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Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel

In der Apotheke miissen vorhanden sein

1. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln und Ausgangsstoffen nach den anerkannten pharma-
zeutischen Regeln im Rahmen des Apothekenbetriebs notwendig sind,
insbesondere das Arzneibuch,

2. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung des
Kunden iiber Arzneimittel notwendig sind,

3. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung der zur

Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtig-
ten Personen iiber Arzneimittel erforderlich sind,

4. Texte der fiir den Apothekenbetrieb mafigeblichen Rechtsvorschriften.

Die wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmittel sind auf aktuellem Stand
zu halten und konnen auch auf elektronischen Datentriigern vorhanden
sein.

Amtliche Begriindung

Im Hinblick auf die neu aufgenommene Verpflichtung zur Information und Bera-
tung tiber Arzneimittel (§ 20) sind gegeniiber der Apothekenbetriebsordnung von
1968 zusdtzliche Nachschlagewerke und Fachliteratur erforderlich. Als wissen-
schaftliche Hilfsmittel sind auch Aufzeichnungen auf Bild- oder Datentrdgern
anzusehen, sofern diese unverziiglich lesbar gemacht werden konnen.

Amtliche Begriindung zu 1. ApBetrO-AndV vom 9. August 1994
Zu $§ 5 Nr. 1

Da das Synonym-Verzeichnis kiinftig nicht mehr vom Bundesminister fiir Ge-
sundheit herausgegeben wird, ist die Bezeichnung des in § 5 Nr. 1 angefiihrten
wissenschaftlichen Hilfsmittels entsprechend zu dndern.
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Amtliche Begriindung zur 4. ApBetrO-AndV vom 5. Juni 2012
Zu § 5 (Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel)

Mit den Anderungen erfolgen Deregulierungen (es werden neben dem Arznei-
buch keine Regelwerke mehr im Einzelnen aufgelistet), soweit die Anderungen
nicht rein redaktioneller Art sind. Unverdndert bleibt aber die Forderung beste-
hen, dass die notwendigen Hilfsmittel in der Apotheke vorhanden sein miissen.
Das Arzneibuch ist nach § 55 des Arzneimittelgesetzes eine Sammlung aner-
kannter pharmazeutischer Regeln iiber die Qualitdt, Priifung, Lagerung, Abgabe
und Bezeichnung von Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten
Stoffen und wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte be-
kannt gemacht. In Leitlinien, z.B. der Bundesapothekerkammer, konnen Empfeh-
lungen zu in Apotheken dariiber hinaus vorzugsweise vorzuhaltender Literatur
gegeben werden.

Mit Satz 2 wird festgelegt, dass die wissenschaftlichen Hilfsmittel auch in elek-
tronischer Form (z.B. entsprechende Software oder Datenbanken) genutzt wer-
den konnen, weil diese ein zeitnahes, iibersichtlicheres und meist aktuelleres
Ergebnis als die entsprechende gedruckte Literatur bringen kénnen und daher
insbesondere fiir Beratungen in den meisten Fiillen besser geeignet sein diirf-
ten. Diese elektronischen Hilfsmittel miissen aber in der Apotheke vorhanden
sein und konnen nicht etwa bei Bedarf aus dem Internet im Einzelfall herunter
geladen werden.
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Kommentar

1. Allgemeines

§ 5 nennt, in vier Punkten spezifiziert, die ,,wissenschaftlichen und sonstigen
Hilfsmittel“, die fiir die T4tigkeit des Apothekers in der Apotheke unabdingbar
sind und ohne die insbesondere der Verpflichtung zur Information und Beratung
tiber Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte (vgl. § 20) nicht
Geniige getan werden kann.

§ 5 Nr. 1 bis 3 nennt die notwendigen wissenschaftlichen Hilfsmittel. Als
,sonstige Hilfsmittel” bezeichnet Nr. 4 die Texte der fiir den Apothekenbetrieb
maBgeblichen Rechtsvorschriften. Zu diesen zdhlen vor allem die Vorschrif-
ten des Apotheken-, Arzneimittel-, Betiubungsmittel-, Medizinprodukte-,
Heilmittelwerbe- und Gefahrstoffrechts.

2. Rechtsgrundlage

Gesetzliche Rechtsgrundlage ist § 21 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2 Nr. 6
ApoG. Danach konnen in der Apothekenbetriebsordnung Regelungen iiber die
Ausstattung der Apothekenbetriebsrdume getroffen werden.

3. Vorhandensein in der Apotheke

§ 5 findet auf alle Arten von Apotheken Anwendung, d.h. auch auf Filial-
apotheken (vgl. § 1 Rdnr. 6ff.), 6ffentliche Apotheken unter Verwaltung (vgl.
§ 1 Rdnr. 24f1.), Zweigapotheken (vgl. § 1 Rdnr. 261f.) und Notapotheken
(§ 1 Rdnr. 29ff.) sowie auf Krankenhausapotheken (vgl. § 1 Rdnr. 41 ff.) und
Bundeswehrapotheken (§ 1 Rdnr. 53), nicht jedoch auf Schiffsapotheken (§ 1
Rdnr. 52), Tierdrztliche Hausapotheken (§ 1 Rdnr. 51) und so genannte Betriebs-
oder Werksapotheken (vgl. § 1 Rdnr. 50).

Die wissenschaftlichen Hilfsmittel und Texte der geltenden Vorschriften miissen
dem Apothekenleiter und dem pharmazeutischen Personal in der Apotheke je-
derzeit zur Verfiigung stehen und zugénglich sein. Der Apothekenleiter hat dafiir
Sorge zu tragen, dass auch bei seiner Abwesenheit, z.B. wihrend des Notdiens-
tes, dem pharmazeutischen Personal der Apotheke der Zugriff auf die Hilfsmittel
jederzeit moglich ist. Die wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmittel kénnen
auch auf elektronischen Datentrigern vorhanden (USB-Stick, CD/DVD) sein
(8§ 5 Satz 2). Diese elektronischen Hilfsmittel miissen jedoch in der Apotheke
vorhanden sein und diirfen nicht etwa bei Bedarf und im Einzelfall aus dem In-
ternet heruntergeladen werden. Allein internetbasierte Hilfsmittel geniigen dem
Kriterium des ,,Vorhandenseins* in der Apotheke deshalb nicht. Damit soll, un-
abhingig von dufleren Einfliissen, die jederzeitige zuverlissige Verfiigbarkeit der
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wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmittel in der Apotheke sichergestellt wer-
den.

Die wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmittel bzw. die zu ihrem Abruf von
elektronischen Datentrigern erforderlichen Geréte miissen sich in den Betriebs-
rdaumen der Apotheke befinden. Literatur, die z.B. im héuslichen Arbeitszimmer
des Apothekenleiters aulerhalb der Betriebsraume aufbewahrt wird, zéhlt nicht
zu den Hilfsmitteln im Sinne von § 5.

4. Wissenschaftliche Hilfsmittel

In § 5 Nr. 1 bis 3 werden drei Fallgruppen von wissenschaftlichen Hilfsmitteln
genannt, die in der Apotheke vorhanden sein miissen:

1. Wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Herstellung und Priifung von Arznei-
mitteln und Ausgangsstoffen notwendig sind;

2. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung des Kunden
iiber Arzneimittel notwendig sind;

3. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung der zur Aus-
ibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Perso-
nen tiber Arzneimittel erforderlich sind.

Unter ,,Wissenschaftlichen Hilfsmitteln*“ sind Werke der wissenschaftlichen
Fachliteratur gemeint. Keine Rolle spielt, ob diese in gedruckter oder als
Digitalisat vorliegt, das in der Apotheke vorhanden ist.

5. Aktualisierung der Hilfsmittel

Die wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmittel im Sinne von § 5 konnen ihre
Funktion nur erfiillen, wenn sie dem Stand der Wissenschaft und der geltenden
Rechtslage entsprechen. Deshalb sind sie nach § 5 Satz 2 auf aktuellem Stand
zu halten.

So widerspriche es den anerkannten pharmazeutischen Regeln, wenn in der
Apotheke nach veralteten Arzneibilichern Arzneimittel hergestellt oder gepriift
wiirden, sofern sich im geltenden Arzneibuch verinderte Vorschriften befinden,
die zu abweichenden Ergebnissen fiihren konnen. Erschienene Aktualisierungs-
lieferungen der Loseblattwerke und Updates sind im Dauerbezug zu besorgen
bzw. nach Erscheinen unverziiglich zu beschaffen und im Grundwerk einzusor-
tieren bzw. herunterzuladen.

Auch die Literatur, die fiir die Information und Beratung der Kunden (Nr. 2) und
der Arzte, Zahnirzte, Tierérzte bzw. der sonstigen von Nr. 3 erfassten Personen
vorhanden sein muss, darf nicht veraltet sein. Dies bedeutet nicht, dass jedes
Buch in der Apotheke in der jeweils neuesten Auflage verfiigbar sein muss oder
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dass édltere Auflagen nach dem Erscheinen von Neuauflagen aus dem Litera-
turbestand der Apotheke zu entfernen sind. Im Sinne einer ordnungsgeméifen
und funktionsfahigen Ausstattung von wissenschaftlicher Literatur ist aber zu
verlangen, dass fiir jedes der Gebiete, fiir die in § 5 eine Ausstattung mit wis-
senschaftlichen Hilfsmitteln verlangt wird, auch Druckwerke oder Digitalisate
vorhanden sind, die den neuesten Wissensstand widerspiegeln. Der notwendige
zeitnahe Anschluss an die aktuelle Fachdiskussion kann auch iiber den Bezug
und das ausreichend lange Verfiigbarhalten von Fachzeitschriften mit anerkann-
tem wissenschaftlichem Niveau (z.B. Deutsche Apotheker Zeitung, Pharmazeu-
tische Zeitung, Medizinische Monatsschrift fiir Pharmazeuten, Krankenhaus-
pharmazie einschlielich der jeweiligen digitalen Fachportale wie DAZ.online
oder pharmazeutische-zeitung.de) hergestellt werden.

Nr. 1

1. Zur Herstellung und Priifung von Arzneimitteln und
Ausgangsstoffen notwendige Hilfsmittel

Nach § 5 Satz 1 Nr. 1 miissen in der Apotheke wissenschaftliche Hilfsmittel
vorhanden sein, die zur Herstellung und Priifung von Arzneimitteln und Aus-
gangsstoffen nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln im Rahmen des
Apothekenbetriebs notwendig sind. Wihrend die Apothekenbetriebsordnung
von 1987 noch beispielhaft aufzihlte, welche Werke dazu gehoren, schreibt die
Apothekenbetriebsordnung seit der Vierten Anderungsverordnung nur noch das
Arzneibuch als ,,insbesondere* notwendig vor; welche weiteren wissenschaftli-
chen Hilfsmittel im Einzelnen zur Erfiillung der in seiner Apotheke anstehenden
Aufgaben notwendig sind, obliegt der fachlichen Beurteilung und Einschétzung
des Apothekenleiters. Indes diirften auch weiterhin bestimmte eingefiihrte
Werke zur Standardausstattung jeder Apotheke gehoren, sei es, weil sie unab-
hingig von § 5 aufgrund anderweitiger rechtlicher Vorgaben in der Apotheke
zur Verfiigung stehen miissen (wie z.B. die in Apotheken aushangpflichtigen
Gesetze, vgl. Rdnr. 55, 59), sei es, weil sie, wie der Deutsche Arzneimittel-
Codex (DAC) und das Neue Rezeptur-Formularium (NRF), zur Herstellung
und Priifung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen (vgl. Rdnr. 26 f.) in der
Apothekenpraxis unerlédssliche wissenschaftliche Hilfsmittel sind, weshalb sie
nach einer einstimmig verabschiedeten Resolution der Arbeitsgemeinschaft
der Pharmazierite Deutschlands (Arbeitstagung am 20. Oktober 2010) als
Mindestvoraussetzung angesehen werden. Auflerdem kann in der Apotheke
zusitzlich Fachliteratur zu folgenden Themen erforderlich sein:

e Arzneibuch-Kommentar, Wissenschaftliche Erlduterungen zum Arzneibuch
(vgl. Rdnr. 42)
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e Laborprogramm (vgl. Dr. Lennartz Laborprogramm fiir Apotheken mit ver-
schiedenen Modulen und regelmifigen Updates)

e Standardzulassungen fiir Fertigarzneimittel (vgl. Rdnr. 30 und 37, Braun/Zapf)

e Bei Verwendung von TCM-Drogen: Arzneibuch der chinesischen Medizin
(vgl. Rdnr. 42, Stoger)

o Apothekengerechte Priifvorschriften (vgl. Rdnr. 38, Rohdewald/Riicker/
Glombitza)

e Arzneimittelrezeptur und -defektur (vgl. Rdnr. 37, Thoma/Daniels)

e Teedrogen und Phytopharmaka (vgl. Rdnr. 39, Wichtl)

o Diinnschicht-Chromatographie in der Apotheke (vgl. Rdnr. 38, Pachaly)

1.1 Arzneibuch

Das Arzneibuch muss — als in § 5 ausdriicklich und namentlich genanntes Werk
— in jeder Apotheke vorhanden sein, also auch in jeder Filialapotheke und in
jeder offentlichen Apotheke unter Verwaltung (§ 13 ApoG). In einer Zweig-
oder Notapotheke (§§ 16, 17 ApoG) wird ein Arzneibuch nur dann vorhanden
sein miissen, wenn die Apotheke iiber ein Labor verfiigt, obwohl dies von § 4
Abs. 3 nicht verlangt wird.

Das Arzneibuch ist eine amtlich bekannt gemachte Sammlung anerkannter phar-
mazeutischer Regeln iiber die Qualitit, Priifung, Lagerung, Abgabe und Be-
zeichnung von Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen.
Das Arzneibuch enthilt auch Regeln fiir die Beschaffenheit von Behéltnissen
und Umbhiillungen. Die gesetzliche Grundlage fiir das Arzneibuch ist § 55 AMG
(ausfiihrlich Rotta, Das Arzneibuch — Zustindigkeiten und rechtliche Aspekte,
A&R 2023, 59 ff.).

Das Arzneibuch wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit bekannt gemacht (§ 55
Abs. 1 AMG). Soweit es sich im Arzneibuch um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, erfolgt die Bekanntmachung durch das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Einvernehmen
mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Paul-
Ehrlich-Institut (§ 55 Abs. 9 AMG).

Urspriinglich bestand nur ein einbindiges Arzneibuch, daher wird auch heute
noch von ,,dem Arzneibuch“ gesprochen. Inzwischen umfasst das Arzneibuch
mehrere Teile, nimlich das Europidische Arzneibuch, das Deutsche Arzneibuch
und das Homoopathische Arzneibuch.

Die Regeln des Arzneibuchs werden von der Européischen Arzneibuch-Kom-
mission, der Deutschen Arzneibuch-Kommission und der Deutschen Homdopa-
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thischen Arzneibuch-Kommission beschlossen (§ 55 Abs. 2 und Abs. 6 AMG).
Die Bekanntmachung erfolgt im Bundesanzeiger (§ 55 Abs. 7 Satz 1 AMG).

Die Bekanntmachung nennt das Datum, ab dem das jeweilige Arzneibuch ver-
bindlich ist, eventuelle Ubergangsfristen und die Bezugsquelle. Im Fall des Eu-
ropdischen Arzneibuchs macht das Bundesinstitut auch das vom Europarat fest-
gelegte Datum (implementation date) bekannt, ab dem das Européische Arz-
neibuch in Mitgliedstaaten des Ubereinkommens zur Ausarbeitung eines Eu-
ropdischen Arzneibuchs angewendet werden muss. Das Datum der formellen
Verbindlichkeit kann nach dem Datum der Implementierung liegen, weil in den
Mitgliedstaaten des Ubereinkommens unterschiedliche Verfahren zu durchlau-
fen sind. In Deutschland muss das Européische Arzneibuch vor seiner rechtli-
chen Verbindlichkeit in die Landessprache iibersetzt werden. Die Ubersetzung
des Europiischen Arzneibuchs in die deutsche Sprache wird von Deutschland,
Osterreich und der Schweiz gemeinsam besorgt und fiihrt zu einer in allen drei
Staaten verwendeten einheitlichen deutschsprachigen Fassung des Europiischen
Arzneibuchs.

1.2 Européisches Arzneibuch

Das Europidische Arzneibuch (Ph. Eur.) beruht auf einem (volkerrechtlichen)
Ubereinkommen iiber dessen Ausarbeitung (Convention on the Elaboration of
a European Pharmacopoeia — ,,Arzneibuchkonvention®) durch das Minister-
Komitee des Europarates (European Treaty Series No 50, 1964), an dessen
Abschluss am 22. Juli 1964 Deutschland als einer der Unterzeichnerstaaten
mitbeteiligt war. Durch das Gesetz zu dem Ubereinkommen vom 22. Juli
1964 iiber die Ausarbeitung eines Europidischen Arzneibuchs vom 4. Juli
1973 (BGBL. 1I S. 701) ist das Ubereinkommen ratifiziert, d.h. Bestandteil
des deutschen Bundesrechts geworden. Nach Art. 1 des Ubereinkommens
ist Deutschland verpflichtet, die notwendigen MaBnahmen zu treffen, damit
die Monographien des Europidischen Arzneibuchs amtliche, innerhalb des
deutschen Hoheitsgebiets anwendbare Normen darstellen. Am 8. Mai 1974
ist das Ubereinkommen in der Bundesrepublik Deutschland und in Belgien,
Frankreich, Italien, Luxemburg, in den Niederlanden, in der Schweiz, im
Vereinigten Konigreich Grofbritannien und in Nordirland in Kraft getreten.

Seither ist der Kreis der Mitgliedstaaten kontinuierlich gewachsen. Zurzeit ge-
horen dem Ubereinkommen 40 Vertragsparteien an, darunter die Europiische
Union als Institution, die durch das Protokoll zum Ubereinkommen vom 16. No-
vember 1989 in der Bekanntmachung vom 26. November 1992 (BGBI. 11 1993
S. 15) dem Ubereinkommen beigetreten ist. Dieses Protokoll ist am 1. November
1992 fiir die Vertragsstaaten in Kraft getreten.
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Die Mitgliedstaaten sind: Albanien, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Bul-
garien, Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Monte-
negro, Niederlande, Republik Nordmazedonien, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Republik Moldau, Ruminien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowaki-
sche Republik, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ukraine,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich, Zypern sowie die Européische Union.

In Ubereinstimmung mit den Verfahrensregeln kénnen Beobachter von Nicht-
Vertragsstaaten und von internationalen Organisationen an dem Kommissions-
sitzungen teilnehmen. Gegenwiirtig sind folgende Staaten und Einrichtungen als
Beobachter zugelassen:

Algerien, Arabische Republik Syrien, Argentinien, Armenien, Aserbaidschan,
Australien, Republik Belarus, Brasilien, China, Georgien, Guinea, Indien, Is-
rael, Japan, Kanada, Kasachstan, Madagaskar, Malaysia, Marokko, Republik
Korea, Russische Foderation, Senegal, Singapur, Siidafrika, Taiwan Food and
Drug Administration (TFDA), Tunesien, Vereinigte Staaten von Amerika und
die Weltgesundheitsorganisation (WHO).

Das Europiische Arzneibuch entsteht durch das Zusammenwirken von zwei
Stellen: der Europidischen Arzneibuch-Kommission und dem Gesundheitsaus-
schuss des Europarates (vgl. Art. 2 ,,Arzneibuchkonvention®).

e Die Europidische Arzneibuch-Kommission (nachfolgend Arzneibuch-Kom-
mission) mit Sitz in Straburg besteht aus nationalen Delegationen, die von
den Mitgliedstaaten bestellt werden. Jede Delegation besteht aus hochstens
drei Mitgliedern, die auf Grund ihrer fachlichen Befahigung im Aufgaben-
bereich der Arzneibuch-Kommission ausgewéhlt werden. Der Leiter der
deutschen Delegation bei der Arzneibuch-Kommission ist Angehoriger des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Die EU wird in der
Arzneibuch-Kommission durch die EU-Kommission vertreten (vgl. Art. 3
Abs. 1 des Beschlusses des Rates zur Annahme des Ubereinkommens iiber
die Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuches im Namen der Euro-
pdischen Gemeinschaft, 94/358/EG v. 16.06.1994, AB1 EG Nr. L 158/17).
Die Aufgaben der Arzneibuch-Kommission bestehen im Wesentlichen darin,
die allgemeinen Grundsitze, die bei der Ausarbeitung des Europdischen
Arzneibuches anzuwenden sind, zu bestimmen, iiber die jeweils geeigneten
Untersuchungsmethoden zu beschlieBen, die Ausarbeitung der in das Euro-
péische Arzneibuch aufzunehmenden Monographien zu veranlassen und diese
dann anzunehmen sowie die Fristen zu deren mitgliedschaftlicher Umsetzung
zu empfehlen. In allen fachlichen Angelegenheiten bediirfen Beschliisse der
Einstimmigkeit der abgegebenen Stimmen und der Mehrheit der Delegationen
mit Sitz in der Arzneibuch-Kommission.
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Die Arzneibuch-Kommission tagt in Stra3burg. Sie tritt auf Einberufung durch
ihren Vorsitzenden so oft wie notig, mindestens jedoch zwei Mal im Jahr zu-
sammen. Die Tagungen sind nicht 6ffentlich. Arbeitssprachen sind die Amts-
sprachen des Europarates.

Das Wissenschaftliche Sekretariat der Arzneibuch-Kommission ist als das Eu-
ropean Pharmacopoeia Department (EDP) ein Teil des European Directorate
for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM), welches beim Euro-
parat in StraBburg angesiedelt ist. Das Sekretariat organisiert die Sitzungen
der Européischen Arzneibuch-Kommission sowie die ihrer Experten- und Ar-
beitsgruppen. Erarbeitet wird das Europdische Arzneibuch in 17 stindigen
Expertengruppen und ca. 40 Arbeitsgruppen. Das Sekretariat nimmt alle fiir
die Gremien bestimmten Sendungen entgegen, bearbeitet und beantwortet sie,
soweit erforderlich.

e Eine weitere an der Arbeit der Arzneibuch-Kommission beteiligte Abteilung
des EDQM ist das Laboratory Department (DLAB). Diese Abteilung ist zu-
standig fiir die fachliche Ausarbeitung der von der Arzneibuch-Kommission
veranlassten Monographien, allgemeinen Grundsitze und Untersuchungsme-
thoden. Weitere Abteilungen des EDQM, die an der Vorbereitung der von
der Arzneibuch-Kommission zu beschliefenden Regeln beteiligt sind, sind
das Department of the Biological Standardisation and OMCL (DPO) und das
Publications and Multimedia Department (DPM). Sobald Monographien oder
andere Texte von den Expertengruppen abschlieSend beraten sind, werden sie
vom EDQM in dem seit 2012 gebiihrenfrei elektronisch zugénglichen Publi-
kationsorgan ,,Pharmeuropa online* verdffentlicht, um interessierten Kreisen
vor dem Beschluss der Regeln durch die Arzneibuch-Kommission Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu bieten. Danach werden die Texte, falls erforderlich
nach erneuter Beratung in den Expertengruppen, der Arzneibuch-Kommission
zum Beschluss vorgelegt.

e Der Gesundheitsausschuss, der im Rahmen des Europarats tétig ist, besteht
ebenfalls aus nationalen Delegationen, die von den Mitgliedstaaten des Uber-
einkommens entsandt werden; die EU wird durch die EU-Kommission vertre-
ten. Der Gesundheitsausschuss beaufsichtigt ganz allgemein die Tétigkeit der
Arzneibuch-Kommission; diese erstattet ihm zu diesem Zweck iiber jede ihrer
Tagungen Bericht. Aulerdem bediirfen alle von der Arzneibuch-Kommission
gefassten Beschliisse mit Ausnahme derjenigen, die sich auf Fach- oder Ver-
fahrensfragen beziehen, der Genehmigung durch den Gesundheitsausschuss.
Genehmigt dieser einen Beschluss nicht oder nur teilweise, so weist er ihn
zur erneuten Priifung an die Arzneibuch-Kommission zuriick. Eine weitere
Aufgabe des Gesundheitsausschusses besteht darin, die Fristen festzusetzen,
innerhalb derer Beschliisse fachlicher Art, die sich auf das Européische Arz-
neibuch beziehen, in den Hoheitsgebieten der Vertragsparteien durchzufiihren
sind.
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Die amtliche Ausgabe des Europidischen Arzneibuchs erscheint in englischer
und franzosischer Sprache. Die Ubersetzung in die deutsche Sprache wird
von einer gemeinsamen Redaktionskonferenz aus den zustindigen Behorden
Deutschlands, Osterreichs und der Schweiz vorbereitet und mit Bekannt-
machung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im
Bundesanzeiger verbindlich gemacht. Dadurch ist die amtliche Fassung des
Europiischen Arzneibuchs in den drei deutschsprachigen Landern einheitlich
(vgl. Kullmann, DAZ 1995, 1826).

Neben den Monographien iiber Arzneimittel (Stoffe und Zubereitungen) enthélt
das Europdische Arzneibuch iiberarbeitete und neue methodische Vorschriften
tiber die Analytik der beschriebenen Stoffe. Die Monographien sind nach ih-
rer deutschsprachigen Bezeichnung alphabetisch geordnet. Die Bezeichnungen
entsprechen den Vorschriften des § 10 Abs. 6 AMG.

Aktuell giiltig ist das Européische Arzneibuch, 11. Ausgabe. Das Werk besteht
aus den folgenden vier Biinden:

Band 1: Allgemeiner Teil — Monographiegruppen
Band 2: Monographiegruppen — Monographien A — B
Band 3: Monographien C - L

Band 4: Monographien M - Z

Das Europiische Arzneibuch wird in der Regel drei- bis viermal jdhrlich aktua-
lisiert. Mit jedem Nachtragsband (Supplementband) wird ein kompletter Regis-
terband geliefert, der alle Stichworte des Hauptwerks und der vorangegangenen
Nachtragsbinde enthilt.

1.3 Deutsches Arzneibuch

Das Deutsche Arzneibuch (DAB) als Teil des Arzneibuchs enthilt ausschlief3-
lich anerkannte pharmazeutische Regeln, die im Européischen Arzneibuch nicht
enthalten sind. Die Regeln werden von der Deutschen Arzneibuch-Kommission
beschlossen (§ 55 Abs. 2 AMG) und vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Bundesanzeiger
bekannt gemacht (ausfiihrlich Rotta, A&R 2023, 59 ff.). Da immer mehr Vor-
schriften aus dem DAB in das Europiische Arzneibuch ,,abwandern®, schrumpft
sein Umfang nach und nach.

Das 1. Deutsche Arzneibuch (Phamacopoea Germanica) ist 1872 erschienen.
Es war, wie auch sein Vorldufer, die Pharmacopoea Germanica von 1865, in
lateinischer Sprache verfasst. Heute ist das Deutsche Arzneibuch ein Loseblatt-
bzw. digitales Werk (DVD/Online-Version) mit einmal im Jahr erscheinenden
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Aktualisierungslieferungen in deutscher Sprache. Wihrend frither das DAB mit
der Nummer der Ausgabe benannt wurde (das 1991 erschienene Deutsche Arz-
neibuch hief} z.B. DAB 10), wird das DAB seit 1996 mit der Jahreszahl benannt.
Aktuell ist die Ausgabe 2023 (DAB 2023).

In der DDR erschien das Deutsche Arzneibuch 7 als eigenstindige Auflage.
Danach wurden 1978, 1983, 1985 und 1987 Arzneibiicher unter dem Namen
Arzneibuch der Deutschen Demokratischen Republik (AB-DDR mit Angabe der
Jahreszahl oder auch 2. AB-DDR mit Jahreszahl) herausgegeben.

1.4 Homoopathisches Arzneibuch

Mit der Verabschiedung des Arzneimittelgesetzes 1976 wurde vom Gesetzge-
ber anerkannt, dass in der Bundesrepublik Deutschland mehrere Richtungen der
Arzneimitteltherapie nebeneinander bestehen, die von unterschiedlichen theo-
retischen Denkansétzen und wissenschaftlichen Methoden ausgehen. Daraus er-
gab sich die Notwendigkeit, Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen im
Arzneibuch zu charakterisieren. Das ,,Homoopathische Arzneibuch, 1. Ausgabe
(HAB 1)“ erschien im Jahre 1978. Es wurde durch die Verordnung iiber das Arz-
neibuch vom 25. Juli 1978 erlassen, die gleichzeitig das Européische Arzneibuch
in der deutschen Fassung der Binde I, II und III und das DAB 8 mit Wirkung
vom 1. Juli 1979 in Kraft setzte. Vorginger dieses amtlichen HAB 1 war eine
Privatausgabe (Willmar Schwabe) eines Homoopathischen Arzneibuchs, die ab
1. Oktober 1934 fiir staatlich verbindlich erkldrt wurde und in den Apotheken
vorhanden sein musste.

Das Homoopathische Arzneibuch ist Teil des Arzneibuchs nach § 55 AMG.
Seine Regeln werden von der Deutschen Homdoopathischen Arzneibuch-
Kommission beschlossen (§ 55 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 6 AMG) und
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Bundesanzeiger
bekannt gemacht (§ 55 Abs. 7 AMG). Vgl. ndher Rotta, A&R 2023, 59 ff.

Das Homoopathische Arzneibuch umfasst einen Allgemeinen Teil und einen Teil
mit ca. 600 Monographien fiir Ausgangsstoffe. Die Monographien beschreiben
die Qualitét der Bestandteile homoopathischer, anthroposophischer und spagyri-
scher Arzneimittel pflanzlicher, tierischer, mineralischer und synthetischer Her-
kunft. AuBerdem enthélt das HAB Allgemeine Vorschriften, Analysenmethoden
und die Beschreibung der zu ihrer Durchfiihrung erforderlichen Reagenzien so-
wie Allgemeine Bestimmungen zur Herstellung homoopathischer Arzneimittel.
Die Allgemeinen Bestimmungen umfassen Festlegungen zu Ausgangsstoffen,
Arzneitragern und Hilfsstoffen, Zubereitungen und Darreichungsformen, Her-
stellungsvorschriften sowie Analysenmethoden und Reagenzien, soweit diese
Vorschrift nicht Bestandteil des Europdischen Arzneibuchs oder des Deutschen
Arzneibuchs sind. Im letzten Fall wird fiir die Herstellung und Priifung der
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Ausgangsstoffe und Arzneiformen auf die Vorschriften des Europdischen Arz-
neibuchs oder des Deutschen Arzneibuchs verwiesen.

Das HAB erscheint als zweibdndiges Loseblattwerk und als Digitalisat (DVD
mit Online-Zugang), wird mit jihrlichen Aktualisierungslieferungen bzw. Up-
dates auf den neuesten Stand gebracht und durch die Jahreszahl der letzten
Aktualisierung im Namen, also beispielsweise HAB 2023, zitiert. Der amtliche
Text des Homoopathischen Arzneibuchs wird auch von Osterreich ohne Ande-
rung als Teil des Osterreichischen Arzneibuchs iibernommen.

Wie das Deutsche Arzneibuch umfasst auch das Homoopathische Arznei-
buch ausschlieBlich nationale Regeln. Vorschriften allgemeiner Art oder
Monographien fiir homoopathische Arzneimittel, die von der Europiischen
Arzneibuch-Kommission beschlossen wurden, sind Bestandteile des Europdi-
schen Arzneibuchs. Allerdings gelten entsprechend der Richtlinie 2001/83/EG
die im Homdoopathischen Arzneibuch enthaltenen Regeln auch in anderen
EU-Mitgliedstaaten, wenn das Europdische Arzneibuch keine entsprechenden
Regeln enthilt. Deshalb entsteht Rechtsunsicherheit, wenn in den Homoo-
pathischen Arzneibiichern Deutschlands und Frankreichs Regeln zum selben
Gegenstand unterschiedlich behandelt werden. Die Européische Arzneibuch-
Kommission harmonisiert daher den Inhalt des deutschen und des franzosischen
Homoopathischen Arzneibuchs. Gleichzeitig wurde ein Verfahren eingerichtet,
das gewihrleisten soll, dass nationale Regeln nur ausnahmsweise entstehen,
wenn der Gegenstand fiir andere europdische Mitgliedstaaten nicht von Interesse
ist.

1.5 Deutscher Arzneimittel-Codex

Zur Herstellung von Arzneimitteln erforderliche Ausgangsstoffe miissen hin-
sichtlich ihrer Qualitit strenge Normen erfiillen. Die Forderungen an Identi-
tat, Reinheit und Gehalt sind insbesondere im Arzneibuch enthalten. Proble-
me bereitet in der Apothekenpraxis die Priifung von Stoffen, die im Europai-
schen Arzneibuch oder im Deutschen Arzneibuch nicht beschrieben sind. Um
diese Liicke zu schliefen, hat die ABDA im Jahre 1967 die Herausgabe ei-
nes Ergédnzungsbuchs zum Arzneibuch beschlossen. Der inzwischen mehrfach
iberarbeitete Deutsche Arzneimittel-Codex (DAC), der von der Kommission
Deutscher Arzneimittel-Codex und Neues Rezeptur-Formularium (DAC/NRF-
Kommission) der ABDA bearbeitet wird, zdhlt zu den anerkannten Regeln der
pharmazeutischen Wissenschaft. Der DAC enthilt

1. Monographien von pflanzlichen Drogen, Arzneistoffen, Hilfsstoffen und
Arzneizubereitungen, die im Arzneibuch nicht beriicksichtigt sind, gleich-
wohl aber fiir die pharmazeutische Praxis in der Bundesrepublik Deutschland
von Bedeutung sind;
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2. Angaben zu eigenen, DAC-spezifischen Untersuchungsverfahren;

3. ein Verzeichnis DAC-spezifischer Reagenzien sowie in der Anlage Hilfen fiir
die pharmazeutische Praxis.

Der DAC ist erstmalig 1972 erschienen und wird heute als Loseblattwerk und
DVD inklusive Online-Zugangscode zu Rezepturhinweisen angeboten. Jede
neue Ausgabe des Europidischen Arzneibuchs erfordert eine erneute Bearbei-
tung des DAC, um seine Vorschriften und Monographien den Anforderungen,
die das Arzneibuch stellt, anzugleichen.

Der Deutsche Arzneimittel-Codex zéhlt ungeachtet seines fehlenden normativen
Charakters zu den allgemein anerkannten Regeln der pharmazeutischen Wissen-
schaften. Der DAC hat heute die Funktion eines Ergiinzungsbuchs zum Arznei-
buch.

Der DAC enthilt neben allgemeinen Methoden und Anlagen zurzeit 276 Mono-
graphien fiir Wirkstoffe, Hilfsstoffe, pflanzliche Drogen und Zubereitungen. Die
Vorschriften sind nach den Vorgaben des Arzneibuchs aufgebaut und verwenden,
soweit moglich, die analytischen Methoden und Reagenzien des Européischen
Arzneibuchs. Seit 2007 enthilt der DAC auch Alternativverfahren zur Identifi-
zierung von ca. 900 Ausgangsstoffen.

1.6 Neues Rezeptur-Formularium (NRF)

Im Jahre 1981 wurde der Deutsche Arzneimittel-Codex um das Neue Rezeptur-
Formularium (NRF) erweitert. Herausgeber des NRF ist ebenfalls die ABDA.
Erarbeitet wird das NRF durch die DAC/NRF-Kommission. Heute umfasst das
NREF, das als Loseblattwerk, als DVD und online angeboten wird, ca. 250 stan-
dardisierte Rezepturvorschriften mit Herstellungsanweisungen und Erlduterun-
gen. Dem NRF kommt eine wichtige Funktion in der pharmazeutischen Quali-
tatssicherung solcher Arzneimittel zu, die mangels geeigneter Fertigarzneimittel
im Rahmen der drztlichen Therapiefreiheit rezepturmifig verschrieben werden.
Manche Rezepturen stehen hierdurch im Zusammenhang mit dem ,,Compas-
sionate use und der ,,Orphan-drug*-Problematik. Entsprechende Nischen der
Pharmakotherapie liegen vor allem bei der Lokalanwendung in der Dermatolo-
gie, der Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, der Ophthalmologie und der Zahnmedi-
zin sowie bei speziellen pidiatrischen Dosierungen. Nur wenige Zubereitungen
sind aus den in weiten Teilen hinfilligen Deutschen Rezeptformeln (DRF) iiber-
nommen worden. Dagegen sind zahlreiche Vorschriften der letzten in der DDR
amtlichen Formelsammlung, den Standardrezepturen 1990 (SR), fiir das NRF
adaptiert worden.

Das NRF wird seit der Stammlieferung 1983 regelmaifig in Jahresabstinden ak-
tualisiert und ergénzt. Insgesamt umfasst das DAC/NRF-Loseblattgesamtwerk
sieben Binde.
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1.7 Standardzulassungen

Die auf Grund des § 36 AMG erlassene Verordnung iiber Standardzulassungen
von Arzneimitteln stellt zahlreiche Fertigarzneimittel von der Verpflichtung zur
Einzelzulassung (§ 21 AMG) frei. Die Monographien der Standardzulassungen
schreiben beispielsweise die Qualitit der hergestellten Fertigarzneimittel
vor, ferner die Kennzeichnung sowie geeignete Behiltnisse. Fiir Apothe-
ken, die defekturmifBig standardzugelassene Fertigarzneimittel herstellen,
zihlen aktuelle Monographien zu den Pflichtunterlagen. Besonders emp-
fehlenswert, weil praxisfreundlich ist das Loseblattsammlung ,,Braun/Zapf:
Standardzulassungen und Standardregistrierungen fiir Fertigarzneimittel, Text
und Kommentar, Deutscher Apotheker Verlag.

1.8 Standardrezepturen der DDR

In der DDR hatten die ,,Standardrezepturen® einen @hnlichen Rechtsstatus wie
die ,,Standardzulassungen® im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes. Sie
waren als Fertigarzneimittel zugelassen und beim Institut fiir Arzneimittelwesen
der DDR in das Arzneimittelregister eingetragen. Nunmehr gelten diese Stan-
dardrezepturen nur noch als Sammlung von Rezepturvorschriften, die fiir einen
Patienten von einem Arzt oder Zahnarzt, nicht jedoch von einem Tierarzt fiir
ein Tier verschrieben werden konnen. Sie sind als Fertigarzneimittel nicht mehr
zugelassen, konnen aber nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG; § 8 Abs. 1 ApBetrO
in einer Menge bis zu tiglich 100 Stiick im Rahmen des iiblichen Apotheken-
betriebs auf Vorrat hergestellt werden. Voraussetzung ist, dass die wesentlichen
Herstellungsschritte in der Apotheke durchgefiihrt werden und das Rezepturarz-
neimittel aufgrund nachweislich drztlicher oder zahnérztlicher Verschreibung in
der Herstellungsapotheke abgegeben wird.

Einige Standardrezepturen der DDR wurden seitens des DAC/NRF-Laborato-
riums iiberarbeitet und in mitunter mehrfach abgewandelter Form und neuer
Bezeichnung in das DAC/NRF integriert. Zur Kennzeichnung des Ursprungs
der jeweiligen Formulierung und zur besseren Unterscheidung von bereits be-
stehenden Rezepturformulierungen gleichen oder @hnlichen Namens erhielten
die Standardrezepturen der DDR bei der Ubernahme in das DAC/NRF den Zu-
satz ,,SR®, erginzt um das weitere Suffix ,,DAC*, um deutlich zu machen, dass
die Formulierungen durch das DAC/NREF iiberarbeitet und ggf. verdndert wur-
den (z.B. Anionische hydrophile Creme DAB vs. Anionische hydrophile Creme
SR DAC). Das Gros der Standardrezepturen fand jedoch keinen Eingang in das
DAC/NREF, weil diese fiir nur eine kleine Anzahl von Apotheken als relevant
eingeschitzt wurden oder bereits vergleichbare Rezepturen im DAC/NRF ent-
halten waren und Dopplungen vermieden werden sollten. Unabhingig davon
bestand und besteht jedoch sowohl seitens der Apothekenkunden als auch sei-
tens der Apotheken weiterhin gro3es Interesse auf bewihrte Formulierungen der
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Standardrezepturen der DDR zugreifen und Arzneimittel nach den entsprechen-
den Vorschriften erhalten bzw. herstellen zu konnen. Diesem Bediirfnis trigt die
Ziegler Rezepturbibliothek® (ZRB) Rechnung, die den Apotheken viele Stan-
dardrezepturen der DDR zugénglich macht, die keinen Eingang ins DAC/NRF
gefunden haben. Dabei wurden die Originalrezepturen von 1990 vor der Uber-
nahme in die ZRB nach aktuellen wissenschaftlichen Standards evaluiert und als
obsolet einzustufende Formulierungen aussortiert, sodass der fiir die offizinelle
Herstellung konzipierte Formulierungsschatz der DDR — soweit er aktuellen the-
rapeutischen und pharmazeutischen Qualititskriterien geniigt — seither wieder
allen interessierten Apotheken in zeitgemifer Form zur Verfiigung steht.

1.9 Synonym-Verzeichnis

Ein Synonym-Verzeichnis wurde in § 5 Abs. 1 a.F. ausdriicklich als wissen-
schaftliches Hilfsmittel genannt, das in der Apotheke vorhanden sein muss. Das
Verzeichnis umfasst die deutschen, englischen, franzosischen, neuen sowie alten
lateinischen Bezeichnungen fiir ca. 4.400 Wirk- und Hilfsstoffe, Zubereitungen
daraus, Arzneipflanzen und Chemikalien. Das Synonym-Verzeichnis dient damit
der Arzneimittelsicherheit und der Transparenz der Arzneimittelbezeichnungen.
AuBerdem ermoglicht es die Wahl der Art der Beschriftung der Apotheken-Vor-
ratsbehiltnisse (vgl. § 16 Abs. 2).

Das Synonym-Verzeichnis umfasst das Gesamtregister und den Tabellenteil. Fiir
die Auswahl der Bezeichnungen und deren Ausnahme in das Verzeichnis werden
berticksichtigt:

Samtliche Monographien des Européischen Arzneibuchs mit allen Nachtrigen
samtliche Monographien des Deutschen Arzneibuchs ab der 6. Ausgabe
samtliche Monographien des Homdopathischen Arzneibuchs

samtliche Monographien des Schweizer Arzneibuchs (Pharmacopoea Helve-
tica) ab der 6. Ausgabe

simtliche Monographien des Osterreichischen Arzneibuchs

e simtliche Monographien des Deutschen Arzneimittel-Codex

Ferner sind Bezeichnungen aus ilteren Arzneibiichern sowie aus Formelsamm-
lungen und Handbiichern aufgenommen. Das Synonym-Verzeichnis erscheint
als Loseblattwerk und wird regelméBig aktualisiert.

2. Weitere wissenschaftliche Hilfsmittel fiir die Herstellung und
Priifung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen

Als weitere wissenschaftliche Hilfsmittel kommen Werke aus den Fachgebieten
Pharmazeutische Technologie, Pharmazeutische Chemie, Pharmakologie, Toxi-
kologie und Pharmazeutische Biologie in Betracht.
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Die folgende Auflistung beriicksichtigt u.a. die einstimmig verabschiedete Re-
solution ,,Wissenschaftliche Hilfsmittel und Literatur der Arbeitsgemeinschaft
der Pharmazierite Deutschlands auf ihrer Arbeitstagung am 20. Oktober 2010.

2.1 Pharmazeutische Technologie

Barth: Zytostatika in der Apotheke
Bauer/Fromming/Fiihrer: Lehrbuch der Pharmazeutischen Technologie
Bergner: Praxishilfe Rezeptur

Braun/Zapf: Standardzulassungen und Standardregistrierungen fiir Fertig-
arzneimittel, Text und Kommentar

Fiedler: Encyclopedia of Excipients (Lexikon der Hilfsstoffe fiir Pharmazie,
Kosmetika und angrenzende Gebiete) (CD)

Germershaus (Hrsg): Martin — Physikalische Pharmazie
Langner/Mehnert: Biopharmazie

Thoma/Daniels: Arzneimittelrezeptur und -defektur

Voigt: Pharmazeutische Technologie fiir Studium und Beruf
Weidenauer/Beyer: Arzneiformenlehre kompakt

Ziegler: Plausibilitédts-Check Rezeptur

Ziegler: Defektur und Arbeitshilfen Defektur
Ziegler/Metzger/Fischer: Formularium paediatricum
Ziegler: Rezeptur-Retter

Ziegler: Rezeptur Bibliothek (ZRB) mit Hertstellungsvorschriften, die nicht im
DAC/NRF (vgl. Rdnr. 26 ff.) enthalten sind.

2.2 Pharmazeutische Chemie

Pachaly: DC-Atlas. Diinnschicht-Chromatographie in der Apotheke
Rohdewald/Riicker/Glombitza: Apothekengerechte Priifvorschriften
Dominik/Steinhilber/Wurglics: Instrumentelle Analytik kompakt
Miiller/Printz/Lehr: Pharmazeutische/Medizinische Chemie
Sorg/Imhof. Biochemie und klinische Chemie

Steinhilber/Schubert-Zsilavecz/Roth: Medizinische Chemie - Targets und
Arzneistoffe
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2.3 Pharmazeutische Biologie, Phytotherapie

Bechthold/Fiirst/Vollmar: Biogene Arzneistoffe

Dingermann/Kreis/Nieber/Rimpler/Ziindorf: Reinhard — Pharmazeutische Bio-
logie

Dingermann/Winckler/Ziindorf: Gentechnik Biotechnik

Dingermann: Kompendium Phytopharmaka

Eschrich: Pulver-Atlas der Drogen der deutschsprachigen Arzneibiicher

Frohne: Heilpflanzenlexikon

Drews/Keusken/Drewke/Krippelt-Drews: Leistner/Breckle — Pharmazeutische
Biologie kompakt

Hdnsel/Sticher: Pharmakognosie Phytopharmazie
Hdufsermann/Grotenhermen/Milz: Cannabis — Arbeitshilfe fiir Apotheken
Meyer: Tee-Rezepturen — Ein Handbuch fiir Apotheker und Arzte
Schilcher/Pfefferle: aporello Heilpflanzen

Stahl-Biskup/Reichling: Anatomie und Physiologie der Samenpflanzen

Sticher/Heilmann/Ziindorf. Hansel/Sticher — Pharmakognosie — Phytopharma-
zie

Teuscher/Lindequist/Melzig: Biogene Arzneimittel
Vollmar/Dingermann/Ziindorf: Immunologie — Grundlagen und Wirkstoffe
Wichtl: Teedrogen und Phytopharmaka

Williamson (Hrsg.): Stockley’s Phytopharmaka Interaktionen

Ziegler (Hrsg.): Cannabis — Ein Handbuch fiir Wissenschaft und Praxis

Nr.2und 3

1. Notwendige wissenschaftliche Hilfsmittel zur Information und
Beratung

Es gehort zu den Kernbereichen der Apothekenbetriebsordnung, dass sie die
Informations- und Beratungspflicht des Apothekers iliber Arzneimittel und apo-
thekenpflichtige Medizinprodukte gegeniiber Kunden und den ,,zur Heilkun-
de, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen‘ ausdriicklich vor-
schreibt (vgl. § 20). Notwendig ist daher fiir jede Apotheke die Vorhaltung
eines gewissen Bestandes an jederzeit zugénglicher Fachliteratur. In § 5 Satz 1
Nr. 2 und 3 werden zwar nur die wissenschaftlichen Hilfsmittel gefordert, die
zur Information und Beratung iiber Arzneimittel erforderlich sind, doch ist an-
gesichts der Tatsache, dass sich die Informations- und Beratungspflicht nach
§ 20 auch auf apothekenpflichtige Medizinprodukte erstreckt, davon auszuge-
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hen, dass auch insoweit wissenschaftliche Hilfsmittel vorgehalten werden miis-
sen, sofern diese zur ordnungsgemifen Information und Beratung erforderlich
sind.

Nach der o.g. Resolution der Arbeitsgemeinschaft der Pharmazierite Deutsch-
lands (Rdnr. 36) zdhlen zu den zur Information und Beratung iiber Arzneimit-
tel erforderlichen wissenschaftlichen Hilfsmitteln die ABDA-Datenbank (ein-
schlieBlich Pharmazeutische Stoffliste) (vgl. Rdnr. 42) sowie Fachliteratur zu
folgenden Themen:

e Fachinformationen (vgl. Rdnr. 48)

e Normdosen gebriuchlicher Arzneistoffe und Drogen (vgl. Rdnr. 42, Haffner/
Schultz/Schmid/Braun)

e Pidiatrische Dosistabellen (vgl. Rdnr. 42, Jaffan-Kolb/Erdmann)

e Arzneimittelwirkungen (vgl. Rdnr. 44, Geisslinger/Menzel/Gudermann/Hinz/
Ruth: Mutschler — Arzneimittelwirkungen)

e Arzneimittel in der Schwangerschaft und Stillzeit (vgl. Rdnr. 43, Friese/
Morike/Neumann/Paulus)

e Selbstmedikation (vgl. Rdnr. 43, Hamacher/Wahl, Braun/Schulz)

e Klinisches Worterbuch (vgl. Rdnr. 42, Pschyrembel)

e Anatomie, Physiologie, Pathophysiologie des Menschen (vgl. Rdnr. 45,
Vaupel/Schaible/Mutschler)

o Gelbe Liste Identa

Zusitzlich kann erforderlich sein

e Rote Liste (vgl. Rdnr. 42)
e Pharmazeutische Namen (vgl. Rdnr. 43, Gehrmann/Tschirch/Melzig/
Gehrmann)

und Fachliteratur zu folgenden Themen:

e Arzneimittelinformation und Beratung in der Apotheke (vgl. Rdnr. 43)

e Volkstiimliche Namen der Drogen, Heilkrduter, Arzneimittel und Chemikalien
(vgl. Rdnr. 43, Arends)

e Verbandmittel, Krankenpflegeartikel, Medizinprodukte (vgl. Rdnr. 43, Wilson/

Vasel-Biergans/Kohm/Eitel-Hirschfeld)

Tabellen fiir die Pharmazeutische Praxis (vgl. Rdnr. 42, Gebler)

Vademecum fiir Pharmazeuten (vgl. Rdnr. 42, Wessinger/Mecking)

Arzneiformen richtig anwenden (vgl. Rdnr. 43, Kircher)

QMS in der Apotheke (Behrens/Frohn)

Homéopathie fiir Apotheker und Arzte (vgl. Rdnr. 43, Wiesenauer)

Pharmazeutisches Worterbuch (vgl. Rdnr. 42, Hunnius)
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Ist eine Apotheke iiber den normalen Apothekenbetrieb hinaus auf bestimmte
Bereiche spezialisiert, so miissen auch hierzu ausreichende wissenschaftliche
Unterlagen vorhanden sein.

Zwischen den wissenschaftlichen Hilfsmitteln, die nach § 5 Satz 1 Nr. 3 zur
Information und Beratung der zur Ausiibung der Heilkunde (Arzte und Heil-
praktiker), der Zahnheilkunde (Zahnirzte, staatlich gepriifte Dentisten sowie
Zahnpraktiker) und der Tierheilkunde (Tierdrzte und Tierheilpraktiker) berech-
tigten Personen erforderlich sind, und den wissenschaftlichen Hilfsmitteln, die
zu diesem Zweck im Gespriach mit Kunden eine Rolle spielen, gibt es in vielen
Fillen Uberschneidungen.

1.1 ABDA-Datenbank, Scholz online, Arzneibuch-Kommentar
und Nachschlagewerke

In der Apotheke sollten Nachschlagewerke oder Datenbanken vorhanden sein,
die iiber die Zusammensetzung, Indikationen, Gegenanzeigen, Nebenwirkun-
gen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, Dosierungsanleitungen und
Hersteller der gebrauchlichen Fertigarzneimittel informieren.

ABDA-Datenbank

Im Arzneimittel-Informationssystem der ABDA-Datenbank sind umfassende
Daten fiir die Arzneimittelberatung enthalten. Ausgehend vom Namen eines
Fertigarzneimittels oder eines Wirkstoffs wird der Zugriff auf Informationen
zur Anwendung und Zusammensetzung, Risiken und Wechselwirkungen
ermoglicht. Die ABDA-Datenbank besteht aus den fiinf Modulen ,,Fertigarznei-
mittel”, ,,Wirkstoffdossiers”, ,,Pharmazeutische Stoffliste”, ,Interaktionen‘
und ,,Plus X u.a. mit Fach- und Gebrauchsinformationen, besonderen Ver-
abreichungshinweisen, Informationen zur Teilbarkeit von Arzneimitteln und
Angaben zur Sondengingigkeit. Alle Daten lassen sich miteinander verkniipfen
und bieten schnelle Abfrageergebnisse. Um einen nahezu tagesaktuellen
Informationsstand zu gewihrleisten, kann das Zusatzmodul ,,Aktuelle Info* in
das Programm integriert werden.

Um ein weiteres Zusatzangebot zur ABDA-Datenbank handelt es sich bei dem
Modul ,,Cave®, das eine automatische patientenindividuelle Arzneimittel-Risi-
kopriifung bei der Verordnung und Abgabe von Arzneimitteln erméglicht. Die
Priifung beriicksichtigt personliche Merkmale wie Alter und Geschlecht, Anam-
nese und Medikationshistorie. Voraussetzung ist die Speicherung der Patienten-
merkmale in strukturierter Form.

Scholz online

Scholz online umfasst die Module Scholz quick, Scholz amts und Scholz
webservice, die aus einer redaktionell gepflegten Arzneimitteldatenbank ge-
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speist werden. Scholz online ermoglicht Medikationsanalysen in gefiihrten
Prozessen mit integrierter Patientenverwaltung. Je nach Aufgabenstellung
kann eine einfache Medikationsanalyse (z.B. im Handverkauf), eine erweiterte
Medikationsberatung (Medikationsanalyse Typ 2a) oder eine umfassende Medi-
kationsanalyse (ATHINA, Medikationsanalyse Typ 3) durchgefiihrt werden. Die
Aktualisierungen der Module und der Arzneimitteldaten erfolgen automatisch.

Arzneibuch-Kommentar

Neben dem Deutschen Arzneimittel-Codex hat in der pharmazeutischen Pra-
xis auch der nicht-amtliche Arzneibuch-Kommentar besondere Bedeutung und
Verbreitung. Er macht die Hintergriinde der Monographie-Vorschriften deut-
lich (z.B. Reaktionsmechanismen, Synthesewege, Verunreinigungen) und ent-
hilt zusitzliche Informationen zur Pharmakologie. Das elfbindige Fortsetzungs-
werk erldutert und kommentiert das Européische Arzneibuch und das Deut-
sche Arzneibuch. Das Werk wird regelmifig aktualisiert und ist auch als DVD
mit Online-Zugang erhiltlich. Die digitale Version des Arzneibuch-Kommentars
bietet umfassende Recherchemoglichkeiten mit Volltextsuche und Notizfunkti-
on. Bei gleichzeitiger Installation des Europidischen Arzneibuchs, des Deutschen
Arzneibuchs und des Arzneibuch-Kommentars auf demselben PC lésst sich zwi-
schen dem Arzneibuchtext und dem zugehorigen Kommentartext navigieren.

Hager digital

,Der Hager" ist eine umfassende digitale Enzyklopédie der Arzneistroffe und
Drogen. Die Datenbank, die auch im Online-Portal DrugBase Plus zugénglich
ist, enthdlt Monographien zu mehr als 5.600 Stoffen, ca. 3.500 Drogen in
647 Gattungsmonographien sowie ca. 900 historische ,,Archivmonographien®.
Die Datenbank enthilt ca. 12.000 Formelabbildungen, iiber 560 farbige Pflan-
zenabbildungen und mehr als 32.500 Links zur Datenbank MedLine, au3erdem
viele zusitzliche Querverweise als Hyperlinks sowie Suchmoglichkeiten nach
Fertigarzneimitteln und deutschen und englischen Synonymen. Hager digital
wird regelméBig aktualisiert.

Helwig/Otto Arzneimittel — Ein Handbuch fiir Arzte und Apotheker

Der ,,Helwig/Otto* informiert iiber die gesamte Breite des Arzneimittelmarktes,
bewertet neu eingefiihrte Arzneimittel im Vergleich zur Standardtherapie und
gibt Hinweise zu Dosierungen, Indikationen und Risiken und Interaktionen. Das
Werk wird auch tiber DrugBase Online digital angeboten und regelméBig aktua-
lisiert.

Delta-Liste

Das Tierarzneimittel-Verzeichnis enthélt Praparate, Namen, Lieferanten, Abga-
bevoraussetzungen, Handelsformen, Packungsgrofien, Preise sowie ein Liefe-
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rantenanschriften-Verzeichnis. Das Werk, das auch als Digitalisat erhéltlich ist,
wird regelmaBig aktualisiert.

Gebler: Tabellen fiir die Pharmazeutische Praxis

Das Nachschlagewerk enthilt Tabellen zur Rezeptur und Defektur sowie fiir die
Beratung bei der Abgabe von Arzneimitteln und liefert Informationsangebote zu
praxisrelevanten Themen.

Haffner/Schultz/Schmid/Braun: Normdosen gebriuchlicher Arzneistoffe und
Drogen

Das Fortsetzungswerk (Loseblatt oder digital iiber DrugBase Plus) enthilt die
gebriuchlichen Dosierungen von Arzneimitteln, d.h. die mittleren Einzelgaben
(Normdosen). Dabei wird zwischen Einzel-, Tages- und Hochstdosen unter-
schieden. Auflerdem vergleichen die Autoren Dosierungen bei unterschiedlichen
Applikationsrouten.

Jaffan-Kolb/Erdmann: Padiatrische Dosistabellen

Das Taschenbuch enthilt Angaben zur Dosierung kinderirztlich verordneter
Arzneimittel. Die Autoren geben fiir mehr als 300 héufig verwendete Wirkstoffe
und ihre Handelspriparate Entscheidungshilfen zur Auswahl und Dosierung.
Die Angaben werden nach Alters- und Gewichtsklassen unterschieden. Ne-
ben zugelassenen Priparaten sind auch ,,off-label” verwendete Arzneimittel
beschrieben.

Hunnius: Pharmazeutisches Worterbuch
Index Nominum: Internationales Arzneistoff- und Arzneimittelverzeichnis

Index Nominum ist die internationale Datenbank fiir Arzneistoffe, Handelspra-
parate, Herstelleradressen, Synonyme und chemische Strukturen. Sie bietet

e Mehr als 610.000 Arzneimittel (human, inklusive padiatrisch oder veterinar-
medizinisch).

o Uber 8.100 Arzneistoffe und Derivate, 26.000 Synonyme.

o Uberblick iiber die internationalen Freinamen (INN), chemischen Bezeich-
nungen (IUPAC), offiziellen Synonyme und Arzneimittel (Monopriparate so-
wie Zweier- und ausgewihlte Dreier- bzw. Vierer-Kombinationen) von ca.
30.000 Herstellern in 166 Landern.

e Zielgerichtete Suche iiber Stoffnamen, Handelspréiparate, CAS-Nr., therapeu-
tische Stoffklasse, ATC Code, ATCvet Code sowie Hersteller.

e Vom Markt genommene Handelspréparate erhalten eine linderspezifische
,,Oft-Market““-Kennzeichnung.

Wessinger/Mecking: Vademecum fiir Pharmazeuten

Pschyrembel: Klinisches Worterbuch
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Rote Liste: Arzneimittelverzeichnis fiir Deutschland (einschlielich EU-Zulas-
sungen und bestimmter Medizinprodukte)

Die Rote Liste fiihrt (nur) Fertigarzneimittel auf, die von den Mitgliedsunter-
nehmen des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), des
Verbandes der Forschenden Arzneimittelhersteller e.V. (VFA), des Bundesver-
bandes der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) und des Deutschen Generikaver-
bandes e.V. in Deutschland in Verkehr gebracht werden. Das Werk erscheint
jahrlich neu (im Februar/Mirz).

Schwendinger/Schaaf/Marschall/Walz: Haltbarkeits- und Herstellungsdaten
deutscher Arzneimittel (Loseblatt)

Das jahrlich aktualisierte Fortsetzungswerk enthilt Angaben fiir mehr als 500
Herstellerfirmen mit detaillierten Haltbarkeitslisten, Chargenschliissel der Me-
dizinprodukte-Hersteller und Firmenangaben mit zentralen Kontaktdaten.

Scribas Tabelle der verschreibungspflichtigen Arzneimittel und Medizinprodukte

Das zweimal im Jahr aktualisierte Loseblattwerk enthélt mehr als 2.700 ver-
schreibungspflichtige Wirkstoffe und Medizinprodukte nach bundesrechtlichen
Vorschriften sowie das Supplement ,,Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Das
Werk wird tiber DrugBase Online auch digital angeboten.

Stoger: Arzneibuch der Chinesischen Medizin

2. Weitere Literatur zur Arzneimittelinformation und Beratung

Ammon/Mutschler/Scholz: Arzneimittel Information und Beratung in der Apo-
theke

Das Loseblattwerk enthilt Arzneistoffportraits und Abgabehinweise zu hiufig
eingesetzten Arzneimitteln.

Abhau: Selbstmedikation in Schwangerschaft und Stillzeit
Bastigkeit: Notfille in der Apotheke

Bender-Leitzig/Pospischil: aporello Parasiten des Menschen
Braun/Schulz: Selbstbehandlung — Beratung in der Apotheke
Carra/Hein: Englisch in der Apotheke

Dartsch: Der Krebspatient in der Apotheke

Diesner: Beratungsgespriche in der Apotheke, Fach-Horbuch CD
Dietmeier: Psychopharmaka in der Apotheke

Dietlmeier: Hilfsmittelversorgung leicht gemacht

Eisele u.a.: Homoopathie fiir die Kitteltasche — Indikations- und wirkstoftbe-
zogene Beratungsgespriache
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Eitel/Hirschfeld: Zahnpflege aus der Apotheke
Engels/Dunkel: Pharmazeutische Bedenken

Framm u.a.: Arzneimittelprofile fiir die Kitteltasche — Wirkstoffbezogene Be-
ratungsempfehlungen

Fresenius/Niklas/Schilcher: Freiverkidufliche Arzneimittel
Frohn: Pille danach — Beratungshilfe Notfallverhiitung
Frohne: Rezeptfrei — Beratungskompass fiir die Selbstmedikation

Gehrmann u.a.: Arzneidrogenprofile fiir die Kitteltasche — Beratungsempfeh-
lungen

Gehrmann u.a.: Pharmazeutische Namen
Grass: Laborparameter: Verstehen, einordnen, interpretieren
Grober: Arzneimittel und Mikronizhrstoffe

Giinther/Schindler/Suter-Zimmermann/Briel/Hinneburg: Evidenzbasierte
Pharmazie

Hahn/Strohle/Wolters: Erndhrung — Physiologische Grundlagen, Préivention,
Therapie

Hamacher/Wahl: Selbstmedikation — Arzneimittelinformation und Beratung in
der Apotheke (Loseblatt)

Haverland: Homoopathie Indikationen A—Z

Jaehde/Radziwill/Kloft: Klinische Pharmazie

Kircher: Arzneiformen richtig anwenden

Kraufi/Miiller/Unterreitmeier: Arzneimitteleinnahme

Kretschmer: Notfallmedikamente von A-Z

Lennecke: Selbstmedikation, Leitlinien zur pharmazeutischen Beratung

Lennecke/Hagel: Rezept-Trainer, Doppelkarten zum Lernen und Beraten

Lennecke/Hagel/Rothermund: HV-Trainer

Matthes/Schad/Hofheim: Integrative Onkologie

Milek: Das grofie PTAheute-Handbuch

Mussawy: Arzneimittel im Alter

Neubeck: Evidenzbasierte Selbstmedikation

Rémi/Radmann: Palliativpharmazie

Rose/Friedland: Angewandte Pharmakotherapie

Sax: Pharmazie fiir die Praxis — Lehrbuch fiir Pharmazeuten im Praktikum und
Handbuch fiir die Apotheke

Schlenk u.a.: Komplementidrmedizin — Beratungsempfehlungen fiir die Selbst-
medikation
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Smollich: Erndhrungspraxis, 3 Binde (Kinder, Frauen und Ménner, Senioren)
Schiifer: Allgemeinpharmazie

Schiifer/Liekweg/Eisert: Geriatrische Pharmazie

Schonfeld: Handbuch Reisepharmazie (www.reisepharmazie.com)
Siebert: Arztinformation Wechselwirkungen

Staufenbiel: Fitin 15 Minuten — Kurzfortbildungen fiir die Apotheke
Vasel-Biergans: Wundauflagen

Walach u.a.: Das grofle Komplementir-Handbuch

Wiesenauer: HV-Kompass Homoopathie, www.hvkompass.de
Wiesenauer: Homoopathie fiir Apotheker und Arzte (Loseblatt)
Wilson/Kohm: Medizinproduktekunde fiir PTA

2.1 Pharmazeutische Dienstleistungen

Seit Verabschiedung des Gesetzes zur Stirkung der Vor-Ort-Apotheken vom
9. Dezember 2020 haben Patientinnen und Patienten nach § 129 Abs. 5e bis
g SGB V Anspruch auf pharmazeutische Dienstleistungen (pDL) durch Apo-
theken, die iiber die Verpflichtung zur Information und Beratung gemifl § 20
ApBetrO hinausgehen und die die Versorgung der Versicherten verbessern. Die-
se pharmazeutischen Dienstleistungen umfassen insbesondere Maflnahmen der
Apotheken zur Verbesserung der Sicherheit und Wirksamkeit einer Arzneimit-
teltherapie (§129 Abs. 5Se SGB V).

Hierfiir steht folgende Fachliteratur zur Verfiigung:

Dartsch: Der Krebspatient in der Apotheke

Kircher: Arzneiformen richtig anwenden

Jeschke/Spindler: Beratungshilfen zur Inhalationstherapie

Jeschke/Spindler: Pulmobox: Demogerite und Beratungshilfen

Richling: Medikationsanalyse — Grundlagen und Fallbeispiele
Richling/Schiifer: Bluthochdruck — Standardisierte Risikoerfassung
Schiffter-Weinle/Effertz/Frohn: Grippeimpfung — Arbeitshilfe fiir die Apotheke
Schiffter-Weinle/Effertz: Coronaimpfung — Arbeitshilfe fiir die Apotheke

2.2 Pharmakologie, Toxikologie

Zur Beantwortung von Fragen und zur Erteilung von Auskiinften mit pharma-
kologischem und toxikologischem Inhalt ist es notwendig, dass in der Apotheke
eine Auswahl aus den folgenden Biichern vorhanden ist:
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Aktories/Forstermann/Starke/Hofmann: Allgemeine und spezielle Pharmako-
logie und Toxikologie

Hidfner/Warzok: Pharmakologie praxisnah!

Friese/Morike/Neumann/Windorfer: Arzneimittel in der Schwangerschaft und
Stillzeit

Geisslinger/Menzel/Gudermann/Hinz/Ruth: Mutschler — Arzneimittelwirkun-
gen

Ludewig/Regenthal: Akute Vergiftungen

Kraufi/Miiller/Unterreitmeier: Arzneimitteleinnahme. Wann — Wie viel — Wo-
mit

Marquardt/Schdfer: Toxikologie

Teuscher/Lindequist: Biogene Gifte

Hinneburg: Interaktionen — Grundlagen und Fallbeispiele

Frohne/Pfiinder: Giftpflanzen

2.3 Maedizinische Grundlagen

Aus dem Bereich der Medizin und der medizinischen Grundlagenfécher sind fiir
die Apotheke empfehlenswert:

Vaupel/Schaible/Mutschler: Anatomie, Physiologie, Pathophysiologie des
Menschen

Herdegen: Medizin fiir Apotheker

Die im Deutschen Apotheker Verlag erscheinende Zeitschrift ,,Medizinische
Monatsschrift fiir Pharmazeuten® informiert laufend iiber medizinische Ent-
wicklungen, die fiir Pharmazeutinnen und Pharmazeuten von Interesse sind.

2.4 Auslindische Literatur

Im Bereich der fremdsprachlichen Literatur sind vor allem folgende Quellen
(Buch, Website, mobile Anwendung) mit hohem Informationswert hervorzuhe-
ben, die iiber DrugBase Online verfiigbar sind:

AHFS Drug Information

Die Datenbank enthilt Informationen aus der medizinischen Fachliteratur und
Expertenwissen aus den Bereichen Medizin, Pharmazie, Pharmakologie, das
iiber die Kennzeichnung aus dem amtlichen Zulassungsverfahren hinausgeht,
detaillierte Angaben zu Dosierung, Interaktionen, Nebenwirkungen sowie zu
Stabilitiat und Kompatibilitit von Arzneistoffen.
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British National Formulary (BNF)/BNF for Children (BNFc) (Grof3britannien)

Von Krankenhausirzten erarbeitet, bietet das BNF Unterstiitzung bei der Ver-
ordnung und Verabreichung von Arzneimitteln mit Therapieepfehlungen auf
der Grundlage evidenzbasierter Medizin. Updates gewéhrleisten einen aktuellen
Wissensstand hinsichtlich neuester Entwicklungen in der Therapie von Erkran-
kungen.

Martindale: The Complete Drug Reference (Grofibritannien)

Die Datenbank enthilt nicht nur ca. 6.000 Monographien von Arzneistoffen
und Derivaten, sondern auch Angaben zu Phytopharmaka und Nahrungs-
ergidnzungsmitteln, Tierarzneimitteln, Rontgenkontrastmitteln, Diagnostika,
Radiopharmaka, pharmazeutischen Hilfsstoffen und Giftstoffen. Das Adverse
Drug Reactions-Tool bietet Informationen zu unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen.

Auskunft tiber ausldndische Priparate geben:

Index Nominum: International Drug Directory

Dictionnaire Vidal (Frankreich)

L’Informatore Farmaceutico (Italien)

American Drug Index (USA)

Austria-Codex (Osterreich)

British National Formulary und British National Formulary Children (BNFC)
(England)

Codex Galenica (Schweiz)

Apotekens Likemedels-Register — FASS (Schweden)

Catalogo de Especialidades Farmaceuticas (Spanien)

2.5 Fachinformationen nach § 11a AMG

Fiir die Information von Fachkreisen und Patienten steht die Packungsbeilage
nach § 11 AMG zur Verfiigung. Dariiber hinaus soll die Fachinformation nach
§ 11a AMG in erster Linie den Fachkreisen die fiir eine sichere Arzneimit-
teltherapie notwendigen wissenschaftlichen Informationen und therapierelevan-
ten Anderungen {ibermitteln. Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet,
Arzten, Zahnirzten, Tierdrzten und Apothekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt, anderen Personen, die die Heilkunde
oder Zahnheilkunde berufsméaBig ausiiben, fiir Fertigarzneimittel, die der Zulas-
sungspflicht unterliegen oder von der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 AMG und fiir den Verkehr auf3erhalb
der Apotheken nicht freigegeben sind, auf Anforderung eine Gebrauchsanwei-
sung fiir Fachkrifte (Fachinformation) zur Verfiigung zu stellen. Arzneimittel
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zur klinischen Priifung sowie Fertigarzneimittel, die im Rahmen des tiblichen
Apothekenbetriebs in ChargengroBen bis zu 100 abgabefertigen Packungen her-
gestellt und nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG keiner Zulassung bediirfen (verlédngerte
Rezeptur) oder nach einer homoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind,
brauchen keine Fachinformation (§ 11a Abs. 1 Satz 4). Die pharmazeutischen
Unternehmer sind verpflichtet, die Fachinformationen ,,auf Anforderung® Arz-
ten, Zahnirzten, Tierdrzten, Apothekern und, soweit es sich nicht um verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt, anderen Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsméBig ausiiben, ,,zur Verfiigung zu stellen. Die pharma-
zeutischen Unternehmer sind ferner verpflichtet, die Fachinformation regelmai-
Big zu aktualisieren. Sie haben die Anderungen, die fiir die Therapie relevant
sind, den Fachkreisen ,,in geeigneter Form zuginglich zu machen®.

Fiir Apotheken besteht die Moglichkeit, den Fachinfo-Service des Bun-
desverbandes der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), Mainzer Land-
straBe 55, 60329 Frankfurt/Main, in Anspruch zu nehmen. Im Fachinfo-
Service der Rote Liste Service GmbH (Herausgeber) sind derzeit ca. 7000
Fachinformationen gespeichert und auch online unter www.fachinfo.de und
www.fachinfo-service.de tagesaktuell verfiigbar. Aktuelle Fachinformationen
sind ferner kostenlos abrufbar aus dem Offentlichen Teil des Arzneimittel-
Informationssystems (AMIS), das von den fiir die Arzneimittelzulassung
zustindigen Bundesoberbehdrden (BfArM, Paul-Ehrlich-Institut) aktuali-
siert und gepflegt wird und iiber das pharmNet.Bund-Portal zur Verfiigung
gestellt wird (Zugang unter www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/arzneimittel-
informationssystem/index.html).

Nr. 4
1. Texte der fiir den Apothekenbetrieb maBgeblichen
Rechtsvorschriften

Die von den Apotheken zu beachtenden Rechtsvorschriften sind vorrangig
dem Bundesrecht zuzuordnen (z.B. Arzneimittelgesetz, Betdubungsmittel-
gesetz, Apothekengesetz). Die bundesrechtlichen Vorschriften werden durch
landesrechtliche Bestimmungen ergénzt. In der Apotheke miissen sowohl die
bundesrechtlichen Vorschriften als auch die einschldgigen landesrechtlichen
Bestimmungen vorhanden sein.

Nach der o.g. Resolution der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Pharmazierite
(Rdnr. 36) miissen in der Apotheke mindestens vorhanden sein:

e Apotheken-Vorschriften der Liander (vgl. Rdnr. 52)
e Gesetzlich vorgeschriebene Aushinge fiir Apotheken (vgl. Rdnr. 55, Rotta)
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e Literatur zu Gefahrstoffen; Gefahrstoffverzeichnis, Betriebsanweisungen und
Gefihrdungsbeurteilung (vgl. Rdnr. 53, 55, Horath, Kaufimann)
e Aushinge und vorgeschriebene Unterlagen der BGW (vgl. Rdnr. 55)

Zusitzlich kann Fachliteratur zu folgenden Themen erforderlich sein:

e Pharmazeutische Gesetzeskunde (vgl. Rdnr. 55, Neukirchen, Effertz, Schieder-
mair/Pohl),

e Apothekenbesichtigung (vgl. Rdnr. 55, Bihlmayer/Schmidt)

e Apothekenbetriebsordnung — Kommentar (darin lesen Sie gerade!)

Die mafgeblichen Rechtsvorschriften, vor allem das Arzneimittelrecht, sind
stindigem Wandel unterworfen. Deshalb bieten sich in der Apothekenpraxis
CD-Ausgaben mit regelméBigen Updates oder Loseblattsammlungen mit regel-
miBigen Aktualisierungen der zum Teil niher erlduterten Rechtstexte an. Da es
auch bei CD/DVDs, USB-Sticks und Loseblattsammlungen dennoch technisch
nicht moglich ist, neue oder gednderte Vorschriften, die hiufig in sehr kurzem
zeitlichem Abstand nach ihrer Verkiindung in Kraft treten, den Beziehern der
Sammlungen immer zeitgenau zur Verfiigung zu stellen, ist es unerlésslich,
dass die Apotheke eine Fachzeitschrift bezieht, in der unmittelbar nach Be-
kanntgabe entsprechende Rechtsvorschriften bzw. deren Quellen veroftentlicht
werden. Als Informationsquellen, die diese Aufgabe erfiillen, kommen zurzeit
nur die Informationsangebote der Deutschen Apotheker Zeitung mit ihrer
Montagsausgabe, der Apotheker Zeitung, und ihrem Internetportal DAZ.online
(deutsche-apotheker-zeitung.de oder daz.online) sowie die Pharmazeutische
Zeitung (mit pharmazeutische-zeitung.de) in Betracht.

1.1 Gesetzestextsammlungen

Als Loseblattsammlungen der apothekenrelevanten Rechtstexte konnen empfoh-
len werden:

1. Sammlungen, die — abgestimmt auf einzelne Bundesldnder — die landesrecht-
lichen Bestimmungen neben den fiir alle verbindlichen bundesrechtlichen
Vorschriften und zum Teil auch Kurzkommentierungen enthalten:
Apotheken-Vorschriften in Baden-Wiirttemberg. Von S. M. Diebold/S. Fede-
rici CD/USB-Stick oder Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken
Apotheken-Vorschriften in Bayern. Von U. Tanner/C. Paschen CD/USB-
Stick oder Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken
Apotheken-Vorschriften in Berlin. Von G. Mattern CD/USB-Stick oder Lo-
seblattwerk in sieben Ringbuchdecken
Apotheken-Vorschriften in Brandenburg. Von V. Gieskes CD/USB-Stick oder
Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken
Apotheken-Vorschriften in Hessen. Von M. Kraus CD/USB-Stick oder Lose-
blattwerk in sieben Ringbuchdecken
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Apotheken-Vorschriften in Mecklenburg-Vorpommern. CD/USB-Stick oder
Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken

Apotheken-Vorschriften in Niedersachsen. Von R. Diedrich CD/USB-Stick
oder Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken

Apotheken-Vorschriften in Nordrhein-Westfalen. Von J. Priitting CD/USB-
Stick oder Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken
Apotheken-Vorschriften in Rheinland-Pfalz. Von W. Fresenius/M. Cramer
CD/USB-Stick oder Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken
Apotheken-Vorschriften im Saarland. Von N. Jeannot/C. Wohlfeil CD/USB-
Stick oder Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken
Apotheken-Vorschriften in Sachsen. Von F. Bendas CD/USB-Stick oder Lo-
seblattwerk in sieben Ringbuchdecken

Apotheken-Vorschriften in Sachsen-Anhalt. Von E. Messal CD/USB-Stick
oder Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken

Apotheken-Vorschriften in Schleswig-Holstein. Von K. St. Zerres CD/USB-
Stick oder Loseblattwerk in sieben Ringbuchdecken
Apotheken-Vorschriften in Thiiringen. Von J. Keiner CD/USB-Stick oder Lo-
seblattwerk in sieben Ringbuchdecken

Die ,,Apotheken-Vorschriften erscheinen im Deutschen Apotheker Verlag.
Unter anderem enthalten sie auch Kommentierungen zum Apothekenge-
setz und zur Bundes-Apothekerordnung sowie ausfiihrliche Erlduterungen
zur Approbationsordnung fiir Apotheker und zum PTA-Gesetz sowie zu
arbeitsrechtlichen Vorschriften, die fiir die Apothekenpraxis relevant sind.
SchlieSlich werden die Berufsordnungen der meisten Apothekerkammern
unter Beriicksichtigung der einschligigen Rechtsprechung kommentiert.

2. Sammlungen, die entweder das gesamte apothekenrelevante Landes- und
Bundesrecht umfassen oder — wie unter 1. — als Ldnderausgabe bezogen
werden koénnen:

Wilson/Blanke: Apotheken- und Arzneimittelrecht, Govi-Verlag, Frankfurt

1.2 Pflichtschulungen und Kommentare

Folgende Pflichtschulungen und ausfiihrliche Kommentierungen fiir die Apothe-
kenpraxis liegen vor:

Pflichtschulungen:

Effertz: Pflichtschulung Antidiskriminierung nach § 12 Abs. 2 Satz 2 AGG
Frohn: Pflichtschulung Lagerung nach § 3 ApBetrO
Frohn: Mitarbeiterschulung Pharmakovigilanz

Herold: Pflichtschulung Arbeitssicherheit nach § 12 ArbSchG und § 14 Abs. 2
GefStoffV
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Kieser/Buckstegge: Pflichtschulung Datenschutz nach Art. 32, 39 Abs. 1 lit. b
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)

Paul: Pflichtschulung Hygiene nach § 4a ApBetrO

Queckenberg: Pflichtschulung Stellen und Verblistern nach § 34 ApBetrO
Schabik: Pflichtschulung Brandschutz nach ASR A 2.2

Schiifer: Pflichtschulung Blutuntersuchungen nach § 14 BioStoffV
Zieger: Pflichtschulung Priifung nach § 3 ApBetrO

Ziegler: Pflichtschulung Herstellung nach § 3 ApBetrO

Alle Pflichtschulungen sind unter www.akademie.dav-medien.de auch als
Online-Videokurs in einer Flatrate zugénglich.

Kommentare:

Cyran/Rotta: Apothekenbetriebsordnung — Kommentar (Loseblatt)

Pfeil/Pieck: Apothekenbetriebsordnung — Kommentar (Loseblatt)

Kieser/Wesser/Saalfrank: Apothekengesetz — Kommentar (Loseblatt)

Rixen/Krdamer: Apothekengesetz — Kommentar

Kloesel/Cyran: Arzneimittelrecht — Kommentar (Loseblatt und online)

Kloesel/Cyran.OK: Arzneimittelrecht-Onlinekommentar (unter:
www.arzneimittelrecht.online)

Kiigel/Miiller/Hofmann: Arzneimittelgesetz — Kommentar

Rehmann: AMG — Arzneimittelgesetz — Kommentar

Sander: Arzneimittelrecht — Kommentar (Loseblatt)

Hiigel/Junge/Winkler: Deutsches Betdubungsmittelrecht — Kommentar (Lose-
blatt)

Groning/Mand/Reinhart. Heilmittelwerberecht — Kommentar zum deutschen
und européischen Recht (Loseblatt)

Kommentierungen der geltenden Rechtsvorschriften miissen nach dem Wortlaut  §4
von § 5 Nr. 4 in der Apotheke nicht vorhanden sein; es geniigen die amtlichen
Texte der Bestimmungen. Der Umgang mit diesen Vorschriften wird jedoch
wesentlich erleichtert, wenn in der Apotheke auch auf Kommentierungen zu-
riickgegriffen werden kann.
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1.3 Weitere rechtliche Literatur fiir die Apothekenpraxis

AuBer den bisher genannten Werken sind fiir die Apothekenpraxis von Bedeu-
tung:

Deutscher Apothekerverband (Hrsg.): Hilfstaxe fiir Apotheken

Die Hilfstaxe beruht auf der vertraglichen Vereinbarung zwischen dem Deut-
schen Apothekerverband e.V. und den Gesetzlichen Krankenkassen iiber die
Preisberechnung von nicht industriell gefertigten Arzneimitteln, insbesondere

Rezeptur. Sie enthilt den kompletten amtlichen Vertragstext sowie einige Hilfen
zur Preisberechnung.

Bihlmayer/Schmidt: Spegg/Schmidt — Apothekenbesichtigung — Handbuch zur
Selbstkontrolle des Apothekenbetriebs (Loseblatt)

Brune/Baum/Kieser: Notdienst-Retter — Handbuch fiir Organisation und Praxis

Briiggen/Warmers: Drinhaus/Fischalek — Retaxfallen

Dunkel u.a.: DAP-Handbuch — Kompendium zur Rezeptbelieferung des Deut-
schen Apotheken Portals (Loseblatt)

Fichtel/Mettang: Bundesrahmentarifvertrag fiir Apothekenmitarbeiter — Kom-
mentar fiir die betriebliche Praxis (Loseblatt)

Eckstein: Arzneimittel — Entwicklung und Zulassung

Effertz: Pharmzeutische Gesetzeskunde in Fillen

Effertz: Pharmazeutische Gesetzeskunde — 160 Karteikarten
Hansen/Nagel: Mitarbeiterrechte in der Apotheke
Hdufermann/Bohmer: Betdubungsmittel in der Apothekenpraxis
Herold: Gefahrstoffrecht fiir die Apotheke

Kaufmann/Schulz: GHS-Betriebsanweisungen gemif § 14 Gefahrstoffverord-
nung

Kieser: Apothekenrecht — Einfithrung und Grundlagen

Kober: Wettbewerbsrecht in der Apotheke

Liicker/Baumann: Schorn: Medizinprodukte-Recht — Kommentar (Loseblatt)
Meyer: Heimversorgung nach § 12a Apothekengesetz

Mielke/Paul: Selbstinspektion

Neukirchen: Pharmazeutische Gesetzeskunde

Rdth/Herzog/Rehborn: Heimversorgung und Apotheke

Rotta (Hrsg): Gesetzlich vorgeschriebene Aushinge fiir Apotheken (Plastik-
mappe mit Arbeitszeitgesetz, Jugendarbeitsschutzgesetz, Mutterschutzge-
setz, Allgemeinem Gleichbehandlungsgesetz, Bundesrahmentarifvertrag
fiir Apothekenmitarbeiter u.a.)

Stand: Januar 2024 Cyran/Rotta



§5 Seite 33

Saalfrank/Griinwald: Mieten und Vermieten von Apothekenrdumen
Schaupp: Datenschutz — Arbeitshilfe fiir die Apotheke
Schiedermair/Pohl: Gesetzeskunde fiir Apotheker

Schulz: Horath — Gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

Schulz: Horath — Gefahrstoft-Verzeichnis gemif § 6 GefStoffV
Theuringer: Arbeitszeugnisse in der Apotheke

Thiery: Arbeitsrecht in der Apotheke

Weber/Etzel/Kern: Arbeitsrecht-Formularhandbuch fiir Apotheker (Loseblatt
oder CD)

Unfallverhiitungsvorschriften der Berufsgenossenschaften fiir Gesundheits-
dienst und Wohlfahrtspflege bzw. der DGUV (vgl. § 4 Rdnr. 19).

2. Weitere Unterlagen, Aufzeichnungen und Aushiinge, die in der
Apotheke vorhanden sein miissen

AuBer den in § 5 genannten wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmitteln miis-
sen in der Apotheke folgende amtliche Unterlagen, Aufzeichnungen und Aus-
hinge jederzeit griffbereit vorhanden sein:

2.1 Amtliche Unterlagen

e Betriebserlaubnis (ggf. Erlaubnis zum Betrieb mehrerer 6ffentlicher Apothe-
ken) mit amtlich beglaubigtem Lageplan (und ggf. schriftlicher Benennung
des fiir den Betrieb der Filialapotheke als Filialapothekenleiter verantwortli-
chen Apothekers)

e Approbationsurkunde des Apothekenleiters

e Befihigungsnachweise des pharmazeutischen und nichtpharmazeutischen
Personals

o Niederschrift der letzten Apothekenbesichtigung bzw. in solchen Lindern, in

denen die Niederschrift dem Apothekenleiter nicht ausgehédndigt wird, der be-

hordliche Bescheid iiber die Durchfiihrung der letzten Besichtigung

Ggf.: Nachweis einer Produkthaftpflichtversicherung (Deckungsvorsorge)

Ggf.: Ausnahmegenehmigung von der Einheit der Betriebsrdume

Ggf.: Erlaubnis zum Betreiben einer Rezeptsammelstelle

Ggf.: Erlaubnis zum Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln

Kundennummer bei der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und

Wohlfahrtspflege (BGW)

e Eichamtliche Bescheinigungen iiber die Nachpriifung der Waagen, Gewichte
und Laborthermometer

e Bescheinigung iiber die Kontrolle der Feuerloscher

e Ggf.: Krankenhaus-/Heimversorgungsvertrag
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e Ggf.: Verantwortungsabgrenzungsvertrag nach § 11a
e Ggf.: GroBhandelserlaubnis
e Ggf.: Ausbildungsvertrige

2.2 Vorgeschriebene Aufzeichnungen

Nach § 22 Abs. 1 sind alle Aufzeichnungen iiber die Herstellung, Priifung, Uber-
priifung der Arzneimittel im zu versorgenden Krankenhaus/Heim, Lagerung,
Einfuhr, das Inverkehrbringen, den Riickruf, die Riickgabe der Arzneimittel auf
Grund eines Riickrufes, die Priifzertifikate, Priifprotokolle sowie die Nachweise
nach § 19 vollstindig und mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des Verfallda-
tums, jedoch nicht weniger als fiinf Jahr lang aufzubewahren. Gemi8 § 22 Abs. 3
sind die Aufzeichnungen und Nachweise der zustidndigen Behorde auf Verlangen
vorzulegen.

Folgende Dokumentationsunterlagen werden oftmals anlésslich einer Apothe-
kenbesichtigung iiberpriift:

Schriftliche Herstellungsanweisungen (vgl. § 7 Abs. laund § 8 Abs. 1)

Plausibilitétspriifung (vgl. § 7 Abs. 1b)

Herstellungsprotokolle (vgl. § 7 Abs. 1c und § 8 Abs. 2)

Priifzertifikate (vgl. §§ 6 Abs. 3 Satz 2, 11 Abs. 1) und Priifprotokolle (vgl.

§§ 8 Abs. 4, 11 Abs. 2 Satz 5, 12 Abs. 1 und 2)

Betdubungsmittelkartei und -rezepte

e Dokumentation iiber die Abgabe von Gefahrstoffen; Gefahrstoff-Verzeichnis
von Horath; Dokumentation von Gefidhrdungsbeurteilungen

e Dokumentation der Endverbleibserkldrungen bei Abgabe von Drogenaus-

gangsstoffen

Dokumentation von Arzneimittelrisiken und Arzneimittelriickrufen

Dokumentation des Bezugs und der Abgabe von Tierarzneimitteln

Dokumentation des Bezugs und der Abgabe bestimmter Blutprodukte

Dokumentation des Bezugs und der Abgabe von Arzneimitteln mit den Wirk-

stoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid und dem Erwerb dieser

Wirkstoffe

Alkohol-Verbleibsnachweise

Dokumentation von Medizinprodukten

Dokumentation datenschutzrechtlicher Aufzeichnungen

Dokumentation der im Rahmen des Qualitdtsmanagements erforderlichen

Uberpriifungen, Selbstinspektionen und darauthin ergriffenen MaBnahmen

(vgl. § 2a Abs. 3)

o Ggf.: Dokumentation der Abzeichnungsgenehmigung fiir Pharmazeutisch-
technische Assistenten gemif} § 17 Abs. 6 Satz 2

e Ggf.: Dokumentation der Erteilung einer Beratungsbefugnis nach § 20 Abs. 1

Satz 2

Stand: Januar 2024 Cyran/Rotta



§5 Seite 35

e Ggf.: Dokumentation von Schulungsmafinahmen nach § 34 Abs. 2
e Ggf.: Dokumentation von Schutzimpfungen in der Apotheke nach § 630 f
BGB; § 35a Abs. 5 ApBetrO

2.3 Amtliche Aushénge

Folgende amtliche Aushénge miissen in der Apotheke ausliegen oder sichtbar
aufgehiingt werden, damit sie von jedem Mitarbeiter zu jeder Zeit eingesehen
werden konnen. Dazu gehoren in der jeweils aktuellen Fassung

e Anschriften (mit Telefon- und Telefax-Nummern) der Informations- und Be-
handlungszentren fiir Vergiftungen in der Bundesrepublik Deutschland

e Anschriften (mit Telefon- und Telefax-Nummern) der von der zustdndigen
Apothekerkammer eingerichteten Notfalldepots

e Arbeitszeitgesetz, Jugendarbeitsschutzgesetz, Mutterschutzgesetz, Allgemei-
nes Gleichbehandlungsgesetz u.a., gegebenenfalls Bundesrahmentarifvertrag
fiir Apothekenmitarbeiter
Der Deutsche Apotheker Verlag bietet in einer Kunststoffmappe die gesetz-
lich vorgeschriebenen Aushinge fiir Apotheken als Fortsetzungswerk an (vgl.
Rdnr. 42).

e Aushang iiber die Mitgliedschaft bei der Berufsgenossenschaft fiir Gesund-
heitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW)

o Unfallverhiitungsvorschriften der BGW bzw. DGUV
Apothekenrelevante berufsgenossenschaftliche Vorschriften, Informationen
und Aushénge finden sich unter www.bgw-online.de

Ahndung

Ein VerstoB gegen § 5 ist nicht buBgeldbewehrt. Die zustindige Aufsichtsbe-
horde kann jedoch mit Verwaltungsmaflnahmen (Androhung und Verhidngung
eines Zwangsgeldes) durchsetzen, dass die erforderlichen Hilfsmittel beschafft
werden.

Anhang

Resolution der Arbeitsgemeinschaft der Pharmazieriite
Deutschlands (APD) vom 20. Oktober 2010

Wissenschaftliche Hilfsmittel und Literatur

Die Beratung und Information sind wesentliche Bestandteile der apothekerli-
chen Tétigkeit. Zur Herstellung und Priifung von Arzneimitteln und Ausgangs-
stoffen, zur Beratung von Kunden und Fachkreisen sowie zur Information iiber
gesetzliche Vorschriften muss in jeder offentlichen Apotheke die im Folgen-
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den genannte Mindestausstattung an wissenschaftlichen Hilfsmitteln vorhanden
sein. Dariiber hinaus kann zusitzliche Literatur zu den unten genannten Themen
erforderlich sein.

1. Herstellung und Priifung von Arzneimitteln und
Ausgangsstoffen

Es miissen mindestens vorhanden sein:

e Gesetzlich vorgeschriebene Arzneibiicher
e Deutscher Arzneimittel-Codex
e Neues Rezeptur-Formularium (NRF)

Zusitzlich kann Fachliteratur zu folgenden Themen erforderlich sein:

Arzneibuch-Kommentar

Laborprogramm

Standardzulassungen fiir Fertigarzneimittel

Bei Verwendung von TCM-Drogen: Arzneibuch der chinesischen Medizin
Apothekengerechte Priifvorschriften

Arzneimittelrezeptur und -defektur

Teedrogen und Phytopharmaka

Diinnschicht-Chromatographie in der Apotheke

2. Information und Beratung der Patienten und der Fachkreise
Es miissen mindestens vorhanden sein:

ABDA-Datenbank (inclusive Pharmazeutische Stoffliste)

sowie Fachliteratur zu den Themen:

Fachinformationen

Normdosen gebriuchlicher Arzneistoffe und Drogen
Pédiatrische Dosistabellen

Arzneimittelwirkungen

Arzneimittelneben- und -wechselwirkungen
Arzneimittel in der Schwangerschaft und Stillzeit
Selbstmedikation

Klinisches Worterbuch

Anatomie, Physiologie, Pathophysiologie des Menschen
Gelbe Liste Identa

Zusitzlich kann erforderlich sein:

e Rote Liste
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und Fachliteratur zu folgenden Themen:

Arzneimittelinformation und Beratung in der Apotheke

Volkstiimliche Namen der Drogen, Heilkréuter, Arzneimittel und Chemikalien
Verbandmittel, Krankenpflegeartikel, Medizinprodukte

Tabellen fiir die Pharmazeutische Praxis

Vademecum fiir Pharmazeuten

Arzneiformen richtig anwenden

QMS in Apotheken

Homdopathie fiir Apotheker und Arzte

Pharmazeutisches Worterbuch

3. Geltende Gesetzestexte
Es miissen mindestens vorhanden sein:

e Apotheken-Vorschriften der Liander

o Gesetzlich vorgeschriebene Aushinge fiir Apotheken

e Literatur zu Gefahrstoffen; Gefahrstoffverzeichnis, Betriebsanweisungen und
Gefihrdungsbeurteilung

e Aushinge und vorgeschriebene Unterlagen der BGW

Zusitzlich kann Fachliteratur zu folgenden Themen erforderlich sein:

e Pharmazeutische Gesetzeskunde
e Apothekenbesichtigung
e Apothekenbetriebsordnung — Kommentar

Alle vorhandenen wissenschaftlichen Hilfsmittel und Literatur miissen in
einer aktuellen Auflage vorhanden sein!

Sie konnen entweder in Buchform oder in elektronischer Form vorliegen. Dabei
ist jederzeit eine sofortige Verfiigbarkeit zu gewéhrleisten.

Die iiber die Mindestausstattung hinaus notwendigen wissenschaftlichen
Hilfsmittel miissen den Erfordernissen der jeweiligen Apotheke entspre-
chen. Ist eine Apotheke iiber den normalen Apothekenbetrieb hinaus auf
bestimmte Bereiche spezialisiert, so miissen auch hierzu ausreichende wis-
senschaftliche Unterlagen vorhanden sein.
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