Bezirksregie-
rungen, Landesdmter, Regierungsprisidien, Regierungsprésidenten).
Die Uberwachung liegt grundsitzlich in der Hand von Apothekern. Sie
sind entweder bei der Behorde angestellt oder verbeamtet. Es sind Amts-
apotheker, Pharmaziedezernenten oder -referenten. Die Besichtigung
kann auch von einem von der Behorde ernannten Sachverstindigen,
dem ehrenamtlichen Pharmazierat, in einigen Bundesldndern auch als
Landespharmazierat bezeichnet, durchgefiihrt werden (§ 64 Abs. 2
AMG). Mitunter nehmen auch beide gemeinsam die Uberwachung vor.!
Ehrenamtliche Pharmazierite diirfen weder Krankenhausapotheken
noch solche Apotheken liberwachen, die Arzneimittel {iber den Rahmen
des iiblichen Apothekenbetriebs hinaus herstellen. Es ist auch nicht iib-
lich, dass ehrenamtliche Pharmazieridte Apotheken besichtigen, die am
Ort ihres eigenen Wohnsitzes liegen. Bei den ehrenamtlichen Pharma-
zierdten handelt es sich um Apothekenleiter oder angestellte Apotheker,
die, nach Anh6rung der zustidndigen Landesapothekerkammer, fiir die
Dauer von (3-)5 Jahren als Ehrenbeamte in dieses Amt berufen werden.
Die Berufung kann wiederholt erfolgen. Detaillierte Anweisungen zur
Durchfiihrung der Besichtigungen gaben verschiedene Linder der Bun-
desrepublik in Form von Erlassen. Beispielhaft sind in Kapitel 13 ver-
schiedene Lindervorschriften zur Apothekenrevision abgedruckt (wel-
che zum Teil noch der Anpassung an die gelinderte Apothekenbetriebs-
ordnung bediirfen).

' Der Einfachheit halber werden die pharmazeutischen Uberwachungsbeamten in diesem Buch generell als Pharma-

zierite bezeichnet.
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_ Im Rahmen der Apothekeniiberwachung sind verschiedene Arten der
Uberwachung zu unterscheiden:

1.1.1 Die Abnahmebesichtigung

Davon sind Apotheken betroffen, welche neu errichtet, vergrofert oder
in andere Rdume verlegt wurden. Die Besichtigung erfolgt stets vor der
Eroffnung der Apotheke. Rechtsgrundlage ist § 6 des Apothekengeset-
zes: ,,Eine Apotheke darf erst erdffnet werden, nachdem die zustindige
Behorde bescheinigt hat, dass die Apotheke den gesetzlichen Anforde-
rungen entspricht.” Der Erlaubnisinhaber hat rechtzeitig den Termin der
geplanten Apothekenerdffnung der Behorde anzuzeigen.

Werden bei der Abnahmebesichtigung Mingel von einer Art festge-
stellt, die einen ordnungsgemifen Apothekenbetrieb nicht gewéhrleis-
tet erscheinen lassen, kann der pharmazeutische Beamte die Er6ffnung
der Apotheke unter Angabe der Griinde auch miindlich verweigern. Ei-
ne schriftliche Begriindung muss von der zustédndigen Behorde alsbald
nachgereicht werden.

Fiir eine Abnahmebesichtigung werden Verwaltungsgebiihren erho-
ben.

1.1.2 Die routineméaBige Uberwachung
(Regelbesichtigung)

Sie soll nach den Bestimmungen des § 64 Abs. 3 AMG regelmifBig in
angemessenem Umfang unter besonderer Beriicksichtigung moglicher
Risiken erfolgen. So liegt es im Ermessen der zustéindigen Behorde, ob
sie einen ldngeren oder kiirzeren Zeitabstand zwischen den einzelnen
Besichtigungen fiir angezeigt hilt.

Die Regelbesichtigung ist in einigen Bundeslidndern gebiihrenfrei, in
anderen gebiihrenpflichtig.

Die Besichtigung einer Apotheke dient der Feststellung, ob in dem
Apothekenbetrieb die einschldgigen gesetzlichen Bestimmungen beach-
tet werden. Dabei hat der Pharmazierat insbesondere die Vorschriften
der Apothekenbetriebsordnung, des Arzneimittelgesetzes, des Apo-
thekengesetzes, des Heilmittelwerbegesetzes, der Betdubungsmittel-
Verschreibungsverordnung, der Gefahrstoffverordnung, des Eichrechtes
sowie unter Umstdnden auch die Einhaltung der berufsgenossenschaft-
lichen Vorschriften zur Verhiitung von Arbeitsunfillen zu beriick-
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sichtigen. Die Besichtigungen und Nachbesichtigungen werden ohne
vorherige Mitteilung, also unangemeldet, oder angemeldet vorgenom-
men. Dies ist in einer allgemeinen Verwaltungsvorschrift nach § 82
AMG festgelegt. Wihrend der Besichtigung sollen amtliche Proben
entnommen werden und die Art und Dauer der Besichtigung ,,der Art
der Arzneimittel und des Betriebs* angepasst werden.

Die Uberwachungsbeamten haben auf Grund von § 64 Abs. 4 Nr. 1
AMG das Recht, simtliche Apothekenbetriebsriume zu den iiblichen
Geschiftszeiten zu betreten. Zur Verhiitung einer dringenden Gefahr fiir
die offentliche Sicherheit und Ordnung diirfen auch Wohnrdume be-
treten und besichtigt werden. Das Grundrecht jedes Staatsbiirgers auf
Unverletzlichkeit der Wohnung wird insoweit eingeschrénkt.

§ 66 AMG unterwirft den Apothekenleiter ausdriicklich der Pflicht,
die Besichtigung zu dulden und den berechtigten Personen die Durch-
flihrung der Besichtigung zu erleichtern, wie zum Beispiel durch Be-
zeichnung der Riume, durch Offnen von Behiltnissen oder durch die
Erteilung von Auskiinften. Diese Mitwirkungspflicht ist auch in anderen
Verwaltungsbereichen gesetzlich vorgeschrieben und verfassungsrecht-
lich iiberpriift.

Im Unterschied zur Apothekenaufsicht alter Art, die sich im Wesent-
lichen auf die Ermittlung von Missstinden und deren Beseitigung kon-
zentrierte, verstehen sich die heutigen Pharmazierite zusitzlich als sach-
verstindige Berater, die bestrebt sind, den Kollegen Hilfestellung zu
leisten in der Erfiillung ihrer Pflichten, in der Ausfiihrung der vielseiti-
gen Rechts- und Verwaltungsvorschriften und in der Verbesserung ihrer
fachlichen Betriebsfiihrung. Der Gedanke an eine bevorstehende Uber-
wachung sollte deshalb dem Apothekenleiter keinen Schrecken einja-
gen. Der loyal eingestellte Apotheker wird aus der Besichtigung eher
Nutzen als Nachteile zu erwarten haben.

Selbstverstiandlich haben kollegiale Hilfestellungen im Rahmen einer
Besichtigung ihre Grenzen. Bei der Feststellung gravierender Mingel
oder immer wieder auftretender Missstinde miissen die Pharmazieréte
wirksame und fiir den Apothekenleiter unter Umstéinden unangenehme
MaBnahmen zur Beseitigung einer unbefriedigenden Situation ergreifen.
Dies ist notig im Hinblick auf die Gleichheit vor dem Gesetz und im
Hinblick auf korrekt und loyal arbeitende andere Kollegen.

Besichtigungsprotokolle, wie sie anldsslich von Apothekenbesichti-
gungen im Bereich der baden-wiirttembergischen Regierungsprisidien
eingesetzt werden, sind beispielhaft auf den Seiten 5 und folgende wie-
dergegeben.
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1.1.3 Die Nachbesichtigung

Sie wird von der Behorde dann anberaumt, wenn sich bei einer routine-
miBigen Uberwachung gravierende Miingel ergeben.

Sie findet in der Regel nicht spiter als zwei Monate nach dem Termin
statt, den die Uberwachungsbehorde dem Apothekenleiter zur Beseiti-
gung der festgestellten Mingel gesetzt hat.

Die Nachbesichtigung ist kostenpflichtig.

1.1.4 Die Kurzbesichtigung

Sie dient der Uberwachung bestimmter Teilbereiche des Apothekenbe-
triebs und wird auf Grund aktueller Anlédsse anberaumt. Eine Kurzbe-
sichtigung kann beispielsweise erforderlich sein, wenn Anhaltspunkte
fiir VerstoBe gegen apotheken- und arzneimittelrechtliche Vorschriften
vorliegen, wie zum Beispiel unerlaubte Beschiftigung von nichtphar-
mazeutischem Personal.

Stand November 2015 Apothekenbesichtigung
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Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
Apothekenstempel
Niederschrift
tiber die Apothekenbesichtigung
gem. §§ 64 ff Arzneimittelgesetz
|:| Abnahmebesichtigung D Kurzbesichtigung  Datum: Pharmazierat/ratin:
D Regelbesichtigung D Nachbesichtigung Pharmaziereferent/in:
D Einzelapotheke D Hauptapotheke D Filialapotheke
mit Filiale(n) Erlaubnisinhaber/in:
Hauptapotheke:
Apothekenleiter/in: D anwesend D nicht anwesend
D vertreten durch
I:] Eigentumer/in D Péchter/in D Verwalter/in D Leiter/in Filialapotheke
Nebentatigkeit:
D ja D nein D gemeldet Art und Umfang:
tz tz
Personal ) v | (sta) Personal S v | (std)
1. 13.
2. 14.
3. 15.
4. 16.
5. 17.
6. 18.
7. 19.
8. 20.
9. Personalunterlagen vollstandig
10. D ja D nein
1. Apotheke ordnungsgemaR besetzt
12. ja [nein
S = Schlussel: A = Apotheker/in B= inin i C=A D=PTA
E=Pt i F = PTA in Ausbil G =PKA H = PKA in Ausbildu
v = vollzeitbeschaftigt 1z = teilzeitbeschaftigt mit Std./Woche

Apothekenbesichtigung

Stand Februar 2014

Die amtliche
Besichtigung

1



1 Die amtliche Besichtigung der Apotheke

Seite 6

Betriebsrdaume und Veranderun Oja Onein angezeigt Oja Onrein
9 J
Einrichtungen (It. Lageplan) (in GroRe, Lage, Nutzung, Ausriistung der Betriebsraume)
- Externe Betriebsraume Oja O nein falls ja, welche:
falls ja, wurden diese angezeigt Oja O nein
- Anlieferung auRerhalb der Offnungszeiten [Jja [ nein - Allg. Hygier it/Ordnung ] Oja [Onein
« geeignete Lagertemperatur Oja O nein - Herstellung von Zytostatikazubereitungen Oja [Onein
« Zugriffssicherheit Oja Onein - Herstellung sonstiger Parenteralia Oja Onein
: ; : : i - Herstellung im Auftrag fiir andere Apotheken Oja Onein

- Barrierefreier Zugang zur Offizin Oja Onein (2. B. Zytostatikazubereitungen)

- Vertrauliche Beratung HV-Bereich Oja Onein - Separater Bereich fur nicht Oja O nein

- ggf. zusatzlicher abgetrennter verkehrsfahige Ware

Beratungsraum Oja DOnein . separater Raum fur Tatigkeiten bei Oja Onein

- Rezeptur Erlaubnis nach § 52a AMG (Groghandel)

+ mindestens 3-seitig umschlossen oder Oja DOnein . separater Bereich/Raum fiir die Lagerung Oja Onein
« separater Raum oder Oja Onein von Arzneimitteln fur die KH-Versorgung
«im Labor Oja Onein - Stellen/\ 1 von Ar. Oja Onein

- Separate Tee-Rezeptur Oja O nein in separatem Raum Oja  Orein

Herstellung, Priifung und Abgabe von Arzneimitteln, Medizinprodukten und A toffen

(1) = nicht zu beanstanden 1 2 [(2) = zu beanstanden 1 2

§ 1a Abs.10 Apothekeniibliche Waren O | O |§ 16 Lagerur gen allg., T kontrolle | OO0 | O

. Olo (max. 25°C)

§1a Abs. 11 Apothekenubliche Dienstleistungen Temperatur im Kihischrank: oo

§2a QMS fir Pharmazeutische Tatigkeiten Oo|a Vorratsbehaltnisse:

RegelmaRige Selbstinspektion, Oo|a « Eignung, Beschaffenheit, Kennzeichnung o|g
MaRnahmen und Dokumentation o|a « Angabe Verfalldatum / Datum der Nachprifung oo

§4 Geréatschaften und Prifmittel O | O |§17 Erwerb und Abgabe der Arzneimittel und MP:

Abzug o|a « Versandhandel nach § 17 (2a): ggf. s. Seite 3 oo

§ 4a Hygieneplan . " o|ag

Personal/Betriebsraume/Dokumentation apps Dokumentation nach § 17/6a TFG
« Dokt 1 von AM mit Wil
§5 Wissenschaftliche Hilfsmittel Oo|a Lenali Pc id oder T
(§17/6b)

§§ 6-8 Herstellung von Arzneimitteln: § 18 Einfuhr, Dokumentation oo
Rezeptur, Plausibilitatsprifungen, § 19 verschreibungspflichtige Tierarzneimittel, o|a
Dokumentation o Dokumentation
Defektur, verlangerte R . .

e, verangene ezeF(ur (100er Regel §§ 20/21 Informationen, Rickrufe, Arzneimittel-
Herstellungsanweisung, Prifung, o|g X .
Dokumentation sicherheit, Doku Beratungsgrenzen, zB.PTA | (0 | O
) Standard-Zulassungen bei BfArM angezeigt O | O |§22 Aufbewahrungsfristen allg. u. nach TFG olg
Deckungsvorsorge nach § 86 ff AMG O | O |§ 23 Dienstbereitschaft, Aushang Oo|g

§11 Prifung von Ausgangsstoffen, olo Betaubungsmittel
Dokumentation + Lagerung o|a

§11 a Tatigkeiten im Auftrag: + Dokumentation o|g

Vertrag vorhanden bei Auftraggeber bzw. 0|0 « Substitutionsmittel:
Auftragnehmer oo Herstellung/Vergabe/Vertrag Arzt-Apotheke Oo|0

§ 12 Prifung von Fertigarzneimitteln und

apothekenpfiichti izi ikten, 0|0 |s34 | \ ung oo
Dokumentation
§ 14 Kennzeichnung nach §14 ApBetrO/§ 10 AMG O | O |§ 35 Herstellung von Zytostatika (extra Protokoll) o|a
§ 15 Vorratshaltung - Allgemein - o|ag Herstellung sonstiger Parenteralia (extra Protokoll) o|a
Vorratighalten von Arzneimitteln und olo
Medizinprodukten gem. § 15 Abs. 1
Aushang nach § 15 Abs. 2
(kurzfristig beschaffbare AM) 0|0
Eichung von Waagen, Messgeraten O | O |Verfalldatenkontrolle Oo|g

Stand Februar 2014
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(siehe Entnahmeprotokoll)

Rezeptsammelstellen O nein O ja. welche

Krankenhausversorgung O nein O ja, welche

Heimversorgung O nein O ja, welche

Arzneimittelversand O nein O ja, Erlaubnis: [ ggf. extra Protokoll
Art und Umfang:

ArzneimittelgroBhandel O nein [ ja, Erlaubnis:

Art und Umfang: !

Probenahme nach § 65 AMG O nein Oja. ggf Herstellungsanweisung und Herstellungsprotokoll beifugen

1
|

Die Mangel der letzten Besichtigung wurden behoben

O teilweise

Bemerkungen:

Der/die Apothekenleiter/in erklart, dass er/sie kelne weiteren dem Regierungsprasidium nicht gemeldeten Réaume zur Lagerung
d 1 Waren i.S.d. ApBetrO nutzt. Der/die Apothekenleiter/in

1 un

oder zum Inverkehrbringen von Ar

bestétigt die Kenntnisnahme und den Erhalt der Niederschrift.

Datum

Unterschrift
Pharmazierat/Pharmaziereferent
Pharmazieratin/Pharmaziereferentin

Unterschrift
Apothekenleiter/Stellvertreter
Apothekenleiterin/Stellvertreterin

Apothekenbesichtigung

Stand Februar 2014
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

Zusammenstellung der anldsslich der Apothekenbesichtigung nach
§ 64 Arzneimittelgesetz festgestellten Beanstandungen

Apotheke Ort
Datum durch Pharmazi harmazi )
1 2,
Frist zur Erledigung: Frist zur Erledigung:
3 4.
Frist zur Erledigung: Frist zur Erledigung:
5. 6.
Frist zur Erledigung: Frist zur Erledigung:

Es wird gebeten, die Beanstandungen unter Einhaltung der gesetzten Fristen zu beseitigen und das
Regierungsprasidium Tiibingen, Apothekenwesen, Konrad-Adenauer-Strae 20, 72072 Tiibingen,
von der Erledigung zu versténdigen

RP:

Bei der mit RP bezeichneten Bemerkung erfolgt ein Bescheid durch das Regierungsprésidium

Der/die Apothekenleiter/in bestétigt die Kenntnisnahme und den Erhalt der Niederschrift. Es werden
[Jkeine [ folgende Einwénde erhoben:

Datum Unterschrift Pharmazierat/Pharmaziereferent*) | Unterschrift Apothekenleiter/Stellvertreter*)

*) Anm.: Berufs- und Funktionsbezeichnungen in der ménnlichen Form schlieBen die weibliche Form mit ein.

Stand Februar 2014 Apothekenbesichtigung
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1.2 Amtliche Unterlagen

Samtliche Unterlagen sollten sich in der Apotheke befinden oder wih-
rend der Besichtigung kurzfristig beschafft werden konnen. Es empfiehlt
sich, hierzu einen Ordner anzulegen oder einen vom Deutschen Apothe-
ker Verlag Stuttgart lieferbaren Musterordner zu nutzen. Im Falle der
Abwesenheit des Apothekenleiters muss der Vertreter Zugriff zu den
Papieren haben, damit auch in diesem Fall die Apothekenbesichtigung
ohne Einschriankung durchgefiihrt werden kann.

Anlisslich der Besichtigung einer Apotheke wird die Vorlage folgen-
der Dokumente verlangt, wobei in den Fillen 1.2.3 und 1.2.4 auch eine
Fotokopie geniigen kann, wenn das Original dem Apotheker vorgelegt
worden ist.

1.2.1 Die Betriebserlaubnis

Das Betreiben einer Apotheke ist laut § 1 Abs. 2 des Apothekengeset-
zes nur mit einer von der zustidndigen Behorde ausgestellten Erlaubnis
moglich. Der Pharmazierat muss sich davon iiberzeugen, dass der Apo-
thekenleiter im Besitz dieser Erlaubnis ist und dass die Apotheke auch
in den in der Erlaubnis genannten Raumlichkeiten betrieben wird.

1.2.2 Der Lageplan

Er ist in der Regel Bestandteil der Erlaubnis und dient dem Pharma-
zierat zur Feststellung, ob Anordnung und Nutzung der Rdume seit der
letzten Besichtigung unveridndert geblieben sind. Wesentliche Verédnde-
rungen der GroBe und Lage oder der Ausriistung oder der Nutzung der
einzelnen Betriebsrdume miissen auf Grund von § 4 Abs. 6 ApBetrO
der zustindigen Behorde vor Beginn der Umbaumafinahmen angezeigt
werden. Hierher gehort zum Beispiel das Versetzen von Winden, die
Anderung der Zweckbestimmung oder Ausriistung von Betriebsriumen
und die Aufgabe oder die Hinzunahme weiterer Raumlichkeiten. Auf
dem Lageplan sollten alle Betriebsrdume mit den RaummaBen aufgelis-
tet und addiert werden, damit der Pharmazierat schnell einen Uberblick
gewinnen kann.

Apothekenbesichtigung Stand Mai 2023
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1.2.3 Befahigungsnachweise des pharmazeutischen
und nichtpharmazeutischen Personals

Approbationsurkunden der angestellten Apotheker, PTA-Urkunden,
Pharmazie-Ingenieur-Zeugnisse, Priifungszeugnisse der Apothekenhel-
ferinnen und PKAs, Ausbildungsvertrige fiir PKA- und PTA-Anwirter
und Pharmaziepraktikanten. Sie dienen dem Nachweis bzw. der Uber-
priifung der ordnungsgemifen Beschiftigung der einzelnen Mitarbeiter.

Fiir alle nicht-approbierten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
pharmazeutischen Personals, die mit der Beratung iiber Arzneimittel
betraut sind, muss eine schriftliche Festlegung bestehen, in welchen
Fillen grundsitzlich ein Apotheker hinzuzuziehen ist (§ 20 Abs. 1
ApBetrO).

1.2.4 Die Niederschrift der letzten Besichtigung

bzw. in solchen Lindern, in denen die Niederschrift dem Apothekenlei-
ter nicht ausgehindigt wird, der behordliche Bescheid iiber die Durch-
fiihrung der letzten Besichtigung. Daraus sind fiir den Uberwachungsbe-
amten die festgestellten Mingel der letzten Besichtigung zu ersehen. Er
hat dadurch die Moglichkeit zu iiberpriifen, inwieweit diese Beanstan-
dungen in der Zwischenzeit behoben wurden.

1.2.5 Die Gefahrdungshaftpflichtversicherung

In einigen Apotheken wird der Nachweis einer Versicherung zur Ge-
wihrleistung der Gefdihrdungshaftung i. S. der §§ 84 ff. AMG in Be-
tracht kommen. Der Abschluss der in § 94 AMG niher bezeichneten
Versicherung ist dann gesetzlich vorgeschrieben, wenn die Apotheke
Fertigarzneimittel eigenverantwortlich in den Verkehr bringt. Dabei han-
delt es sich um Arzneimittel, die im Voraus hergestellt (auch umge-
fiillt, abgepackt und gekennzeichnet) werden und die unter dem Na-
men der Apotheke in den Verkehr gebracht werden. Die Apotheke ist
damit pharmazeutischer Unternehmer i. S. des § 9 AMG. Die iibliche
Apothekenbetriebs-Haftpflichtversicherung deckt die Gefihrdungshaf-
tung nicht ab.

Auch wenn die Apotheke Schutzimpfungen (Grippe- oder COVID-
19-Schutzimpfungen) anbietet, muss sichergestellt werden, dass die Be-
triebshaftpflichtversicherung etwaige Schiden durch die Impfung deckt.

Stand Mai 2023 Apothekenbesichtigung
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In folgenden Fillen ist der Nachweis einer Deckungsvorsorge erfor-
derlich:

(1) Wenn Arzneimittel hergestellt werden, fiir die es eine Standard-
oder Finzelzulassung gibt.

(2) Wenn Arzneimittel, fiir die es eine Einzelzulassung gibt, in der
Apotheke im ,,Lohnauftrag™ fiir einen pharmazeutischen Unternehmer
(z.B. die STADA) hergestellt werden. Die dafiir nétige Haftpflichtver-
sicherung wird in der Regel von dem pharmazeutischen Unternehmer
(Lizenzgeber) abgeschlossen.

In folgenden Fillen ist kein Nachweis einer Deckungsvorsorge erfor-
derlich:

(1) Wenn Arzneimittel ad hoc hergestellt werden, also Rezepturarz-
neimittel. Sie miissen nach den Kennzeichnungsbestimmungen des § 14
ApBetrO gekennzeichnet werden.

(2) Wenn Arzneimittel, die der Arzt oder Zahnarzt (nicht Heilprak-
tiker!) nachweislich hiufig verschreibt, im Voraus hergestellt werden.
(Sie miissen nach den Bestimmungen des § 10 AMG gekennzeichnet
werden.)

Nochmals zusammenfassend: Der Abschluss einer Deckungsvorsor-
ge ist dann nicht nétig, wenn der Apotheker nur Rezepturen anfertigt,
Fertigarzneimittel defekturmiBig herstellt oder abfiillt und im Ubrigen
nur industriell hergestellte Fertigarzneimittel abgibt. So stellt zum Bei-
spiel die ad-hoc-Abfiillung von Arnikatinktur auf Wunsch eines Kunden
eine nicht versicherungspflichtige Handlung dar, wihrend die Abgabe
von im Voraus abgefiillter Arnikatinktur der Gefidhrdungshaftung fiir
Fertigarzneimittel unterliegt.

Sofern eine Haftung fiir den Bereich der Rezepturarzneimittel nicht
durch die Betriebshaftpflichtversicherung abgedeckt ist (Empfehlung:
schriftliche Bestitigung der Versicherung geben lassen), ist der Ab-
schluss einer Produkthaftungsversicherung zu empfehlen. Der Pro-
dukthaftung nach dem Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte
(Produkthaftungsgesetz) unterliegen neben Rezepturen und Defek-
turen auch Arzneimittel, die in einer nicht zur Abgabe bestimmten
Packung vorritig gehalten werden (Bulkware), apothekeniibliche Waren
nach § 1la ApBetrO sowie Importe aus Nicht-EU/EWR-Léndern.

Ein Produkt hat einen Fehler, wenn es nicht die Sicherheit bietet, die
unter Beriicksichtigung aller Umsténde, insbesondere
a) seiner Darbietung,

b) des Gebrauchs, mit dem billigerweise gerechnet werden kann,
c¢) des Zeitpunkts, in dem es in den Verkehr gebracht wurde, berechtig-
terweise erwartet werden kann (§ 3 ProdHaftG). Auf Grund dieser
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Produkthaftung hat der Hersteller fiir alle Fehler des Produktes einzu-
stehen, die nach dem weltweiten Stand der Wissenschaft und Technik
zu dem Zeitpunkt, in dem er das betreffende Produkt in den Verkehr
gebracht hat, erkennbar waren.

1.2.6 Ausnahmegenehmigung von der Einheit der
Betriebsraume

Nach § 4 Abs. 1 ApBetrO miissen die Apothekenrdume eine Einheit
bilden. Ausnahmen gibt es fiir spezielle Herstellungsrdaume (Parenter-
alia, Zytostatika, Verblistern), Lagerrdume fiir die Krankenhaus- oder
Heimversorgung, fiir den Versandhandel und Rédume zur Vorbereitung
und Durchfiihrung von Schutzimpfungen. Auch das Nachtdienstzimmer
kann sich auBerhalb der Raumeinheit der Apotheke befinden. Die Riu-
me miissen allerdings ,,in angemessener Néhe* zu den tibrigen Betriebs-
rdaumen liegen und diirfen nicht innerhalb der zu versorgenden Einrich-
tung liegen.

1.2.7 Erlaubnis Rezeptsammelstelle

Falls eine Rezeptsammelstelle betrieben wird, muss die dafiir notwendi-
ge Erlaubnis vorgelegt werden. Diese gilt fiir die Dauer von drei Jahren
und ist rechtzeitig zu erneuern. Zusténdig sind in der Regel die Landes-
apothekerkammern.

1.2.8 Kundennummer bei der Berufsgenossenschaft

Die Kundennummer bei der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheits-
dienst und Wohlfahrtspflege (BGW) wird deshalb benétigt, weil der
Pharmazierat iiblicherweise auch Beauftragter der Berufsgenossenschaft
ist und deren Belange wahrzunehmen hat.

Erfahrungsgemil dauert es hiufig recht lange, bis diese Nummer in
den Akten gefunden wird. Deshalb wird empfohlen, die Nummer auf
dem vorgeschriebenen Aushang iiber die Mitgliedschaft bei der BGW
zu notieren.

Stand Mai 2023 Apothekenbesichtigung
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1.2.9 Die eichamtlichen Bescheinigungen uber die
Nachprifung der Waagen, Gewichte und
Laborthermometer

An Geritschaften, die einer immer wiederkehrenden eichamtlichen
Uberpriifung und damit verbundenen Ausstellung amtlicher Bescheini-
gungen bediirfen, kommen insbesondere in Frage:

e Feinwaage (Analysenwaage),

Prizisionswaage (mit einer Hochstlast bis zu 2 kg) sowie

Thermometer bis 360 °C

Anschiitz-Thermometer-Satz,

Rotierendes Thermometer,

Tropfpunkt-Thermometer.

Bei den Waagen gibt es die Moglichkeit, selbsteinspielende oder nicht

selbsteinspielende Typen zu benutzen. Sie unterscheiden sich in der Giil-

tigkeitsdauer der Eichung.

o Selbsteinspielende Analysen- und Prizisionswaagen mit digitaler Ge-
wichtsanzeige miissen alle zwei Jahre.

e nichtselbsteinspielende Analysen- und Pridzisionswaagen (darunter
fallen gleicharmige Balkenwaagen, wie z. B. Stinder- und Handwaa-
gen) einschlieBlich deren Gewichte miissen alle 4 Jahre nachgeeicht
werden.

e Der Nacheichung unterliegen jedoch auch die (von der ApBetrO nicht
geforderten)

e Handelswaagen (gleicharmige Balkenwaagen, Tafel-, Dezimal- und
Laufgewichtswaagen) sowie deren Gewichte. Sie miissen alle 4 Jahre
nachgeeicht werden.

Die frithere Forderung der ApBetrO nach einer Prizisionswaage ,,mit

einer Hochstlast bis zu zwei Kilogramm* ist heute aus fachlicher Sicht

nicht mehr gerechtfertigt. Das Hauptkriterium einer Waage ist ihre Ge-
nauigkeit, diese bestimmt den jeweiligen Einsatz in der Apotheke:

— Feinwaage (Analysenwaage), Genauigkeitsklasse I nach Eichordnung
(EO);

— Prizisionswaage (Rezepturwaage), Genauigkeitsklasse II nach EO.

Fiir den Wigebereich (= Hochstlast) gilt:

a) Bei der Feinwaage (Analysenwaage) liegt der bevorzugte Wigebe-
reich bei 200 g. Es gibt aber auch Analysenwaagen mit einem Wige-
bereich von 100 g und weniger.

In der Praxis miissen Wigeschalen oder beispielsweise Pyknometer
auf der Analysenwaage mitgewogen werden, was den Wigebereich
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vermindert. Es ist daher zu empfehlen, einen Mindestwigebereich
von 100 g bei der Analysenwaage nicht zu unterschreiten.

b) Schon seit vielen Jahren gibt es Prdzisionswaagen (Rezepturwaagen)
mit hoheren Wigebereichen als zwei Kilogramm, die trotzdem die
Genauigkeit nach Klasse II der EO erfiillen. Solche Waagen konnen in
der Apotheke zur Rezeptur- und Defekturzwecken eingesetzt werden.

Bei den Laborthermometern betrigt die Nacheichfrist /5 Jahre. Im Ge-

gensatz zu den Waagen miissen Thermometer unaufgefordert an das

Eichamt geschickt werden. Die Eichung erfolgt nicht regelmifig auf

Initiative des Eichamtes hin.

Fiir Thermometer, die in Ardometern und Pyknometern eingebaut
sind, gilt eine unbefristete Giiltigkeitsdauer der Eichung.

1.2.10 Versorgungsvertrage

Gegebenenfalls ist der von der Aufsichtsbehorde genehmigte Kran-
kenhaus-Versorgungsvertrag vorzulegen (Muster siehe unter 13.1). Ein
schriftlicher, behordlich genehmigter Vertrag ist auch fiir die Versor-
gung von Pflegeheimen mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen
Medizinprodukten erforderlich.

1.2.11 GroBhandelserlaubnis

Wer GroBhandel mit Arzneimitteln betreiben mochte, braucht dazu ei-
ne behordliche Erlaubnis. Die Erlaubnis ist insbesondere gekoppelt an
geeignete Lagerbedingungen und eine liickenlose Dokumentation.

Zu beachten ist ebenfalls, dass erlaubnispflichtige GroBhandelstétig-
keiten in separaten Rdumen, die auch nicht in die Mindestgro3e nach
der Apothekenbetriebsordnung eingerechnet werden, betrieben werden.
Fiir sie gelten die Regelungen der Arzneimittelhandelsverordnung (siehe
12.4). Die GroBhandelstitigkeiten diirfen den ordnungsgeméfen Apo-
thekenbetrieb nicht beeintrichtigen.

Stand Januar 2021 Apothekenbesichtigung



