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(E-Kennzeichnung tragen, auch im Ausland zur Auffiillung der Ausriistung beschafft
werden; diese sind, sofern sie eine fremdsprachige Beschriftung und eine fremd-
sprachige Packungsbeilage aufweisen, beim Anlaufen des ersten Hafens im Gel-
tungsbereich dieser Verordnung mit einer deutschen Beschriftung und mit Ge-
brauchsinformationen in deutscher Sprache zu versehen oder durch Arzneimittel
nach Absatz1und Medizinprodukte zu ersetzen. Sonstige Arzneimittel und Medizin-
produkte, die im Ausland beschafft wurden, sind beim Anlaufen des ersten Hafens
im Geltungsbereich dieser Verordnung durch Arzneimittel nach Absatz1 und Medi-
zinprodukte zu ersetzen. Sie diirfen, wenn sie in den Verzeichnissen der Anlage Teil
B nicht genannt sind, nur in Notfdllen gebraucht werden.

Die Priifung der Arzneimittel, Medizinprodukte und Hilfsmittel ist an Bord von
einem Arzt der Behdrde vorzunehmen, bei bestimmten Mitteln muss dabei ein
Apotheker beteiligt werden.
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Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung beruht auf §21 Apothekengesetz, der den Bundes-
minister fiir Gesundheit ermdchtigt, ,,durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates eine Apothekenbetriebsordnung zu erlassen, um einen ordnungsge-
madRen Betrieb der Apotheken, Zweigapotheken und Krankenhausapotheken zu
gewdhrleisten und um die Qualitdt der dort herzustellenden und abzugebenden
Arzneimittel sicherzustellen.” Damit sind Sinn und Zweck der Apothekenbetriebs-
ordnung vom Gesetzgeber festgelegt worden.

Novelle der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung (ApBetr0) regelt die Details des Betriebs von Apo-
theken in Deutschland. 25 Jahre nach der letzten Novelle war eine Weiterentwick-
lung iiberfdllig. Vorangegangen ist ein zahes Ringen um die Anforderungen an eine
moderne Arzneimittelversorgung und ein diese qualitdtsorientierte Weiterentwick-
lung abbildendes Regelwerk. Die Novelle ist am 12. Juni 2012 in Kraft getreten. Die
vorgesehenen Verdnderungen beeinflussen unmittelbar den Apothekenalltag. Des-
halb ist der Zeitpunkt gekommen, sich mit den wesentlichen Inhalten der zahlrei-
chen Anderungen vertraut zu machen.
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Uberblick iiber die wesentlichen Anderungen
§ 1la ApBetrO

Neu aufgenommen: Juristische Definitionen wichtiger Begriffe

Medikationsmanagement wird in die Liste pharmazeutischer Titigkeiten aufgenommen;
seine Durchfiihrung obliegt allein den Apothekern und nicht dem tibrigen pharmazeuti-
schen Personal
Apothekeniibliche Waren werden um Mittel zur Korperpflege erweitert
Apothekeniibliche Dienstleistungen werden erstmals definiert als
Beratung in Gesundheits- und Erndhrungsfragen, zur Gesundheitserziehung und -auf-
klarung sowie zu Vorsorgemafnahmen,
Durchfiihrung einfacher Gesundheitstests,
patientenindividuelles Anpassen von Medizinprodukten sowie
Vermittlung von gesundheitsbezogenen Informationen.

§ 2a Qualititsmanagementsystem
Viele Apotheken haben schon heute auf freiwilliger Basis ein Qualitdtsmanagementsystem
(QMS) etabliert. Jetzt gibt es eine QMS-Pflicht fiir alle Apotheken. Eine Zertifizierung des
QM-Systems ist auch kiinftig nicht erforderlich. Das bedeutet:
QMS muss nur die pharmazeutischen Titigkeiten abdecken (so ausdriicklich in § 2a
Abs.1 Satz3 ApBetrO) - hilfreich z.B.: Nutzung eines elektronischen QM-Handbuches,
also eine spezieller Software, die es wesentlich vereinfacht, ein Qualititsmanagement-
handbuch zu erstellen und zu pflegen, kann helfen.
Regelmiflige Selbstinspektionen
keine Vorgabe der zeitlichen Abstinde
Nutzung von Vordrucken, die nach Ausfiillen fiir die erforderliche Dokumentation
archiviert werde
Nach § 2 a Abs.2 Satz 2 ApBetrO sollte die Apotheke an regelméfigen Mafinahme zur ex-
ternen Uberpriifung teilnehmen. ,sollte ist kein gebrauchlicher Rechtsbegriff, aber wohl
verpflichtende externe Qualititsiiberpriifung vorgesehen z.B. mittels Teilnahme an
Ringversuchen. Interpretationsspielraum wird durch aufsichtsbehérdliche Weisungen (Er-
lasse)  zeitnah ausgefiillt werden.
Ergdnzende Vorgaben in §§ 34 Abs.1und 35 Abs1. ApBetrO fiir Apotheken, die Arzneien
stellen oder verblistern oder parenterale Arzneien herstellen
Jede Apotheke muss ein QMS betreiben, eine Zertifizierung ist nicht verpflichtend.
RegelmiBige Selbstinspektionen mit Dokumentation sind Pflicht.
Apotheken sollen regelméBig an externen Qualitédtsiiberpriifungen teilnehmen. ,,Sollen® =
verpflichtend, sofern keine Ausnahmesituation gegeben ist.

§ 4 Beschaffenheit, Grofle und Einrichtung der Apothekenbetriebsrdume
Die Mindestgrofle von 110 Quadratmetern fir die 4 Funktionsraume Offizin, Labor,
Nachtdienstzimmer und Lagerraum bleibt unverdndert bestehen. Weiterhin miissen die
Réaume vor dem Zutritt Unbefugter geschiitzt werden sowie ausreichend beleuchtet, beliif-
tet und gegebenenfalls klimatisiert sein.
Die Offizin soll barrierefrei erreichbar sein.
Fir die Beratung muss ,geniigend” Platz sein. Das Mithoren des Beratungsgesprachs
durch andere Kunden soll durch geeignete Mafinahmen ,,weitestgehend verhindert wer-
den.
Fiir die Herstellung von Arzneimitteln muss ein eigener Arbeitsplatz eingerichtet werden.
Dieser Platz muss von drei Seiten raumhoch von den tibrigen Bereichen abgetrennt wer-
den, es sei denn, dieser Raum ist in ein Labor integriert.
Arzneidrogen bediirfen eines getrennten Abfiillplatzes.
Ausgelagert werden diirfen
Lagerrdume, die ausschliefSlich der Arzneimittelversorgung von Krankenhdiusern oder
zur Versorgung von Bewohnern von Heimen dienen,
Riume, die den Versandhandel betreffen,
Réume fir patientenindividuelles Stellen bzw. Blistern von Arzneimitteln,
das Nachtdienstzimmer.
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Diese Rdume miissen jedoch in angemessener Nahe zu den iibrigen Betriebsrdumen lie-
gen. Anmietung von Lagerraum in versorgten Kliniken oder Heimen bleibt verboten
Abgetrennte Raume fiir den Betrieb eines pharmazeutischen Grof3handels;

Lagerbereiche fiir Krankenhausversorgung missen separiert werden von den allgemeinen
Lagerraumen.

Lagerrdume miissen standig arzneimittelgerecht temperiert und vom Zugriff Unbefugter
abgeschirmt sein.

Labor mit Abzug muss nachwievor in jeder Apotheke vorhanden sein

§ 4 a Hygienemafinahmen
Es muss ein Hygieneplan schriftlich niedergelegt und die Ausfithrung der Mafinahmen doku-
mentiert werden.

§ 5 Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel

Wissenschaftliche Fachliteratur sowie einschligige juristische Werke miissen weiterhin in je-
der Apotheke vorhanden sein, wobei aufler dem Arzneibuch die namentliche Auflistung ein-
zelner Werke entfallen ist.

Die wissenschaftlichen Hilfsmittel konnen auch in elektronischer Form (z.B. Software oder
Datenbanken) genutzt werden konnen. Diese elektronischen Hilfsmittel miissen aber in der
Apotheke vorhanden sein und kénnen nicht erst bei Bedarf aus dem Internet im Einzelfall
herunter geladen werden.

Technische Ausstattung

Im Zuge einer Deregulierung bei der technischen Ausstattung wurde die Liste der vorgeschrie-
benen Gerite fiir das Labor sowie der Priifmittel ersatzlos gestrichen. So kann auch auf teure
Apparaturen zur Herstellung von Wasser fiir Injektionszwecke verzichtet werden. Nun kon-
nen Apotheken selbst entscheiden, welche modernen und dem Stand von Wissenschaft und
Technik entsprechenden Priifgerdte und Priifmittel anzuschaffen sind. Dereguliert wurden
zudem die Vorschriften zu den wissenschaftlichen Hilfsmitteln. Namentlich erwéhnt findet
sich in der Verordnung noch das Arzneibuch, wihrend der Deutsche Arzneimittelcodex oder
das Synonymverzeichnis gestrichen sind. Angepasst wurden zudem die Regelungen zur Vor-
ratshaltung und zu den Notfallarzneimitteln.

§$ 6 — 8 Allgemeine Vorschriften iiber die Herstellung und Priifung von Arzneimitteln
insbesondere Rezeptur und Defektur
Die Priifung von Arzneimitteln kann in einer Apotheke eines Filialverbundes zentralisiert
werden, allerdings muss in jeder Apotheke zumindest eine Identitéitspriifung durchgefiihrt
werden. Die Arzneimittelherstellung an sich darf nicht zentralisiert werden.
Rezepturarzneimittel sind nur nach schriftlicher plausibler Herstellungsanweisung herzu-
stellen.
Jede Rezepturanfertigung muss einzeln dokumentiert werden. Voraussetzung fiir die
schriftlich zu dokumentierende Freigabe der Rezeptur ist mindestens eine organoleptische
Priifung.
Die umfangreichen bei der Anfertigung von Rezepturen einzuhaltenden Vorschriften ent-
sprechen denjenigen fiir alle Arzneimittelhersteller.
Fiir eine Grofiherstellung benétigen Apotheken kiinftig eine Herstellerlaubnis nach § 13
AMG.

§ 11a Tétigkeiten im Auftrag
Apotheken kénnen ausgewihlte pharmazeutische Tétigkeiten an externe Betriebe verge-
ben. Diese Auslagerung ist auf die Herstellung patientenindividueller Parenteralia und
Blister sowie auf Priifungen, die tiber die Identitétspriifung hinaus gehen, beschrankt.
Als Grundlage muss ein schriftlicher Vertrag vorliegen, der die Verantwortlichkeiten je-
der Seite klar festlegt.
Die Verantwortung fiir die Qualitét des hergestellten Arzneimittels sowie fiir die Informa-
tion und Beratung des verordnenden Arztes verbleibt bei der beauftragenden Apotheke.
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§ 14 Kennzeichnung

Rezepturarzneimittel miissen auf den Behaltnissen oder den dufleren Umhiillungen, mindes-

tens folgende neue Pflichtangaben (entweder auf dem Etikett oder als Begleitdokument) auf-

weisen:

1. Name und Anschrift der abgebenden Apotheke und, soweit unterschiedlich, des Herstel-

lers,

Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,

Art der Anwendung,

Gebrauchsanweisung,

Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art,

Herstellungsdatum,

Konkrete Verwendbarkeitsfrist

ggfls. Hinweise auf besondere Vorsichtsmafinahmen, fiir die Aufbewahrung oder fiir die

Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln

9. Name des Patienten.
Fir Defekturen gelten bei der Kennzeichnung Industriestandards gemaf3 § 10 AMG mit
Ausnahme der Kennzeichnung in Blindenschrift; eine Packungsbeilage ist nicht vorge-
schrieben.

PN AW

§ 15 und 16 Vorrats- und Lagerhaltung

Opioide in oraler (schnell freisetzend und retardiert) sowie parenteraler Darreichungs-
form miissen vorratig gehalten werden zur Sicherstellung der Versorgung von Palliativpa-
tienten notwendigen Schmerzmittel aulerhalb der normalen Geschiftszeiten

Neu in der Auflistung der vorritig zu haltenden Arzneimittel und Medizinprodukte sind
hingegen parenteral verabreichbare physiologische Kochsalzlosung, Katheter, Uberlei-
tungsgerite fiir Infusionen sowie Produkte zur Blutzuckerbestimmung. Besondere Neue-
rung im Notfalldepot ist ein Epinephrin-Praparat zur Injektion.

§ 17 Versand und Botendienst
Botendienst ist — nach wie vor — nur im Einzelfall zuldssig
Kennzeichen eines Botendienstes ist es, dass die Boten zum Apothekenpersonal gehoren.
Sofern beim Botendienst eine Beratung in der Apotheke nicht bereits vorgenommen
wurde, muss die Beratung durch das pharmazeutische Personal der Apotheke in unmittel-
barem Zusammenhang mit der Auslieferung erfolgen.
Beim Versand darf externes, auch nicht-pharmazeutisches Personal, eingesetzt werden.
Im Versandhandel miissen Besteller kiinftig eine Telefonnummer nennen, unter der sie
durch pharmazeutisches Personal der Versandapotheke beraten werden

Sonderfall: Weitergabe von Arzneimitteln zwischen Apotheken

Klargestellung, dass Apotheken grundsitzlich von anderen Apotheken keine Arzneimittel
beziehen diirfen. Ausnahmen gelten z.B. innerhalb von Filialverbtinden, bei Bezug im Rah-
men des tblichen Apothekenbetriebs von Apotheken mit Groflhandelserlaubnis oder in
dringenden Fallen beim Austausch unter Kollegen. In diesen Fillen muss zusitzlich die Char-
genbezeichnung des jeweiligen Arzneimittels dokumentiert und auch dem Empfianger mitge-
teilt werden.

§ 20 Beratung und Information
Jeder Kunde muss ein aktives Beratungsangebot erhalten. Der Apothekenleiter muss si-
cherstellen, dass jeder Kunde hinreichend iiber Arzneimittel und apothekenpflichtige Me-
dizinprodukte informiert und beraten wird.
Die Verpflichtung zur Information und Beratung tiber Arzneimittel muss durch Apotheker
der Apotheke ausgetiibt werden, er kann seine Beratungspflicht schriftlich an pharmazeu-
tisches Personal delegieren.
Neu ist, dass bestimmte Titigkeiten ausdriicklich nur von Apothekern und nicht auch von
vertretungsberechtigten Pharmazieingenieuren und Apothekerassistenten vorgenommen
werden konnen. So sind Analyse und Beratung im Rahmen des Medikationsmanage-
ments gemdfl § 3 Abs.4 ApBetrO als besonders anspruchsvolle Apothekertatigkeiten
nicht iibertragbar
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Der Apothekenleiter muss einschlagige Informationen bereitstellen, um Patienten und
anderen Kunden zu helfen, eine sachkundige Entscheidung zu treffen; er stellt ferner klare
Rechnungen und klare Preisinformationen sowie Informationen tiber den Erlaubnis-
oder Genehmigungsstatus der Apotheke, den Versicherungsschutz oder andere Formen
des personlichen oder kollektiven Schutzes in Bezug auf seine Berufshaftpflicht bereit.

§ 34 Patientenindividuelles Stellen und Verblistern
Die personellen und sachlichen Anforderungen an das patientenindividuelle Stellen und
Verblistern sind nunmehr detailliert geregelt. Wer diese Dienstleistungen kontinuierlich
anbieten will, braucht dafiir einen separaten Raum vorzunehmen, der ausschliefllich die-
sem Zweck dient; ausgenommen davon sind das Stellen oder das manuelle Verblistern im
Einzelfall.
Werden die Raume ausgelagert, so muss die Tétigkeit vor Ort von einem Apotheker tiber-
wacht werden. Fiir die Arbeitsschritte muss ein QMS eingerichtet werden.
Ausreichende Kennzeichnung des neu verpackten Arzneimittels mit Name des Patienten,
die enthaltenen Arzneimittel und ihre Chargenbezeichnungen, das Verfalldatum des neu
zusammengestellten Arzneimittels und seine Chargenbezeichnung, die Einnahmehin-
weise, eventuelle Lagerungshinweise sowie die abgebende Apotheke und, soweit unter-
schiedlich, des Herstellers.
Dem neu verpackten Arzneimittel sind die Packungsbeilagen der enthaltenen Fertigarz-
neimittel beizufiigen.

§ 35 Patientenindividuelle Parenteralia
Fur die Herstellung muss ein separaten Raum zur Verfiigung stehen, der ausschliellich
diesem Zweck und ggf. der Herstellung anderer steriler Zubereitungen nach Arzneibuch
dient.
Bei rdumlicher Auslagerung muss die Arzneimittelherstellung vor Ort von einem Apothe-
ker iberwacht werden und ein QMS vorgesehen sein.
Arztliche Verordnung ist auf Plausibilitit zu priifen

Die ApBetrO enthalt kein Pick-up-Verbot.

§ 37 Ubergangsphase

Die Situation ist ein herausfordernder Prozess fiir alle Beteiligten, auch fiir die Aufsichtsbe-
horden, Pharmazierite und Amtsapotheker. Im Austausch werden sich Standards fiir die
Uberwachung herausbilden, mancherorts haben Landesministerien anklingen lassen, prakti-
sche Hinweise fiir die Handhabung der neuen Regelungen in Erlassform herauszugeben. Die
Apothekeninhaber sollten nichts tiberstiirzen. Die Selbstverwaltung wird in Abstimmung mit
den Aufsichtsbehorden sachgerechten Empfehlungen geben. In Zweifelsfillen Schulter-
schluss mit der Apothekenaufsicht suchen.

Vorauszuschicken ist, dass die Apotheken nicht sofort alle neuen Anforderungen erfiillen
miissen: Fiir bestehende Apotheken gibt es eine Ubergangsfrist von zwei Jahren fiir die Ein-
fithrung des Qualitdtsmanagementssystems (gilt nicht fiir Krankenhausapotheken) sowie fiir
die Abtrennung von Grolhandelsrdumen und fiir das Einrichten von Schleusen fiir die Ver-
blisterung und die Herstellung von Parenteralia. Eine Zwei-Jahres-Frist gibt es zudem fiir das
Einrichten seperater Raume fiir das Verblistern und die Parenteraliaherstellung. Die Frist fiir
die Einrichtung der Reinraumklassen betrigt zwolf Monate.
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Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken
(Apothekenbetriebsordnung - ApBetrO)
ApBetrO
Ausfertigungsdatum: 09.02.1987
Vollzitat:

»Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBL. I 8.1195), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 5. Juni 2012 (BGBI. I S.1254)
gedndert worden ist“

Stand:  Neugefasst durch Bek. v. 26.9.1995 1 1195;
Zuletzt gedndert durch Art. 1V v. 5.6.2012 11254

Fufinote
(+++ Textnachweis ab: 1.7.1987 +++)
(+++ Anderungen aufgrund EinigVtr vgl. §§ 2, 3,17 u. 35 +++)

Inhaltsiibersicht

Erster Abschnitt
Allgemeine Bestimmung

§1  Anwendungsbereich
§la  Begriffsbestimmungen

Zweiter Abschnitt
Der Betrieb von 6ffentlichen Apotheken

§2  Apothekenleiter

§2a Qualitditsmanagementsystem

§3  Apothekenpersonal

§4  Beschaffenheit, Grofe und Einrichtung der Apothekenbetriebsraume

§4a Hygienemafinahmen

§5  Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel

§6  Allgemeine Vorschriften tiber die Herstellung und Priifung

§7  Rezepturarzneimittel

§8  Defekturarzneimittel

§9  (weggefallen)

§10 (weggefallen)

§11  Ausgangsstoffe

§1la Titigkeiten im Auftrag

§12  Priifung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel und apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte

§13  Behiltnisse

§14 Kennzeichnung

§15 Vorratshaltung

§16 Lagerung

§17  Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten

§18  Einfuhr von Arzneimitteln

§19  Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln

§20 Information und Beratung

§21  Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfihiger Arzneimittel

§22 Allgemeine Dokumentation

§23 Dienstbereitschaft

§24 Rezeptsammelstellen

§25 (weggefallen)
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Dritter Abschnitt
Der Betrieb von Krankenhausapotheken

§26 Anzuwendende Vorschriften

§27 Leiter der Krankenhausapotheke

§28 Personal der Krankenhausapotheke

§29 Réume und Einrichtung der Krankenhausapotheke

§30 Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke

§31  Abgabe in der Krankenhausapotheke

§32 Uberpriifung der Arzneimittelvorrite und der apothekenpflichtigen Medizinprodukte
auf den Stationen

§33 Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke

Vierter Abschnitt
Sondervorschriften

§34 Patientenindividuelles Stellen oder Verblistern von Arzneimitteln
§35 Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung

Fiinfter Abschnitt
Ordnungswidrigkeiten, Ubergangs- und Schlussvorschriften

§36 Ordnungswidrigkeiten
§37 Ubergangsbestimmungen
§35a (weggefallen)

§36 (weggefallen)

§37 (weggefallen)

Erster Abschnitt
Allgemeine Bestimmung

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung findet Anwendung auf den Betrieb und die Einrichtung von 6ffentli-
chen Apotheken einschlieflich der krankenhausversorgenden Apotheken, Zweig- und Nota-
potheken sowie von Krankenhausapotheken. Thre Vorschriften legen fest, wie die ordnungs-
gemifle Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizin-
produkten sicherzustellen ist.

(2) Diese Verordnung findet auf den Apothekenbetrieb insoweit keine Anwendung, als eine
Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 des Arzneimittelgesetzes erteilt worden ist.

(3) Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 21.
August 2002 (BGBI. I S. 3396) und die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom 24.
Juni 2002 (BGBI. I S. 2131), jeweils in der geltenden Fassung, bleiben unberiihrt.

§ la Begriffsbestimmungen

(1) Krankenhausversorgende Apotheken sind 6ffentliche Apotheken, die gemaf3 § 14 Absatz 4
des Gesetzes iiber das Apothekenwesen ein Krankenhaus versorgen.

(2) Pharmazeutisches Personal sind Apotheker, pharmazeutisch-technische Assistenten,
Apothekerassistenten, Pharmazieingenieure, Apothekenassistenten, pharmazeutische Assis-
tenten sowie Personen, die sich in der Ausbildung zum Apothekerberuf oder zum Beruf des
pharmazeutisch-technischen Assistenten befinden.

(3) Pharmazeutische Titigkeit im Sinne dieser Verordnung ist:

1. die Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln,

die Priifung von Ausgangsstoffen oder Arzneimitteln,

die Abgabe von Arzneimitteln,

die Information und Beratung {iber Arzneimittel,

die Uberpriifung von Arzneimitteln sowie die Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken und Medikationsfehlern in Krankenhéusern oder in den Kran-
kenhédusern gemaf3 § 14 Absatz 8 Apothekengesetz hinsichtlich der Arzneimittelversor-
gung gleichgestellten Einrichtungen oder in den zu versorgenden Einrichtungen im Sinne
des § 12a des Apothekengesetzes,

A
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6. das Medikationsmanagement, mit dem die gesamte Medikation des Patienten, einschlief3-
lich der Selbstmedikation, wiederholt analysiert wird mit den Zielen, die Arzneimittelthe-
rapiesicherheit und die Therapietreue zu verbessern, indem arzneimittelbezogene Prob-
leme erkannt und gelost werden.

(4) Patientenindividuelles Stellen ist die auf Einzelanforderung vorgenommene und patien-

tenbezogene manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fiir bestimmte Einnahme-

zeitpunkte des Patienten in einem wieder verwendbaren Behaltnis.

(5) Patientenindividuelles Verblistern ist die auf Einzelanforderung vorgenommene und pati-

entenbezogene manuelle oder maschinelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fiir be-

stimmte Einnahmezeitpunkte des Patienten in einem nicht wieder verwendbaren Behaltnis.

(6) Ausgangsstoff ist jeder bei der Herstellung eines Arzneimittels verwendete Stoff oder jede

Zubereitung aus Stoffen, ausgenommen Verpackungsmaterial.

(7) Primére Verpackungsmaterialien sind Behéltnisse oder Umhiillungen, die mit den Arz-

neimitteln in Berithrung kommen.

(8) Rezepturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das in der Apotheke im Einzelfall auf Grund

einer Verschreibung oder auf sonstige Anforderung einer einzelnen Person und nicht im Vo-

raus hergestellt wird.

(9) Defekturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das im Rahmen des tiblichen Apothekenbe-

triebs im Voraus an einem Tag in bis zu hundert abgabefertigen Packungen oder in einer

diesen entsprechenden Menge hergestellt wird.

(10) Apothekeniibliche Waren sind:

1. Medizinprodukte, die nicht der Apothekenpflicht unterliegen,

2. Mittel sowie Gegenstidnde und Informationstréger, die der Gesundheit von Menschen und

Tieren unmittelbar dienen oder diese férdern,

Mittel zur Korperpflege,

Priifmittel,

Chemikalien,

Reagenzien,

Laborbedarf,

Schidlingsbekdmpfungs- und Pflanzenschutzmittel sowie

9. Mittel zur Aufzucht von Tieren.

(11) Apothekeniibliche Dienstleistungen sind Dienstleistungen, die der Gesundheit von Men-

schen oder Tieren dienen oder diese férdern; dazu zéhlen insbesondere:

1. die Beratung
a) in Gesundheits- und Erndhrungsfragen,

b) im Bereich Gesundheitserziehung und -aufklarung,
¢) zu Vorsorgemafinahmen,
d) tiber Medizinprodukte,

2. die Durchfithrung von einfachen Gesundheitstests,

3. das patientenindividuelle Anpassen von Medizinprodukten sowie

4. die Vermittlung von gesundheitsbezogenen Informationen.

(12) Inprozesskontrollen sind Uberpriifungen, die wihrend der Herstellung eines Arzneimit-

tels zur Uberwachung und erforderlichenfalls Anpassung des Prozesses vorgenommen wer-

den, um zu gewéhrleisten, dass das Arzneimittel die erwartete Qualitéit aufweist; bei der Her-
stellung von sterilen Arzneimitteln, insbesondere Parenteralia, ist die Uberwachung der Um-
gebung oder der Ausriistung Teil der Inprozesskontrollen.

(13) Kritische Ausriistungsgegenstinde oder Geréte sind solche, die mit den Ausgangsstoffen

oder Arzneimitteln in Berithrung kommen oder einen anderen wesentlichen Einfluss auf die

Qualitit oder Sicherheit dieser Produkte haben konnen.

(14) Kalibrierung ist ein Arbeitsgang, durch den unter genau bestimmten Bedingungen die

Beziehung bestimmt wird zwischen einerseits den Werten, die durch ein Messgerit oder ein

Messsystem angezeigt werden, oder den Werten, die sich aus einer Materialmessung ergeben

und andererseits den entsprechenden Werten eines Referenzstandards.

(15) Qualifizierung ist das Erbringen eines dokumentierten Nachweises, der mit hoher Si-

cherheit belegt, dass ein spezifischer Ausriistungsgegenstand oder eine spezifische Umge-

bungsbedingung fiir die Herstellung oder Priifung des Arzneimittels den vorher festgelegten

Qualitdtsmerkmalen entspricht.
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(16) Validierung ist das Erbringen eines dokumentierten Nachweises, der mit hoher Sicher-
heit belegt, dass durch einen spezifischen Prozess oder ein Standardarbeitsverfahren ein Arz-
neimittel hergestellt und gepriift wird, das den vorher festgelegten Qualititsmerkmalen ent-
spricht.

(17) Herstellen im geschlossenen System ist die Uberfithrung steriler Ausgangsmaterialien
oder Losungen in ein vorsterilisiertes geschlossenes Behaltnis, ohne dass der Inhalt dabei mit
der dufSeren Umgebung in Kontakt kommt.

Zweiter Abschnitt
Der Betrieb von 6ffentlichen Apotheken

§ 2 Apothekenleiter

(1) Apothekenleiter ist

1. bei einer Apotheke, die nach § 1 Abs. 2 des Gesetzes tiber das Apothekenwesen betrieben
wird, der Inhaber der Erlaubnis nach § 2 des Apothekengesetzes, im Falle der Verpach-
tung, der Pachter,

2. bei einer Apotheke oder Zweigapotheke, die nach § 13 oder § 16 des Gesetzes iiber das
Apothekenwesen verwaltet wird, der Inhaber der Genehmigung,

3. bei einer Apotheke, die nach § 17 des Gesetzes tiber das Apothekenwesen betrieben wird,
der von der zustindigen Behorde angestellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker,

4. bei einer Hauptapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 1 des Apothekengesetzes der Inhaber der Er-
laubnis nach § 2 Abs. 4 des Apothekengesetzes,

5. bei einer Filialapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 2 des Apothekengesetzes der vom Betreiber
benannte Verantwortliche.

(2) Der Apothekenleiter hat die Apotheke personlich zu leiten. Er ist dafiir verantwortlich,

daf} die Apotheke unter Beachtung der geltenden Vorschriften betrieben wird. Neben dem

Apothekenleiter nach Absatz 1 Nr. 5 ist auch der Betreiber fiir die Einhaltung der zum Betrei-

ben von Apotheken geltenden Vorschriften verantwortlich.

(3) Der Apothekenleiter hat der zustdndigen Behorde jede weitere berufliche oder gewerbs-

mafige Tatigkeit anzuzeigen, bevor sie aufgenommen wird.

(4) Der Apothekenleiter darf neben Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinpro-

dukten die in § 1a Absatz 10 genannten Waren nur in einem Umfang anbieten oder feilhalten,

der den ordnungsgemifien Betrieb der Apotheke und den Vorrang des Arzneimittelversor-

gungsauftrages nicht beeintrachtigt. Satz 1 ist auf die apothekeniiblichen Dienstleistungen

nach § la Absatz 11 entsprechend anzuwenden.

(5) Der Apothekenleiter muf3 sich, sofern er seine Verpflichtung zur persénlichen Leitung der

Apotheke voriibergehend nicht selbst wahrnimmt, durch einen Apotheker vertreten lassen.

Die Vertretung darf insgesamt drei Monate im Jahr nicht tiberschreiten. Die zustindige Be-

horde kann eine Vertretung iiber diese Zeit hinaus zulassen, wenn ein in der Person des Apo-

thekenleiters liegender wichtiger Grund gegeben ist.

(6) Kann ein Apothekenleiter seiner Verpflichtung nach Absatz 5 Satz 1 nicht nachkommen,

kann er sich von einem Apothekerassistenten oder Pharmazieingenieur vertreten lassen, so-

fern dieser insbesondere hinsichtlich seiner Kenntnisse und Féhigkeiten dafiir geeignet ist

und im Jahre vor dem Vertretungsbeginn mindestens sechs Monate hauptberuflich in einer

offentlichen Apotheke oder Krankenhausapotheke beschiftigt war. Der Apothekenleiter darf

sich nicht ldnger als insgesamt vier Wochen im Jahr von Apothekerassistenten oder Pharma-

zieingenieuren vertreten lassen. Der Apothekenleiter hat vor Beginn der Vertretung die zu-

stindige Behorde unter Angabe des Vertreters zu unterrichten. Die Sitze 1 bis 3 gelten nicht

fiir die Vertretung

1. des Inhabers einer Erlaubnis nach § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes,

2. des Leiters einer krankenhausversorgenden Apotheke sowie

3. des Leiters einer Apotheke, auf die die Sondervorschriften des § 34 oder des § 35 Anwen-
dung finden.

(7) Der mit der Vertretung beauftragte Apotheker oder Apothekerassistent oder Pharmazie-

ingenieur hat wihrend der Dauer der Vertretung die Pflichten eines Apothekenleiters.
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§ 2a Qualititsmanagementsystem

(1) Der Apothekenleiter muss ein Qualitditsmanagementsystem entsprechend Art und Um-
fang der pharmazeutischen Titigkeiten betreiben. Mit dem Qualititsmanagementsystem
miissen die betrieblichen Abldufe festgelegt und dokumentiert werden. Das Qualitdtsma-
nagementsystem muss insbesondere gewéhrleisten, dass die Arzneimittel nach Stand von
Wissenschaft und Technik hergestellt, gepriift und gelagert werden und dass Verwechslungen
vermieden werden sowie eine ausreichende Beratungsleistung erfolgt.

(2) Der Apothekenleiter hat im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems dafiir zu sorgen,
dass regelmifig Selbstinspektionen durch pharmazeutisches Personal zur Uberpriifung der
betrieblichen Abldufe vorgenommen werden und erforderlichenfalls Korrekturen vorgenom-
men werden. Dariiber hinaus sollte die Apotheke an regelmafSigen Mafinahmen zu externen
Qualitatsiiberpriifungen teilnehmen.

(3) Der Apothekenleiter ist dafiir verantwortlich, dass die Uberpriifungen und die Selbst-
inspektionen nach Absatz 2 sowie die daraufhin erforderlichenfalls ergriffenen Mafinahmen
dokumentiert werden.

§ 3 Apothekenpersonal

(1) Das Apothekenpersonal darf nur entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kenntnis-
sen eingesetzt werden und ist {iber die bei den jeweiligen Tidtigkeiten gebotene Sorgfalt regel-
mafig zu unterweisen. Die Unterweisung muss sich auch auf die Theorie und Anwendung
des Qualitdtsmanagementsystems erstrecken sowie auf Besonderheiten der Arzneimittel, die
hergestellt, gepriift oder gelagert werden.

(2) Zur Gewihrleistung eines ordnungsgemifien Betriebs der Apotheke muss das notwen-
dige Personal, insbesondere auch das pharmazeutische Personal, in ausreichender Zahl vor-
handen sein. Das zur Versorgung eines Krankenhauses zusatzlich erforderliche Personal er-
gibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch zweckmafligen und ausreichenden Versor-
gung des Krankenhauses mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten
unter Berticksichtigung von Grofle, Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses. Satz 2 gilt
entsprechend fiir die Versorgung von Einrichtungen im Sinne von § 12a des Apothekenge-
setzes.

(3) (weggetallen)

(4) Die Bewertung der Analyse und die Beratung im Rahmen eines Medikationsmanage-
ments miissen durch einen Apotheker der Apotheke erfolgen.

(5) Es ist verboten, pharmazeutische Tétigkeiten von anderen Personen als pharmazeuti-
schem Personal auszufithren oder ausfithren zu lassen, soweit nach Absatz 5a nichts anderes
bestimmt ist. Die jeweilige Person muss insoweit der deutschen Sprache machtig sein und
tiber Kenntnis des in Deutschland geltenden Rechts verfiigen, wie es fiir die Ausiibung ihrer
jeweiligen Tatigkeit notwendig ist. Pharmazeutische Tatigkeiten, die von pharmazeutisch-
technischen Assistenten, pharmazeutischen Assistenten oder Personen, die sich in der Aus-
bildung zum Apothekerberuf oder zum Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten
befinden, ausgefiihrt werden, sind vom Apothekenleiter zu beaufsichtigen oder von diesem
durch einen Apotheker beaufsichtigen zu lassen. Pharmazeutische Assistenten diirfen keine
Arzneimittel abgeben.

(5a) Das Umfiillen einschliefSlich Abfiillen und Abpacken oder Kennzeichnen von Arznei-
mitteln darf unter Aufsicht eines Apothekers auch durch anderes als das pharmazeutische
Personal ausgefiihrt werden, soweit es sich um Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter,
pharmazeutisch-kaufménnische Angestellte, sowie Personen, die sich in der Ausbildung zum
Beruf des pharmazeutisch-kaufmannischen Angestellten befinden, handelt. Dariiber hinaus
darf sich das pharmazeutische Personal von dem in Satz 1 genannten anderen Personal der
Apotheke unterstiitzen lassen

bei der Herstellung und Priifung der Arzneimittel,

bei der Priifung der Ausgangsstoffe,

durch Bedienung, Pflege und Instandhaltung der Arbeitsgerite,

beim Abfiillen und Abpacken oder Kennzeichnen der Arzneimittel sowie

bei der Vorbereitung der Arzneimittel zur Abgabe.
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Das zur Herstellung nach Satz 1 oder zur Unterstiitzung nach Satz 2 eingesetzte Personal muss
fiir diese Aufgaben entsprechend qualifiziert sein und tiber die bei den jeweiligen Tatigkeiten
gebotene Sorgfalt nachweislich zu Anfang und danach fortlaufend vom pharmazeutischen
Personal unterwiesen werden.

(6) Zur Versorgung eines Krankenhauses mit Ausnahme der Zustellung darf der Apotheken-
leiter nur Personal einsetzen, das in seinem Betrieb tatig ist. Satz 1 findet entsprechende An-
wendung auf die Versorgung von Bewohnern einer zu versorgenden Einrichtung im Sinne
des § 12a des Apothekengesetzes.

§ 4 Beschaffenheit, Grofle und Einrichtung der Apothekenbetriebsrdume

(1) Die Betriebsraume miissen nach Art, Gréfle, Zahl, Lage und Einrichtung geeignet sein,

einen ordnungsgemiflen Apothekenbetrieb, insbesondere die einwandfreie Entwicklung,

Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung sowie eine ordnungsgeméfle Abgabe von Arz-

neimitteln oder die Abgabe von apothekenpflichtigen Medizinprodukten und die Informa-

tion und Beratung iiber Arzneimittel oder Medizinprodukte, auch mittels Einrichtungen der

Telekommunikation, zu gewiéhrleisten. Die Betriebsrdume sind

1. durch Winde oder Tiiren abzutrennen

a) von anderweitig gewerblich oder beruflich genutzten Raumen, auch in Zusammen-
hang mit Titigkeiten, fiir die der Apothekenleiter {iber eine Erlaubnis nach § 52a des
Arzneimittelgesetzes verfiigt, sowie

b) von offentlichen Verkehrsflachen und Ladenstraflen,

durch geeignete Mafinahmen gegen unbefugten Zutritt zu schiitzen,

ausreichend zu beleuchten und zu beliiften sowie erforderlichenfalls zu klimatisieren,

in einwandfreiem baulichen und hygienischen Zustand zu halten und

so anzuordnen, dass jeder Raum ohne Verlassen der Apotheke erreichbar ist (Raumein-

heit).

Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a gilt nicht fiir die Herstellung von Arzneimitteln, fiir die eine

Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes erforderlich ist.

(2) Die Apotheke muss mindestens aus einer Offizin, einem Laboratorium, ausreichendem

Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer bestehen. Das Laboratorium muss mit einem Ab-

zug mit Absaugvorrichtung oder mit einer entsprechenden Einrichtung, die die gleiche Funk-

tion erfiillt, ausgestattet sein. Die Grundfldche der in Satz 1 genannten Betriebsraume muss

mindestens 110 Quadratmeter betragen. Bei der Berechnung der Grundfliche sind die nach §

34 Absatz 3 und § 35 Absatz 3 genannten separaten Rdume sowie Raume, die nach Absatz 1

Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a von den Betriebsraumen der Apotheke abzutrennen sind, nicht

zu berticksichtigen. Fiir krankenhausversorgende Apotheken gilt § 29 Absatz1und 3 entspre-

chend.

(2a) Die Offizin muss einen Zugang zu 6ffentlichen Verkehrsflichen haben und soll barriere-

frei erreichbar sein. Sie muss so gestaltet werden, dass der Vorrang des Arzneimittelversor-

gungsauftrags nicht beeintrachtigt wird und fir die in der Offizin ausgeiibten wesentlichen

Aufgaben, insbesondere die Beratung von Patienten und Kunden, gentigend Raum bleibt. Die

Offizin muss so eingerichtet sein, dass die Vertraulichkeit der Beratung, insbesondere an den

Stellen, an denen Arzneimittel an Kunden abgegeben werden, so gewahrt wird, dass das Mit-

horen des Beratungsgespréichs durch andere Kunden weitestgehend verhindert wird.

(2b) Fiir die Herstellung von nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Arzneimitteln

ist ein eigener Arbeitsplatz vorzusehen. Der Arbeitsplatz ist von mindestens drei Seiten raum-

hoch von anderen Bereichen der Apotheke abzutrennen, sofern sich dieser Arbeitsplatz nicht

in einem Betriebsraum befindet, der gleichzeitig ausschliefilich als Laboratorium dient. Seine

Winde und Oberflichen sowie der Fufboden miissen leicht zu reinigen sein, damit das um-

gebungsbedingte Kontaminationsrisiko fiir die herzustellenden Arzneimittel minimal ist.

Der Arbeitsplatz kann auch fiir die Herstellung von Medizinprodukten oder apothekeniibli-

chen Waren nach § Ia Absatz 10 Nummer 2, 3 oder 9 genutzt werden.

(2¢) Fiir die Herstellung von Arzneimitteln, die Drogen oder Drogenmischungen sind, oder

fiir die sonstige Verarbeitung von Drogen als Ausgangsstoffe ist ein gesonderter Arbeitsplatz

vorzusehen. Absatz 2b Satz 2 und 3 findet keine Anwendung.

(2d) Der Lagerraum muss ausreichend grof} sein und eine ordnungsgeméfe Lagerung der in

der Apotheke vorritig gehaltenen oder vertriebenen Produkte erméglichen. Es muss eine La-
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gerhaltung unterhalb einer Temperatur von 25 Grad Celsius moglich sein. Fiir Arzneimittel

oder Ausgangsstoffe, die nach § 21 Nummer 7 abzusondern sind, und fiir gefilschte Arznei-

mittel, die nach § 21 Nummer 8 gesichert aufzubewahren sind, ist ein separater und entspre-

chend gekennzeichneter Lagerbereich vorzusehen. Soweit Arzneimittel auflerhalb der Off-

nungszeiten der Apotheke angeliefert werden, muss die Einhaltung der erforderlichen Lager-

temperaturen fiir die betreffenden Arzneimittel stindig gewéhrleistet sein; ein Zugriff Unbe-

fugter muss ausgeschlossen werden. Apotheken, die Krankenhduser mit Arzneimitteln

versorgen, miissen fiir diese Arzneimittel separate Lagerrdume oder mindestens separate und

entsprechend gekennzeichnete Lagerbereiche vorhalten.

(3) Eine Zweigapotheke mufl mindestens aus einer Offizin, ausreichendem Lagerraum und

einem Nachtdienstzimmer bestehen. § 4 Absatz 2 Satz 1 und 2 findet keine Anwendung.

(4) Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 wird nicht angewendet auf

1. Lagerraume, die ausschlieflich der Arzneimittelversorgung von Krankenhdusern oder
zur Versorgung von Bewohnern von zu versorgenden Einrichtungen im Sinne des § 12a
des Apothekengesetzes dienen,

2. Riume, die den Versandhandel einschliefflich des elektronischen Handels mit Arzneimit-
teln sowie die dazugehorige Beratung und Information betreffen,

3. Raume, die fiir die Herstellungstitigkeiten nach § 34 oder § 35 genutzt werden, oder

4. das Nachtdienstzimmer.

Diese Rdume miissen jedoch in angemessener Nahe zu den tibrigen Betriebsrdumen liegen.

Die Nutzung von Lager- oder Herstellungsraumen innerhalb des zu versorgenden Kranken-

hauses oder der zu versorgenden Einrichtung im Sinne des § 12a des Apothekengesetzes ist

nicht zuldssig.

(5) (weggetallen)

(6) Wesentliche Verdnderungen der Grofle und Lage oder der Ausriistung der Betriebsrdume

oder ihrer Nutzung sind der zustdndigen Behorde vorher anzuzeigen.

(7) Die Apotheke muss so mit Geréten ausgestattet sein, dass Arzneimittel insbesondere in

den Darreichungsformen

1. Loésungen, Emulsionen, Suspensionen,

2. Salben, Cremes, Gele, Pasten,

3. Kapseln, Pulver,

4. Drogenmischungen sowie

5. Ziapfchen und Ovula

ordnungsgemif} hergestellt werden konnen. Die Herstellung steriler Arzneimittel muss mog-

lich sein, soweit es sich nicht um Arzneimittel zur parenteralen Anwendung handelt. Soweit

kein Gerit zur Herstellung von Wasser fiir Injektionszwecke vorhanden ist, muss Wasser zur

Injektion als Fertigarzneimittel in ausreichender Menge vorritig gehalten werden.

(8) In der Apotheke miissen Gerite und Priifmittel zur Priifung der in der Apotheke herge-

stellten Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe nach den anerkannten pharmazeutischen Re-

geln vorhanden sein.

§ 4a Hygienemafinahmen

Der Apothekenleiter muss fiir das Personal und die Betriebsraume, die zur Arzneimittelher-

stellung genutzt werden, geeignete Hygienemafinahmen treffen, mit denen die mikrobiologi-

sche Qualitdt des jeweiligen Arzneimittels sichergestellt wird. Fiir die Hygienemafinahmen ist

insbesondere Folgendes festzulegen:

1. die Haufigkeit und Art der Reinigung der Herstellungsbereiche oder Herstellungsraume,

2. soweit erforderlich, die Haufigkeit einer Desinfektion der Herstellungsbereiche und Her-
stellungsraume sowie

3. die einzusetzenden Mittel und Gerite.

Die MafSnahmen sind in einem Hygieneplan schriftlich festzulegen. Die Durchfithrung der

Hygienemafinahmen ist regelméfig zu dokumentieren. Unbeschadet des Hygieneplans miis-

sen Festlegungen iiber hygienisches Verhalten am Arbeitsplatz und zur Schutzkleidung des

Personals getroffen werden.
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§ 5 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 pharmazeutischen Regeln im Rahmen des Apo-
thekenbetriebs notwendig sind, insbesondere das Arzneibuch,

2. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung des Kunden iiber Arznei-
mittel notwendig sind,

3. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung der zur Ausiibung der
Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen iiber Arzneimittel
erforderlich sind,

4. Texte der fir den Apothekenbetrieb mafigeblichen Rechtsvorschriften.

Die wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmittel sind auf aktuellem Stand zu halten und kén-

nen auch auf elektronischen Datentrigern vorhanden sein.

§ 6 Allgemeine Vorschriften iiber die Herstellung und Priifung

(1) Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, miissen die nach der pharmazeuti-

schen Wissenschaft erforderliche Qualitit aufweisen. Sie sind nach den anerkannten phar-

mazeutischen Regeln herzustellen und zu priifen; enthilt das Arzneibuch entsprechende Re-
geln, sind die Arzneimittel nach diesen Regeln herzustellen und zu priifen. Dabei kénnen fiir

die Priifung auch andere Methoden angewandt und andere Gerite benutzt werden, als im

Deutschen Arzneibuch beschrieben sind, unter der Voraussetzung, dass die gleichen Ergeb-

nisse wie mit den beschriebenen Methoden und Geriten erzielt werden. Soweit erforderlich,

ist die Priifung in angemessenen Zeitrdumen zu wiederholen.

(2) Bei der Herstellung von Arzneimitteln ist Vorsorge zu treffen, daf} eine gegenseitige nach-

teilige Beeinflussung der Arzneimittel sowie Verwechslungen der Arzneimittel und der Aus-

gangsstoffe sowie des Verpackungs- und Kennzeichnungsmaterials vermieden werden.

(3) Die Priifung der Arzneimittel kann unter Verantwortung des Apothekenleiters auch au-

Berhalb der Apotheke erfolgen:

1. in einem Betrieb, fiir den eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes erteilt ist,

2. in einem Betrieb in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder des Europdischen
Wirtschaftsraums, fiir den nach jeweiligem nationalen Recht eine Erlaubnis gemaf3 Arti-
kel 40 der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL
L 311 vom 28.11.2001, S. 67), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2011/62/EU (ABL. L 174
vom 1.7.2011, S. 74), in der jeweils geltenden Fassung oder eine Erlaubnis nach Artikel 44
der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABL L 311 vom
28.11.200L, S. 1), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABL. L 188 vom
18.7.2009, S. 14), in der jeweils geltenden Fassung erteilt ist,

3. in einem Betrieb, fiir den eine Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in Verbindung mit § 2 des Apo-
thekengesetzes erteilt ist, oder

4. durch einen Sachverstindigen im Sinne des § 65 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes.

Der fiir die Priifung Verantwortliche des Betriebs oder die Person nach Satz 1 Nummer 4 hat

unter Angabe der Charge sowie des Datums und der Ergebnisse der Priifung zu bescheinigen,

dass das Arzneimittel nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln gepriift worden ist
und die erforderliche Qualitit aufweist (Priifzertifikat). Die Ergebnisse aus dem Priifzertifi-
kat sind der Freigabe in der Apotheke zugrunde zu legen. In der Apotheke ist mindestens die

Identitdt des Arzneimittels festzustellen; iber die durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeich-

nungen zu machen.

(4) Die Vorschriften des Medizinproduktegesetzes iiber die Herstellung, Sonderanfertigung

und Eigenherstellung von Medizinprodukten bleiben unberiihrt.

§ 7 Rezepturarzneimittel

(1) Wird ein Arzneimittel auf Grund einer Verschreibung von Personen, die zur Ausiibung
der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind, hergestellt, muf es der
Verschreibung entsprechen. Andere als die in der Verschreibung genannten Ausgangsstoffe
diirfen ohne Zustimmung des Verschreibenden bei der Herstellung nicht verwendet werden.
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Dies gilt nicht fiir Ausgangsstoffe, sofern sie keine eigene arzneiliche Wirkung haben und die

arzneiliche Wirkung nicht nachteilig beeinflussen kénnen. Enthilt eine Verschreibung einen

erkennbaren Irrtum, ist sie unleserlich oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Arz-
neimittel nicht hergestellt werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist. Bei Einzelherstellung
ohne Verschreibung ist Satz 4 entsprechend anzuwenden.

(1a) Ein Rezepturarzneimittel ist nach einer vorher erstellten schriftlichen Herstellungsan-

weisung herzustellen, die von einem Apotheker oder im Vertretungsfall nach § 2 Absatz 6 von

der zur Vertretung berechtigten Person der Apotheke zu unterschreiben ist. Die Herstel-
lungsanweisung muss mindestens Festlegungen treffen

1. zur Herstellung der jeweiligen Darreichungsform einschliellich der Herstellungstechnik

und der Ausriistungsgegenstinde,

zur Plausibilitatspriifung nach Absatz 1b,

zu primidren Verpackungsmaterialien und zur Kennzeichnung,

zu Inprozesskontrollen, soweit diese durchfiithrbar sind,

zur Vorbereitung des Arbeitsplatzes sowie

6. zur Freigabe und zur Dokumentation.

Soweit es sich um standardisierte und allgemeine Herstellungsanweisungen Dritter handelt,

sind sie auf den jeweiligen Apothekenbetrieb anzupassen.

(1b) Die Anforderung tiber die Herstellung eines Rezepturarzneimittels ist von einem Apo-

theker nach pharmazeutischen Gesichtspunkten zu beurteilen (Plausibilititspriifung). Die

Plausibilitatspriifung muss insbesondere Folgendes beriicksichtigen:

1. die Dosierung,

2. die Applikationsart,

3. die Art, Menge und Kompatibilitidt der Ausgangsstoffe untereinander sowie deren gleich-
bleibende Qualitit in dem fertig hergestellten Rezepturarzneimittel iiber dessen Haltbar-
keitszeitraum sowie

4. die Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels.

Die Plausibilititspriifung ist von einem Apotheker oder im Vertretungsfall nach § 2 Absatz 6

von der zur Vertretung berechtigten Person zu dokumentieren.

(Ic) Die Herstellung des Rezepturarzneimittels ist von der herstellenden Person zu dokumen-

tieren (Herstellungsprotokoll) und muss insbesondere Folgendes beinhalten:

1. die Art und Menge der Ausgangsstoffe und deren Chargenbezeichnungen oder Priifnum-

mern,

die Herstellungsparameter,

soweit Inprozesskontrollen vorgesehen sind, deren Ergebnis,

den Namen des Patienten und des verschreibenden Arztes oder Zahnarztes,

bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren den Namen des Tierhalters und der Tierart

sowie den Namen des verschreibenden Tierarztes,

6. bei Rezepturarzneimitteln, die auf Kundenanforderung hergestellt werden, den Namen
des Kunden sowie

7. den Namen der Person, die das Rezepturarzneimittel hergestellt hat.

Anstelle des Namens des Patienten, Tierhalters oder Kunden nach Satz 1 Nummer 4, 5 oder 6

kann auch eine Bezug nehmende Herstellnummer dokumentiert werden. Das Herstellungs-

protokoll ist von einem Apotheker oder im Vertretungsfall nach § 2 Absatz 6 von der zur

Vertretung berechtigten Person mit dem Ergebnis der fiir die Freigabe vorgenommenen orga-

noleptischen Priifung und seiner Bestatigung zu ergénzen, dass das angefertigte Arzneimittel

dem angeforderten Rezepturarzneimittel entspricht (Freigabe). Die Freigabe muss vor der

Abgabe an den Patienten erfolgen.

(2) Bei einem Rezepturarzneimittel kann von einer analytischen Priifung abgesehen werden,

sofern die Qualitit des Arzneimittels durch das Herstellungsverfahren, die organoleptische

Priifung des fertig hergestellten Arzneimittels und, soweit vorgesehen, durch die Ergebnisse

der Inprozesskontrollen gewahrleistet ist.

vis e
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§ 8 Defekturarzneimittel

(1) Ein Defekturarzneimittel ist nach einer vorher erstellten schriftlichen Herstellungsanwei-

sung herzustellen, die von einem Apotheker der Apotheke zu unterschreiben ist. Die Herstel-

lungsanweisung muss insbesondere Festlegungen treffen:

1. zu den einzusetzenden Ausgangsstoffen, den priméren Verpackungsmaterialien und den
Ausriistungsgegenstanden,

2. zu den technischen und organisatorischen Mafinahmen, um Kreuzkontaminationen und
Verwechslungen zu vermeiden, einschliefSlich der Vorbereitung des Arbeitsplatzes,

3. zur Festlegung der einzelnen Arbeitsschritte, einschliefSlich der Sollwerte, und soweit
durchfiihrbar, von Inprozesskontrollen,

4. zur Kennzeichnung, einschliellich des Herstellungsdatums und des Verfalldatums oder
der Nachpriifung, und, soweit erforderlich, zu Lagerungsbedingungen und Vorsichts-
mafinahmen sowie

5. zur Freigabe zum Inverkehrbringen im Sinne von § 4 Absatz 17 des Arzneimittelgesetzes.

(2) Die Herstellung ist gemaf3 der Herstellungsanweisung zum Zeitpunkt der Herstellung von

der herstellenden Person zu dokumentieren (Herstellungsprotokoll); aus dem Inhalt des Pro-

tokolls miissen sich alle wichtigen, die Herstellung betreffenden Tétigkeiten riickverfolgen
lassen. Das Herstellungsprotokoll muss die zugrunde liegende Herstellungsanweisung nen-
nen und insbesondere Folgendes beinhalten:

1. das Herstellungsdatum und die Chargenbezeichnung,

2. die eingesetzten Ausgangsstoffe sowie deren Einwaagen oder Abmessungen und deren
Chargenbezeichnungen oder Prifnummern,

3. die Ergebnisse der Inprozesskontrollen,

die Herstellungsparameter,

5. die Gesamtausbeute und, soweit zutreffend, die Anzahl der abgeteilten Darreichungs-
formen,

6. das Verfalldatum oder das Nachtestdatum sowie

7. die Unterschrift der Person, die das Arzneimittel hergestellt hat.

Das Herstellungsprotokoll ist von einem Apotheker mit seiner Bestitigung zu ergidnzen, dass

die angefertigten Arzneimittel der Herstellungsanweisung entsprechen (Freigabe).

(3) Fiir die Priifung von Defekturarzneimitteln ist eine Priifanweisung anzufertigen, die von

einem Apotheker der Apotheke zu unterschreiben ist. Die Priifanweisung muss mindestens

Angaben enthalten zur Probenahme, zur Priifmethode und zu der Art der Priifungen, ein-

schlieSlich der zuléssigen Soll- oder Grenzwerte.

(4) Die Priifung ist gemaf} der Priifanweisung nach Absatz 3 durchzufiihren und von der

Person zu dokumentieren, die die Priifung durchgefiihrt hat (Priifprotokoll). Das Priifproto-

koll muss die zugrunde liegende Priifanweisung nennen und insbesondere Angaben ent-

halten

1. zum Datum der Priifung,

2. zu den Priifergebnissen und deren Freigabe durch den verantwortlichen Apotheker, der
die Priifung durchgefiihrt oder beaufsichtigt hat.

o

§§ 9 u. 10 (weggefallen)

§ 11 Ausgangsstoffe

(1) Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur Ausgangsstoffe verwendet werden, deren
ordnungsgemifle Qualitit festgestellt ist. Auf die Priifung der Ausgangsstoffe finden die Vor-
schriften des § 6 Absatz 1 und 3 entsprechende Anwendung.

(2) Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualitit durch ein Prifzertifikat nach § 6 Abs. 3
nachgewiesen ist, ist in der Apotheke mindestens die Identitit festzustellen. Das Priifzertifi-
kat soll auch Auskunft tiber die GMP-konforme Herstellung des Ausgangsstoffs geben, soweit
es sich um einen Wirkstoff handelt. Die Verantwortung des Apothekenleiters fiir die ord-
nungsgemifle Qualitit der Ausgangsstoffe bleibt unberiihrt. Uber die in der Apotheke durch-
gefithrten Priifungen sind Aufzeichnungen mit Namenszeichen des priifenden oder die Prii-
fung beaufsichtigenden Apothekers zu machen.

(3) Werden Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel sind, zur Herstellung anderer Arznei-
mittel bezogen, gelten die Absitze 1 und 2 entsprechend.
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§ 11a Tdtigkeiten im Auftrag

(1) Soweit die Apotheke die Herstellung von Arzneimitteln gemaf3 § 21 Absatz 2 Nummer 1b
des Arzneimittelgesetzes oder § 11 Absatz 3 oder 4 des Apothekengesetzes von anderen Be-
trieben durchfithren lassen darf, muss dafiir ein schriftlicher Vertrag zwischen der Apotheke
als Auftraggeber und dem anderen Betrieb als Auftragnehmer bestehen, der in beiden Betrie-
ben vorliegen muss. In dem Vertrag sind die Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festzulegen.
Satz 1 gilt entsprechend fiir die Priifung von in der Apotheke hergestellten Arzneimitteln so-
wie fiir die Priifung von in der Apotheke zur Arzneimittelherstellung vorgesehenen Aus-
gangsstoffen, soweit diese tiber die Identitatspriifung hinausgeht.

(2) Der Apothekenleiter darf eine Arzneimittelherstellung erst in Auftrag geben, wenn ihm
fiir das betreffende Arzneimittel eine Verordnung des Arztes vorliegt und sich nach Priifung
der Verordnung keine Bedenken ergeben haben. § 7 ist entsprechend anzuwenden. Die Ver-
antwortung fiir die Qualitit des hergestellten Arzneimittels sowie fiir die Information und
Beratung des verordnenden Arztes verbleibt bei der Apotheke als Auftraggeber.

§ 12 Priifung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel und apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte

(1) Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt worden sind, sind stichproben-
weise zu priifen. Dabei darf von einer iiber die Sinnespriifung hinausgehenden Priifung abge-
sehen werden, wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an der ordnungs-
gemaflen Qualitédt des Arzneimittels begriinden. Die Sitze 1 und 2 gelten fiir apothekenpflich-
tige Medizinprodukte entsprechend.

(2) Das anzufertigende Priifprotokoll muf§ mindestens enthalten

1. den Namen oder die Firma des pharmazeutischen Unternehmers, bei Medizinprodukten
des Herstellers oder seines Bevollméchtigten,

die Bezeichnung und bei Arzneimitteln zusitzlich die Darreichungsform,

die Chargenbezeichnung oder das Herstellungsdatum,

das Datum und die Ergebnisse der Priifung,

das Namenszeichen des priifenden oder die Priifung beaufsichtigenden Apothekers.

o e

§ 13 Behiltnisse

Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur primére Verpackungsmaterialien verwendet
werden, die gewihrleisten, dass die Arzneimittel vor physikalischen, mikrobiologischen oder
chemischen Verdnderungen geschiitzt sind und die daher fiir die beabsichtigten Zwecke ge-
eignet sind.

§ 14 Kennzeichnung

(1) Rezepturarzneimittel miissen auf den Behiltnissen und, soweit verwendet, den dufleren

Umhiillungen, mindestens folgende Angaben aufweisen:

1. Name und Anschrift der abgebenden Apotheke und, soweit unterschiedlich, des Her-

stellers,

Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,

Art der Anwendung,

Gebrauchsanweisung,

Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art,

Herstellungsdatum,

Verwendbarkeitsfrist mit dem Hinweis ,verwendbar bis“ unter Angabe von Tag, Monat

und Jahr und, soweit erforderlich, Angabe der Haltbarkeit nach dem Offnen des Behalt-

nisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung,

8. soweit erforderlich, Hinweise auf besondere Vorsichtsmafinahmen, fiir die Aufbewah-
rung oder fiir die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige beson-
dere Vorsichtsmafinahmen, um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden, und

9. soweit das Rezepturarzneimittel auf Grund einer Verschreibung zur Anwendung bei
Menschen hergestellt wurde, Name des Patienten.

Die Angaben miissen in gut lesbarer Schrift und auf dauerhafte Weise angebracht und mit

Ausnahme der Nummer 5 in deutscher Sprache verfasst sein. Soweit fiir das Rezepturarznei-

mittel ein Fertigarzneimittel als Ausgangsstoff eingesetzt wird, geniigt anstelle der Angabe

Nk R

209

Die Apotheke



210

6 Die Apotheke

nach Nummer 5 die Angabe der Bezeichnung des Fertigarzneimittels. Die Angaben nach

Nummer 8 kénnen auch in einem Begleitdokument gemacht werden.

(1a) Soweit es sich bei den Arzneimitteln um aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmen-

gen handelt, sind neben der vom Arzneimittelgesetz geforderten Kennzeichnung Name und

Anschrift der Apotheke anzugeben.

(1b) Fur die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Priifung am Menschen

bestimmt sind, ist § 5 der GCP-Verordnung anzuwenden.

(2) Auf Defekturarzneimittel, die als Fertigarzneimittel in einer zur Abgabe an den Verbrau-

cher bestimmten Packung vorritig gehalten werden und

1. Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes
sind und nicht zur klinischen Priifung am Menschen bestimmt sind oder

2. Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 2 Nummer 2, 3 oder 4 des Arzneimittelgesetzes sind,

ist § 10 des Arzneimittelgesetzes anzuwenden. Soweit fiir sie eine Zulassung nach § 21 Absatz 2

Nummer 1 oder eine Registrierung nach § 38 Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes nicht

erforderlich ist, entfillt die Angabe der Zulassungs- oder Registrierungsnummer. Von den

Angaben nach § 10 Absatz 1b des Arzneimittelgesetzes kann abgesehen werden.

(3) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel und zur Anwen-

dung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, diirfen nur in

den Verkehr gebracht werden, wenn die Behiltnisse und, soweit verwendet, die duf3eren Um-

hiillungen mit den Angaben entsprechend den §$ 10 und 11 des Arzneimittelgesetzes versehen

sind.

(5) (weggefallen)

§ 15 Vorratshaltung
(1) Der Apothekenleiter hat die Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte, die
zur Sicherstellung einer ordnungsgemiflen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung not-
wendig sind, in einer Menge vorritig zu halten, die mindestens dem durchschnittlichen Be-
darf fiir eine Woche entspricht. Dariiber hinaus sind in der Apotheke vorritig zu halten:
1. Analgetika,
2. Betdubungsmittel, darunter Opioide zur Injektion sowie zum Einnehmen mit unmittelba-
rer Wirkstofffreisetzung und mit veranderter Wirkstofffreisetzung,
3. Glucocorticosteroide zur Injektion,
4. Antihistaminika zur Injektion,
5. Glucocorticoide zur Inhalation zur Behandlung von Rauchgas-Intoxikationen,
6. Antischaum-Mittel zur Behandlung von Tensid-Intoxikationen,
7. medizinische Kohle, 50 Gramm Pulver zur Herstellung einer Suspension,
8. Tetanus-Impfstoff,
9. Tetanus-Hyperimmun-Globulin 250 I. E.,
10. Epinephrin zur Injektion,
11. 0,9 Prozent Kochsalzlésung zur Injektion,
12. Verbandstoffe, Einwegspritzen und -kaniilen, Katheter, Uberleitungsgerite fiir Infusionen
sowie Produkte zur Blutzuckerbestimmung.
(2) Der Apothekenleiter muss sicherstellen, dass die Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen
entweder in der Apotheke vorritig gehalten werden oder kurzfristig beschafft werden kon-
nen:
Botulismus-Antitoxin vom Pferd,
Diphtherie-Antitoxin vom Pferd,
Schlangengift-Immunserum, polyvalent, Europa,
Tollwut-Impfstoff,
Tollwut-Immunglobulin,
Varizella-Zoster-Immunglobulin,
Cl-Esterase-Inhibitor,
Hepatitis-B-Immunglobulin,
Hepatitis-B-Impfstoff,
. Digitalis- Antitoxin,
. Opioide in transdermaler und in transmucosaler Darreichungsform.
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(3) Der Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke muf} die zur Sicherstellung einer
ordnungsgemiflen Arzneimittelversorgung der Patienten des Krankenhauses notwendigen
Arzneimittel und, soweit nach dem Versorgungsvertrag vorgesehen, Medizinprodukte in ei-
ner Art und Menge vorritig halten, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir zwei
Wochen entspricht. Diese Arzneimittel und Medizinprodukte sind aufzulisten.

§ 16 Lagerung

(1) Arzneimittel, Ausgangsstoffe, Medizinprodukte und apothekentibliche Waren und Priif-
mittel sind tibersichtlich und so zu lagern, dafd ihre Qualitat nicht nachteilig beeinfluf3t wird
und Verwechslungen vermieden werden. Soweit ihre ordnungsgemafe Qualitét nicht festge-
stellt ist, sind sie unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert zu lagern. Dies gilt auch
fiir Behiltnisse, duflere Umhiillungen, Kennzeichnungsmaterial, Packungsbeilagen und
Packmittel. Die Vorschriften der Gefahrstoffverordnung sowie des Betdubungsmittel und des
Medizinproduktegesetzes einschliefSlich der hierzu erlassenen Verordnungen bleiben unbe-
rithrt. Die Lagerungshinweise des Arzneibuches sind zu beachten.

(2) Die Vorratsbehaltnisse fiir Arzneimittel und Ausgangsstoffe miissen so beschaffen sein,
daf3 die Qualitit des Inhalts nicht beeintréichtigt wird. Sie miissen mit gut lesbaren und dauer-
haften Aufschriften versehen sein, die den Inhalt eindeutig bezeichnen. Dabei ist eine ge-
brauchliche wissenschaftliche Bezeichnung zu verwenden. Der Inhalt ist durch zusitzliche
Angaben zu kennzeichnen, soweit dies zur Feststellung der Qualitdt und zur Vermeidung von
Verwechslungen erforderlich ist. Auf den Behiltnissen ist das Verfalldatum oder gegebenen-
falls ein Nachpriifdatum anzugeben.

(3) (weggefallen)

(4) (weggefallen)

§ 17 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten

(1) Arzneimittel diirfen nur von zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigten Betrieben erwor-

ben werden.

(1a) Arzneimittel diirfen, aufer im Falle des § 11a des Apothekengesetzes und des Absatzes 2a,

nur in den Apothekenbetriebsraumen in den Verkehr gebracht und nur durch pharmazeuti-

sches Personal ausgehiandigt werden. Satz 1 ist auf apothekenpflichtige Medizinprodukte ent-
sprechend anzuwenden.

(2) Die Zustellung durch Boten der Apotheke ist im Einzelfall ohne Erlaubnis nach § 11a des

Apothekengesetzes zuldssig; dabei sind die Arzneimittel fiir jeden Empfénger getrennt zu

verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu versehen. Absatz 2a Satz 1 Nr. 1

und 2 und Satz 2 gilt entsprechend; Absatz 2a Satz 1 Nr. 5 bis 7 und 9 ist, soweit erforderlich,

ebenfalls anzuwenden. Bei Zustellung durch Boten ist dafiir Sorge zu tragen, daf} die Arznei-
mittel dem Empfénger in zuverldssiger Weise ausgeliefert werden. Sofern eine Beratung in der

Apotheke nicht bereits vorgenommen wurde, muss die Beratung durch das pharmazeutische

Personal der Apotheke in unmittelbarem Zusammenhang mit der Auslieferung erfolgen. Die

Vorschriften des § 43 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes {iber die Abgabe von Arzneimitteln, die

zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, bleiben unberiihrt.

(2a) Bei dem nach § 1la des Apothekengesetzes erlaubten Versand hat der Apothekenleiter

sicherzustellen, dass

1. das Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass seine Qualitit und
Wirksamkeit erhalten bleibt,

2. das Arzneimittel entsprechend den Angaben des Auftraggebers ausgeliefert und gegebe-
nenfalls die Auslieferung schriftlich bestdtigt wird. Der Apotheker kann in begriindeten
Féllen entgegen der Angabe des Auftraggebers, insbesondere wegen der Eigenart des Arz-
neimittels, verfiigen, dass das Arzneimittel nur gegen schriftliche Empfangsbestétigung
ausgeliefert wird,

3. der Besteller in geeigneter Weise davon unterrichtet wird, wenn erkennbar ist, dass die
Versendung des bestellten Arzneimittels nicht innerhalb der in § 11a Nr. 3 Buchstabe a des
Apothekengesetzes genannten Frist erfolgen kann,

4. alle bestellten Arzneimittel, soweit sie im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in den
Verkehr gebracht werden diirfen und verfiigbar sind, geliefert werden,

21

Die Apotheke



212

6 Die Apotheke

5. fiir den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln dem Kunden Moglichkei-
ten zur Meldung solcher Risiken zur Verfiigung stehen, der Kunde iiber ihn betreffende
Risiken informiert wird und zur Abwehr von Risiken bei Arzneimitteln innerbetriebliche
Abwehrmafinahmen durchgefiihrt werden,

6. die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass sie mit der behandelnden Arztin
oder dem behandelnden Arzt Kontakt aufnehmen soll, sofern Probleme bei der Anwen-
dung des Arzneimittels auftreten,

7. die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass sie als Voraussetzung fiir die Arznei-
mittelbelieferung mit ihrer Bestellung eine Telefonnummer anzugeben hat, unter der sie
durch pharmazeutisches Personal der Apotheke mit Erlaubnis zum Versand apotheken-
pflichtiger Arzneimittel gemaf3 § 11a des Apothekengesetzes auch mittels Einrichtungen
der Telekommunikation ohne zusétzliche Gebiihren beraten wird; die Méglichkeiten und
Zeiten der Beratung sind ihnen mitzuteilen,

8. eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird und

9. ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten wird.

Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur sicheren Anwendung des Arzneimittels ein

Informations- oder Beratungsbedarf besteht, der auf einem anderen Wege als einer personli-

chen Information oder Beratung durch einen Apotheker nicht erfolgen kann.

(2b) Fiir Arzneimittel, die die Wirkstoffe Thalidomid oder Lenalidomid enthalten, ist ein In-

verkehrbringen im Wege des Versandes nach § 43 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes nicht

zuldssig.

(3) Der Apothekenleiter darf Arzneimittel und Medizinprodukte, die der Apothekenpflicht

unterliegen, nicht im Wege der Selbstbedienung in den Verkehr bringen.

(4) Verschreibungen von Personen, die zur Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder

Tierheilkunde berechtigt sind, sind in einer der Verschreibung angemessenen Zeit auszu-

fithren.

(5) Die abgegebenen Arzneimittel miissen den Verschreibungen und den damit verbundenen

Vorschriften des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zur Arzneimittelversorgung entsprechen.

Enthilt eine Verschreibung einen fiir den Abgebenden erkennbaren Irrtum, ist sie nicht les-

bar oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden,

bevor die Unklarheit beseitigt ist. Der Apotheker hat jede Anderung auf der Verschreibung zu
vermerken und zu unterschreiben oder im Falle der Verschreibung in elektronischer Form
der elektronischen Verschreibung hinzuzufiigen und das Gesamtdokument mit einer qualifi-
zierten elektronischen Signatur nach dem Signaturgesetz zu versehen. Die Vorschriften der

Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung bleiben unberiihrt.

(5a) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 darf der Apotheker bei der Dienstbereitschaft wihrend

der Zeiten nach § 23 Absatz 1 Satz 2 ein anderes, mit dem verschriebenen Arzneimittel nach

Anwendungsgebiet und nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile identisches sowie

in der Darreichungsform und pharmazeutischen Qualitit vergleichbares Arzneimittel abge-

ben, wenn das verschriebene Arzneimittel nicht verfiigbar ist und ein dringender Fall vor-
liegt, der die unverziigliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich macht.

(6) Bei der Abgabe der Arzneimittel sind auf der Verschreibung anzugeben oder im Falle der

Verschreibung in elektronischer Form der elektronischen Verschreibung hinzufiigen

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

2. das Namenszeichen des Apothekers, des Apothekerassistenten, des Pharmazieingenieurs
oder des Apothekenassistenten, der das Arzneimittel abgegeben, oder des Apothekers, der
die Abgabe beaufsichtigt hat; im Falle der Verschreibung in elektronischer Form ist das
Namenszeichen durch eine elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz zu ersetzen,
wobei der Apothekenleiter die Riickverfolgbarkeit zum jeweiligen Unterzeichner und de-
ren Dokumentation sicherzustellen hat,

3. das Datum der Abgabe,

der Preis des Arzneimittels,

5. dasin § 300 Abs. 3 Nr. 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannte bundeseinheitli-
che Kennzeichen fiir das abgegebene Fertigarzneimittel, soweit es zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist.

~
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Abweichend von Nummer 2 kann der Apothekenleiter nach Maf3gabe des § 3 Abs. 5 die Be-

fugnis zum Abzeichnen von Verschreibungen auf pharmazeutisch-technische Assistenten

iibertragen. Der pharmazeutisch-technische Assistent hat in den Fillen des Absatzes 5 Satz 2

und bei Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben, die Verschreibung vor, in al-

len tibrigen Fallen unverziiglich nach der Abgabe der Arzneimittel einem Apotheker vorzule-

gen.

(6a) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut

und Zubereitungen aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie gentechnisch herge-

stellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hiamostasestorungen sind zum Zwecke der

Riickverfolgung folgende Angaben aufzuzeichnen:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels,

2. die Chargenbezeichnung und die Menge des Arzneimittels,

3. das Datum des Erwerbs und der Abgabe,

4. Name und Anschrift des verschreibenden Arztes sowie Name oder Firma und Anschrift
des Lieferanten und

5. Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse des Patienten oder bei der fir die Arztpraxis
bestimmten Abgabe der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes.

(6b) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Thalidomid

oder Lenalidomid und dem Erwerb dieser Wirkstoffe sind folgende Angaben aufzuzeichnen:

die Bezeichnung und die Chargenbezeichnung des Arzneimittels oder des Wirkstoffs,

die Menge des Arzneimittels oder des Wirkstoffs,

das Datum des Erwerbs,

das Datum der Abgabe,

Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten,

Name und Anschrift der verschreibenden Arztin oder des verschreibenden Arztes und

7. Name und Anschrift der Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist.

(6¢) Apotheken diirfen von anderen Apotheken keine Arzneimittel beziehen. Satz 1 wird

nicht angewendet auf Arzneimittel,

1. die gemdf} § 52a Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes im Rahmen des tiblichen Apotheken-
betriebs von Apotheken bezogen werden,

2. die von Apotheken bezogen werden, fiir die dieselbe Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in Ver-
bindung mit § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes erteilt wurde,

3. die von Apotheken gemifd § 11 Absatz 3 oder 4 des Apothekengesetzes bezogen werden
diirfen,

4. die nach Schlieflung einer Apotheke an einen nachfolgenden Erlaubnisinhaber nach dem
Apothekengesetz weitergegeben werden oder

5. die in dringenden Fillen von einer Apotheke bezogen werden; ein dringender Fall liegt
vor, wenn die unverziigliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist und wenn das
Arzneimittel nicht rechtzeitig bezogen oder hergestellt werden kann.

Werden Arzneimittel von Apotheken bezogen oder von diesen an andere Apotheken weiter-

gegeben, muss zusitzlich die Chargenbezeichnung des jeweiligen Arzneimittels dokumen-

tiert und auch dem Empfinger mitgeteilt werden.

(7) Soweit offentliche Apotheken Krankenhéduser mit Arzneimitteln versorgen, gelten die

Vorschriften des § 31 Abs. 1 bis 3 sowie § 32 entsprechend. Satz 1 gilt fiir apothekenpflichtige

Medizinprodukte entsprechend.

(8) Das pharmazeutische Personal hat einem erkennbaren Arzneimittelmifibrauch in geeig-

neter Weise entgegenzutreten. Bei begriindetem Verdacht auf Mifibrauch ist die Abgabe zu

verweigern.

I S

§ 18 Einfuhr von Arzneimitteln

(1) Werden Fertigarzneimittel nach § 73 Absatz 3 oder 3a des Arzneimittelgesetzes in den
Geltungsbereich dieser Verordnung verbracht, sind folgende Angaben aufzuzeichnen

1. die Bezeichnung des eingefiithrten Arzneimittels,

der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers,

die Chargenbezeichnung, Menge des Arzneimittels und die Darreichungsform,

der Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten,

der Name und die Anschrift der Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist,

Vs e
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6. der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes oder des verschreibenden Tier-
arztes,

7. das Datum der Bestellung und der Abgabe,

8. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimittel abgegeben oder die Abgabe be-
aufsichtigt hat. Soweit aus Griinden der Arzneimittelsicherheit besondere Hinweise gebo-
ten sind, sind diese bei der Abgabe mitzuteilen. Diese Mitteilung ist aufzuzeichnen.

(2) Fertigarzneimittel, die aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften tiber

den Umfang von § 73 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes hinaus in den Geltungsbereich dieser

Verordnung verbracht werden, diirfen von einer Apotheke nur dann erstmals in den Verkehr

gebracht werden, wenn sie entsprechend § 6 Absatz 3 Satz 1 bis 3 gepriift sind und die erfor-

derliche Qualitdt bestétigt ist. Von der Priifung kann abgesehen werden, wenn die Arzneimit-
tel in dem Mitgliedstaat nach den dort geltenden Rechtsvorschriften gepriift sind und dem

Priifprotokoll entsprechende Unterlagen vorliegen.

§ 19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln
(1) Uber den Erwerb und die Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind zeitlich geordnete Nachweise zu fithren. Als aus-
reichender Nachweis ist anzusehen:
1. fiir den Erwerb die geordnete Zusammenstellung der Lieferscheine, Rechnungen oder

Warenbegleitscheine, aus denen sich ergibt:

a) Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten,

b) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels, einschliefllich seiner Chargenbezeich-

nung,

¢) das Datum des Erwerbs;
2. fiir die Abgabe ein Doppel oder eine Ablichtung der Verschreibung mit Aufzeichnungen

tiber

a) Name und Anschrift des Empfangers,

b) Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes,

c) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels einschliefllich seiner Chargenbezeich-

nung,

d) das Datum der Abgabe.
Soweit nach § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungsverordnung eine Verschreibung nicht
in schriftlicher oder elektronischer Form vorgelegt wird, sind bei der Abgabe die Angaben
nach Satz 2 Nr. 2, auch in Verbindung mit Satz 4, zu dokumentieren. Soweit in den Féllen des
Satzes 2 Nr. 1 Buchstabe b und Nr. 2 Buchstabe ¢ das Arzneimittel nicht in Chargen in den
Verkehr gebracht wird und ein Herstellungsdatum trégt, ist dieses anzugeben.
(2) Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, diirfen nur auf eine Verschreibung, die in
zweifacher Ausfertigung vorgelegt wird, abgegeben werden. Das Original der Verschreibung
ist fiir den Tierhalter bestimmt, die Durchschrift verbleibt in der Apotheke. Auf dem Original
ist die Chargenbezeichnung des abgegebenen Arzneimittels anzugeben; soweit es nicht in
Chargen in den Verkehr gebracht wird und ein Herstellungsdatum trégt, ist dieses anzu-
geben.
(3) Der Apothekenleiter hat mindestens einmal jéhrlich die Ein- und Ausginge der zur An-
wendung bei Tieren bestimmten verschreibungspflichtigen Arzneimittel gegen den vorhan-
denen Bestand dieser Arzneimittel aufzurechnen und Abweichungen festzustellen.

§ 20 Information und Beratung

(1) Der Apothekenleiter muss im Rahmen des Qualitditsmanagementsystems sicherstellen,
dass Patienten und andere Kunden sowie die zur Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde
oder Tierheilkunde berechtigten Personen hinreichend iiber Arzneimittel und apotheken-
pflichtige Medizinprodukte informiert und beraten werden. Die Verpflichtung zur Informa-
tion und Beratung iiber Arzneimittel muss durch Apotheker der Apotheke ausgetibt werden,
sie kann durch andere Angehorige des pharmazeutischen Personals der Apotheke iibernom-
men werden, wenn der Apothekenleiter dies zuvor schriftlich festgelegt hat. Dabei hat er auch
zu definieren, in welchen Fillen ein Apotheker der Apotheke grundsitzlich hinzuzuziehen
ist.
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(1a) Durch die Information und Beratung der Patienten und anderen Kunden darf die Thera-
pie der zur Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Perso-
nen nicht beeintrichtigt werden. Soweit Arzneimittel ohne Verschreibung abgegeben wer-
den, hat der Apotheker dem Patienten und anderen Kunden die zur sachgerechten Anwen-
dung erforderlichen Informationen zu geben.

(2) Bei der Information und Beratung tiber Arzneimittel miissen insbesondere Aspekte der
Arzneimittelsicherheit beriicksichtigt werden. Die Beratung muss die notwendigen Informa-
tionen {iber die sachgerechte Anwendung des Arzneimittels umfassen, soweit erforderlich,
auch tiber eventuelle Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen, die sich aus den Angaben
auf der Verschreibung sowie den Angaben des Patienten oder Kunden ergeben, und iiber die
sachgerechte Aufbewahrung oder Entsorgung des Arzneimittels. Bei der Abgabe von Arznei-
mitteln an einen Patienten oder anderen Kunden ist durch Nachfrage auch festzustellen, in-
wieweit dieser gegebenenfalls weiteren Informations- und Beratungsbedarf hat und eine ent-
sprechende Beratung anzubieten. Im Falle der Selbstmedikation ist auch festzustellen, ob das
gewiinschte Arzneimittel zur Anwendung bei der vorgesehenen Person geeignet erscheint
oder in welchen Fillen anzuraten ist, gegebenenfalls einen Arzt aufzusuchen. Die Sitze 1 bis 4
sind auf apothekenpflichtige Medizinprodukte entsprechend anzuwenden.

(3) Der Apothekenleiter muss einschlédgige Informationen bereitstellen, um Patienten und
anderen Kunden zu helfen, eine sachkundige Entscheidung zu treffen, auch in Bezug auf Be-
handlungsoptionen, Verfiigbarkeit, Qualitit und Sicherheit der von ihm erbrachten Leistun-
gen; er stellt ferner klare Rechnungen und klare Preisinformationen sowie Informationen
iiber den Erlaubnis- oder Genehmigungsstatus der Apotheke, den Versicherungsschutz oder
andere Formen des personlichen oder kollektiven Schutzes in Bezug auf seine Berufshaft-
pflicht bereit.

(4) Dem Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke oder dem von ihm beauftragten
Apotheker obliegt die Information und Beratung der Arzte des Krankenhauses iiber Arznei-
mittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte. Er ist Mitglied der Arzneimittelkommis-
sion des Krankenhauses.

§ 21 Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfihiger Arzneimittel

Der Apothekenleiter hat dafiir zu sorgen, daf} bei Arzneimittelrisiken und nicht verkehrsfahi-

gen Arzneimitteln die folgenden Mafinahmen getroffen werden:

1. Alle Informationen iiber Beanstandungen bei Arzneimitteln, insbesondere {iber Arznei-
mittelrisiken wie Qualitdts- und Verpackungsméngel, Méngel der Kennzeichnung und
Packungsbeilage, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, Ge-
genanzeigen und mifbrauchliche Anwendung sind ihm oder dem von ihm beauftragten
Apotheker unverziiglich mitzuteilen.

2. Er oder der von ihm beauftragte Apotheker hat die Informationen zu tiberpriifen und die
erforderlichen Mafinahmen zur Gefahrenabwehr zu veranlassen.

3. Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke bezogen hat, die Annahme
gerechtfertigt, dal Qualitiatsmangel vorliegen, die vom Hersteller verursacht sind, ist die
zustandige Behorde unverziiglich zu benachrichtigen.

4. Bei Riickruf von Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt worden sind, ist die zu-
stindige Behorde unter Angabe des Grundes unverziiglich zu benachrichtigen.

5. Uber Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt werden, sowie iiber die darauf-
hin veranlafiten Uberpriifungen, Mafinahmen und Benachrichtigungen sind Aufzeich-
nungen zu machen.

6. Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat er unbeschadet der Nummern 1 bis 5 die
ihm bekannt werdenden Arzneimittelrisiken unverziiglich den leitenden Arzten und der
Arzneimittelkommission des Krankenhauses mitzuteilen.

7. Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrsfihig sind oder fiir die eine Aufforde-
rung zur Riickgabe vorliegt, sind umzuarbeiten, zuriickzugeben oder zu vernichten; so-
fern sie nicht sofort umgearbeitet, zuriickgegeben oder vernichtet werden, sind sie als
solche kenntlich zu machen und abzusondern. Uber die Mafnahmen sind Aufzeichnun-
gen zu machen.

8. Gefilschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festgestellt werden, sind bis zur Entschei-
dung iiber das weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfihigen Arzneimitteln und gesi-
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chert aufzubewahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbefugten Zugriff
zu verhindern. Sie miissen eindeutig als nicht zum Verkauf bestimmte Arzneimittel ge-
kennzeichnet werden. Uber das Auftreten von Arzneimittelfilschungen ist die zusténdige
Behorde unverziiglich zu informieren. Die getroffenen Mafinahmen sind zu dokumen-
tieren.

Fiir Medizinprodukte gilt die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung.

§ 22 Allgemeine Dokumentation

(1) Alle Aufzeichnungen iiber die Herstellung, Priifung, Uberpriifung der Arzneimittel im
Krankenhaus und in zu versorgenden Einrichtungen im Sinne von § 12a des Apothekengeset-
zes, Lagerung, Einfuhr, das Inverkehrbringen, den Riickruf, die Riickgabe der Arzneimittel
auf Grund eines Riickrufes, die Bescheinigungen nach § 6 Abs. 3 Satz 2 und § 11 Abs. 2 Satz 1
sowie die Nachweise nach § 19 sind vollstindig und mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des
Verfalldatums, jedoch nicht weniger als fiinf Jahre lang, aufzubewahren. Der urspriingliche
Inhalt einer Eintragung darf nicht unkenntlich gemacht werden. Es diirfen keine Verande-
rungen vorgenommen werden, die nicht erkennen lassen, ob sie bei oder nach der urspriing-
lichen Eintragung vorgenommen worden sind.

(1a) (weggefallen)

(1b) Aufzeichnungen nach § 17 Abs. 6 Satz 1 Nr. 2 Halbsatz 2 sind nach der letzten Eintragung
drei Jahre lang aufzubewahren.

(2) Aufzeichnungen kénnen auch auf Bild- oder Datentrigern vorgenommen und autbe-
wahrt werden. Hierbei muss sichergestellt sein, dass die Daten wihrend der Aufbewahrungs-
frist verfigbar sind und innerhalb einer angemessenen Frist lesbar gemacht werden kénnen.
Bei einer Aufzeichnung und Aufbewahrung ausschliellich auf Datentrégern ist ein nach die-
ser Verordnung gefordertes Namenszeichen durch eine elektronische Signatur nach dem Sig-
naturgesetz und eine eigenhdndige Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische Signa-
tur nach dem Signaturgesetz zu ersetzen.

(3) Die Aufzeichnungen und Nachweise sind der zustindigen Behorde auf Verlangen vorzu-
legen.

(4) Abweichend von Absatz 1 sind die Aufzeichnungen nach § 17 Abs. 6a mindestens dreiflig
Jahre aufzubewahren oder zu speichern und zu vernichten oder zu 16schen, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen linger
als dreiflig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu anonymisieren.

§ 23 Dienstbereitschaft

(1) Apotheken sind zur stindigen Dienstbereitschaft verpflichtet. Die zustindige Behorde be-
freit einen Teil der Apotheken ganz oder teilweise zu folgenden Zeiten von der Pflicht zur
Dienstbereitschaft:

1. montags bis sonnabends von 0:00 Uhr bis 8:00 Uhr,

2. montags bis freitags von 18:30 Uhr bis 24:00 Uhr,

3. sonnabends von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr,

4. am 24. und 31. Dezember von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr,

5. sonntags und an gesetzlichen Feiertagen.

(2) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zustdndige Behorde fiir die Dauer
der ortsiiblichen Schlief3zeiten, der Mittwochnachmittage, Sonnabende oder der Betriebsfe-
rien und, sofern ein berechtigter Grund vorliegt, auch auflerhalb dieser Zeiten befreien, wenn
die Arzneimittelversorgung in dieser Zeit durch eine andere Apotheke, die sich auch in einer
anderen Gemeinde befinden kann, sichergestellt ist.

(3) Wihrend der Zeiten nach Absatz 1 Satz 2 geniigt es zur Gewéhrleistung der Dienstbereit-
schaft, wenn sich der Apothekenleiter oder eine vertretungsberechtigte Person in unmittelba-
rer Nachbarschaft zu den Apothekenbetriebsraumen aufhalt und jederzeit erreichbar ist. Die
zustandige Behorde kann in begriindeten Einzelfillen einen Apothekenleiter auf Antrag von
der Verpflichtung nach Satz 1 befreien, wenn der Apothekenleiter oder eine vertretungsbe-
rechtigte Person jederzeit erreichbar und die Arzneimittelversorgung in einer fiir den Kun-
den zumutbaren Weise sichergestellt ist.
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(5) An nicht dienstbereiten Apotheken ist fiir Patienten oder andere Kunden an deutlich
sichtbarer Stelle ein gut lesbarer Hinweis auf die nachstgelegenen dienstbereiten Apotheken
anzubringen.

(6) Apotheken, die Krankenhduser mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinpro-
dukten versorgen, haben unbeschadet der Vorschriften der Absétze 1bis 4 mit dem Trager des
Krankenhauses eine Dienstbereitschaftsregelung zu treffen, die die ordnungsgeméfie Arznei-
mittelversorgung des Krankenhauses und Beratung durch einen Apotheker der Apotheke
gewihrleistet.

§ 24 Rezeptsammelstellen

(1) Einrichtungen zum Sammeln von Verschreibungen (Rezeptsammelstellen) diirfen nur
mit Erlaubnis der zustindigen Behorde unterhalten werden. Die Erlaubnis ist dem Inhaber
einer Apotheke auf Antrag zu erteilen, wenn zur ordnungsgeméfien Arzneimittelversorgung
von abgelegenen Orten oder Ortsteilen ohne Apotheken eine Rezeptsammelstelle erforder-
lich ist. Die Erlaubnis ist zu befristen und darf die Dauer von drei Jahren nicht tiberschreiten.
Eine wiederholte Erteilung ist zuléssig.

(2) Rezeptsammelstellen diirfen nicht in Gewerbebetrieben oder bei Angehorigen der Heil-
berufe unterhalten werden.

(3) Die Verschreibungen miissen in einem verschlossenen Behilter gesammelt werden, der
vor dem Zugriff unberechtigter Personen geschiitzt ist. Auf dem Behilter miissen deutlich
sichtbar der Name und die Anschrift der Apotheke sowie die Abholzeiten angegeben werden.
Ferner ist auf oder unmittelbar neben dem Behilter ein deutlicher Hinweis darauf anzubrin-
gen, dafd die Verschreibung mit Namen, Vornamen, Wohnort, Strafle und Hausnummer des
Empfangers und mit der Angabe, ob die Bestellung in der Apotheke abgeholt oder dem Emp-
fanger tiberbracht werden soll, zu versehen ist. Der Behélter muf3 zu den auf ihm angegebe-
nen Zeiten durch einen Boten, der zum Personal der Apotheke geh6éren muf3, geleert oder
abgeholt werden.

(4) Die Arzneimittel sind in der Apotheke fiir jeden Empfinger getrennt zu verpacken und
jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu versehen. Sie sind, sofern sie nicht abgeholt wer-
den, dem Empfinger in zuverldssiger Weise im Wege der Botenzustellung nach § 17 Absatz 2
auszuliefern.

§ 25 (weggefallen)

§ 25a Abwehr von bedrohlichen iibertragbaren Krankheiten
Im Falle einer bedrohlichen tibertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und
das iibliche Maf} erheblich iiberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln er-
forderlich macht, findet § 11 Abs. 2 keine Anwendung auf Ausgangsstoffe, die zur Herstellung
von Arzneimitteln im Sinne von § 21 Abs. 2 Nr. 1c des Arzneimittelgesetzes verwendet wer-
den, sofern
1. deren Qualitét durch ein Priifzertifikat nach § 6 Abs. 3 nachgewiesen ist,
2. das Behiltnis so verschlossen ist, dass ein zwischenzeitliches Offnen des Behiltnisses er-
sichtlich wire und
3. weder das Behiltnis noch der Verschluss beschédigt sind.
Sofern das Behiltnis durch einen Betrieb in einem Mitgliedstaat der Européischen Union
oder des Europdischen Wirtschaftsraums, der nach jeweiligem nationalen Recht {iber eine
Genehmigung nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/83/EG verfiigt, zum Zwecke des Umfiillens
oder Abpackens des Ausgangsstoffes in unveranderter Form gedffnet wurde, findet § 11 Abs. 2
dann keine Anwendung, wenn der Apotheke eine Kopie des Priifzertifikats nach § 6 Abs. 3
sowie eine schriftliche Bestitigung des Betriebs vorliegt, dass bei Offnung des Gefifles die
Voraussetzungen nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 vorlagen und die Ausgangsstoffe in geeignete Behalt-
nisse umgefiillt oder abgepackt wurden. Bei einer bedrohlichen tibertragbaren Krankheit,
deren Ausbreitung eine sofortige und das iibliche Maf3 erheblich {iberschreitende Bereitstel-
lung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, wird § 17 Absatz 1 nicht fiir Arznei-
mittel angewendet, die von den zustdndigen Behdérden des Bundes oder der Lander zur Ver-
fiigung gestellt werden.
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Dritter Abschnitt
Der Betrieb von Krankenhausapotheken

§ 26 Anzuwendende Vorschriften

(1) Die Krankenhausapotheke ist die Funktionseinheit eines Krankenhauses, der die Sicher-
stellung der ordnungsgemiflen Versorgung von einem oder mehreren Krankenhdusern mit
Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten sowie die Information und Bera-
tung iiber diese Produkte, insbesondere von Arzten, Pflegekriften und Patienten, obliegt.

(2) Die Vorschriften der §§ 1a und 2a sowie der §§ 4a, 5 bis 8 und 11 bis 14, 16, 17 Absatz 1 und
6¢, der §§ 18, 20 Absatz 1 und der §$ 21, 22 und 25a gelten fiir den Betrieb von Krankenhaus-
apotheken entsprechend.

§ 27 Leiter der Krankenhausapotheke
(1) Apothekenleiter ist der vom Tréger des Krankenhauses angestellte und mit der Leitung
beauftragte Apotheker.
(2) Der Leiter der Krankenhausapotheke ist dafiir verantwortlich, dass die Apotheke unter
Beachtung der geltenden Vorschriften betrieben wird. Er hat insbesondere dafiir zu sorgen,
dass
1. die bestellten Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte bedarfsgerecht
bereitgestellt und Arzneimittel, die zur akuten medizinischen Versorgung besonders
dringlich benotigt werden, unverziiglich zur Verfiigung gestellt werden,
2. die im Krankenhaus lagernden Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte
regelmifig tiberpriift und die Uberpriifungen dokumentiert werden,
3. ein Apotheker der Apotheke
a) das Personal des Krankenhauses im Hinblick auf eine sichere, zweckmiflige und wirt-
schaftliche Arzneimitteltherapie und Anwendung der Arzneimittel oder apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte und
b) soweit erforderlich, den Patienten im Hinblick auf eine sichere Arzneimittelanwen-
dung, insbesondere in Zusammenhang mit seiner Entlassung aus dem Krankenhaus
berit.
Der Leiter der Krankenhausapotheke ist Mitglied der Arzneimittelkommission des Kranken-
hauses.
(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke kann nur von einem Apotheker vertreten werden.
Dieser hat wihrend der Dauer der Vertretung die Pflichten des Apothekenleiters.
(4) Die Vorschriften des § 2 Abs. 3 und 5 gelten entsprechend.

§ 28 Personal der Krankenhausapotheke

(1) Das fiir einen ordnungsgemaflen Betrieb der Krankenhausapotheke notwendige Personal,
insbesondere auch das pharmazeutische Personal, muss in ausreichender Zahl vorhanden
sein. Der Personalbedarf ergibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch zweckmafligen
und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit Arzneimitteln und apothekenpflich-
tigen Medizinprodukten unter Beriicksichtigung von Groéfle, Art und Leistungsstruktur des
Krankenhauses. Satz 2 gilt entsprechend, soweit die Krankenhausapotheke auch andere
Krankenhéuser versorgt.

(2) Fiir den Einsatz des Apothekenpersonals ist der Leiter der Krankenhausapotheke verant-
wortlich.

(3) Die Vorschriften des § 3 Absatz 1, 5 und 6 gelten entsprechend.

§ 29 Raume und Einrichtung der Krankenhausapotheke

(1) Die fiir einen ordnungsgemifien Betrieb der Krankenhausapotheke notwendigen Raume
missen vorhanden sein. Dabei sind Art, Beschaffenheit, Grofle und Zahl der Raume sowie
die Einrichtung der Krankenhausapotheke an den Mafistiben des § 28 Abs. 1 Satz 2 auszu-
richten.

(2) Die Krankenhausapotheke soll mindestens aus einer Offizin, zwei Laboratorien, einem
Geschiftsraum und einem Nebenraum bestehen und mufi tiber ausreichenden Lagerraum
verfiigen; in einem Laboratorium muf3 sich ein Abzug mit Absaugvorrichtung befinden. Eine
Lagerung unterhalb einer Temperatur von 25 Grad Celsius muf moglich sein. Die Grundfla-
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che dieser Betriebsraume muf3 insgesamt mindestens 200 qm betragen. Die Regelungen des
§ 4 Absatz 1 Satz 1, 2 Nummer 1 bis 4, Satz 3, Absatz 2 Satz 4, Absatz 2b, 2c, 2d, 4 Satz 3 und
Absatz 6 gelten entsprechend.

(3) Art und Anzahl der Gerite zur Herstellung, Priifung und Bestimmung von Ausgangsstof-
fen und Arzneimitteln sowie Art und Anzahl der Priifmittel haben sich an Grofe, Art und
Leistungsstruktur des Krankenhauses auszurichten. Die Vorschriften des § 4 Abs. 7 und 8
finden Anwendung.

§ 30 Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke

Die zur Sicherstellung einer ordnungsgeméfien Versorgung der Patienten des Krankenhauses
notwendigen Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte miissen in ausrei-
chender Menge vorritig gehalten werden, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir
zwei Wochen entsprechen muf3. Diese Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinpro-
dukte sind aufzulisten.

§ 31 Abgabe in der Krankenhausapotheke

(1) Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte diirfen an Stationen oder andere
Teileinheiten des Krankenhauses nur auf Grund einer Verschreibung im Einzelfall oder auf
Grund einer schriftlichen Anforderung abgegeben werden. Dies gilt fiir Verschreibungen
oder Anforderungen in elektronischer Form entsprechend.

(2) Bei der Abgabe an Stationen und andere Teileinheiten des Krankenhauses sind die Arz-
neimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte vor dem Zugriff Unbefugter zu schiit-
zen. Sie sind in einem geeigneten, verschlossenen Behilter abzugeben, auf dem die Apotheke
und der Empfinger anzugeben sind. Teilmengen von Fertigarzneimitteln, die an Patienten im
Zusammenhang mit einer vor- oder nachstationdren Behandlung oder einer ambulanten
Operation zur Anwendung auflerhalb des Krankenhauses ausgehdndigt werden sollen, sind
nach Maf3gabe des § 14 Abs. 1 Satz 2 zu kennzeichnen und mit einer Packungsbeilage zu ver-
sehen.

(3) Arzneimittel aus zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packungen diirfen nur dann
ohne duflere Umhiillung abgegeben werden, wenn auf dem Behiltnis die Bezeichnung des
Arzneimittels, die Chargenbezeichnung und, soweit fiir das Arzneimittel vorgeschrieben, das
Verfalldatum sowie Aufbewahrungshinweise angegeben sind und die Packungsbeilage hin-
zugefiigt wird.

(4) Die Vorschriften des § 17 Absatz 1, 1a, 4, 5, 6 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Satz 2 und 3 und
Absatz 6a bis 6¢ gelten entsprechend.

§ 32 Uberpriifung der Arzneimittelvorrite und der apothekenpflichtigen Medizinpro-
dukte auf den Stationen
(1) Die Verpflichtung des Leiters der Krankenhausapotheke oder eines von ihm beauftragten
Apothekers der Apotheke zur Uberpriifung der Arzneimittelvorrite nach § 14 Abs. 6 des Ge-
setzes liber das Apothekenwesen erstreckt sich auf alle auf den Stationen und in anderen Teil-
einheiten des Krankenhauses vorritig gehaltenen Arzneimittel; die Uberpriifung der Arznei-
mittelvorrite mufl mindestens halbjéhrlich erfolgen. Satz 1 gilt entsprechend fiir apotheken-
pflichtige Medizinprodukte.
(2) Der tiberpriifende Apotheker und das ihn unterstiitzende Apothekenpersonal sind befugt,
die Rdume zu betreten, die der Arzneimittelversorgung dienen. Die Krankenhausleitung und
das iibrige Krankenhauspersonal haben die Durchfiihrung der Uberpriifung zu unterstiitzen.
(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke oder der von ihm beauftragte Apotheker der Apo-
theke hat iiber jede Uberpriifung ein Protokoll in vierfacher Ausfertigung anzufertigen. Das
Protokoll muf} mindestens enthalten
1. das Datum der Uberpriifung,
2. die Bezeichnung der Station oder der anderen Teileinheit des Krankenhauses,
3. den Namen des Apothekers und der anderen an der Uberpriifung beteiligten Personen,
4. die Art und den Umfang der Uberpriifung, insbesondere beziiglich

a) der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbedingungen,

b) der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel und Medizinprodukte nach den

anerkannten pharmazeutischen Regeln,
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c) der Beschaffenheit einschliefllich der Kennzeichnung der Arzneimittel und Medizin-
produkte,

d) der Verfalldaten,
. die festgestellten Méngel,
. die zur Beseitigung der Miangel veranlafiten Mafinahmen,
. den zur Beseitigung der Méngel gesetzten Termin,
. Angaben tiber die Beseitigung frither festgestellter Mangel,
. die Unterschrift mit Datum des fiir die Uberpriifung verantwortlichen Apothekers.
Eine Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhausleitung spatestens vier Wochen, bei
schwerwiegenden Mingeln unmittelbar nach Durchfithrung der Uberpriifung zuzuleiten,
jeweils eine weitere ist dem Arzt sowie der Pflegedienstleitung auszuhédndigen, die fiir die
Arzneimittelversorgung der Station oder der anderen Teileinheit des Krankenhauses zustin-
dig ist, und die vierte ist in der Apotheke aufzubewahren.

Nelieo RN B NV |

§ 33 Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke

Eine die ordnungsgemifle Arzneimittelversorgung des Krankenhauses gewdhrleistende
Dienstbereitschaft ist durch den Inhaber der Erlaubnis sicherzustellen. Dies schliefit auch ein,
dass die Beratung durch einen Apotheker der Apotheke gewiéhrleistet ist.

Vierter Abschnitt
Sondervorschriften

§ 34 Patientenindividuelles Stellen oder Verblistern von Arzneimitteln

(1) Im Qualitdtsmanagementsystem nach § 2a sind insbesondere folgende Festlegungen zu

treffen:

1. zur Auswahl der Arzneimittel, die fiir ein Stellen oder eine Neuverblisterung grundsétz-
lich in Frage kommen oder die nicht fiir das Stellen oder die Neuverblisterung geeignet
sind,

2. zur Entscheidung, welche Arzneimittel fiir eine gleichzeitige Einnahme gegebenenfalls
nicht in demselben Einzelbehiltnis aufbewahrt oder im selben Einzelblister verblistert
werden konnen,

3. zur Entscheidung, in welchen Ausnahmefillen einer schriftlichen drztlichen Anforderung
iiber eine vor dem Stellen oder Verblistern vorzunehmende Teilung von Tabletten, soweit
ansonsten die Versorgung nicht gesichert werden kann und bei nachgewiesener Validie-
rung der Stabilitét jhrer Qualitdt iber den Haltbarkeitszeitraum des Blisters oder des wie-
derverwendbaren Behéltnisses gegebenenfalls gefolgt werden kann, obwohl das nachtrag-
liche Verdndern des Fertigarzneimittels grundsitzlich verhindert werden sollte,

4. zur Zwischenlagerung und Kennzeichnung der entblisterten Arzneimittel,

5. zuden technischen und organisatorischen Mafinahmen, um die Qualitit der entblisterten
Arzneimittel zu erhalten und um insbesondere Kreuzkontaminationen und Verwechslun-
gen zu vermeiden, einschlieSlich der Uberprﬁfung ihrer Wirksambkeit,

6. zur Kalibrierung, Qualifizierung, Wartung und Reinigung der Blisterautomaten, soweit

verwendet, oder sonstiger kritischer Ausriistungsgegenstinde oder Gerite,

zu den primdren Verpackungsmaterialien und ihren Qualitatspriifungen,

zu den Herstellungsanweisungen und den Herstellungsprotokollen gemiaf3 § 7,

zum Hygieneplan sowie

10. zum hygienischen Verhalten des Personals am Arbeitsplatz und zur Art der Schutzklei-
dung fiir die Arzneimittelherstellung, einschlieflich der Art und Weise und der Haufig-
keit der Umkleidevorginge.

(2) Das Personal muss fiir die Tatigkeiten ausreichend qualifiziert sein und regelmaflig ge-

schult werden; die Schulungsmafinahmen sind zu dokumentieren. Das hinsichtlich § 3 Ab-

satz 2 Satz 1 erforderliche Personal ergibt sich aus dem Umfang der Herstellung.

(3) Das patientenindividuelle Stellen oder Verblistern ist abweichend von § 4 Absatz 2b in ei-

nem separaten Raum vorzunehmen, der ausschliefilich diesem Zweck dienen darf. Der Raum

muss von angemessener Grofle sein, um die einzelnen Arbeitsgénge in spezifisch zugeordne-
ten Bereichen durchfiihren zu kénnen. Seine Wande und Oberflichen sowie der Fuflboden
miissen leicht zu reinigen sein, damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko fiir die

© % N
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Arzneimittel minimal ist. Der Zugang und das Einbringen der Materialien sollen zumindest

bei der maschinellen Verblisterung {iber einen Zwischenraum (Schleuse) zur Aufrechterhal-

tung einer im Herstellungsraum geeigneten Raumqualitit erfolgen. § 4a ist entsprechend an-

zuwenden. Von Satz 1 und Satz 4 kann abgewichen werden, wenn das Stellen oder das manu-

ell vorgenommene Verblistern von Arzneimitteln im Ausnahmefall fiir einen einzelnen Pati-

enten vorgenommen werden soll.

(4) Aus der Kennzeichnung des neu verpackten Arzneimittels miissen folgende Angaben her-

vorgehen:

1. der Name des Patienten,

2. die enthaltenen Arzneimittel und ihre Chargenbezeichnungen,

3. das Verfalldatum des neu zusammengestellten Arzneimittels und seine Chargenbezeich-
nung,

4. die Einnahmehinweise,

5. eventuelle Lagerungshinweise sowie

6. die abgebende Apotheke und, soweit unterschiedlich, des Herstellers.

Dem neu verpackten Arzneimittel sind die Packungsbeilagen der enthaltenen Fertigarznei-

mittel gemaf3 § 11 Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes beizuftigen.

§ 35 Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung

(1) Im Qualititsmanagementsystem nach § 2a sind insbesondere Festlegungen zu treffen

1. zu den einzusetzenden Arzneimitteln sowie den primdren Verpackungsmaterialien und
ihren Qualitatspriifungen,

2. zu den technischen und zu den organisatorischen Mafinahmen, um Kontaminationen,
Kreuzkontaminationen und Verwechslungen zu vermeiden, einschliefSlich der Uberprii-
fung ihrer Wirksambkeit,

3. zur Kalibrierung, Qualifizierung, Wartung und Reinigung der Ausriistungen und des
Herstellungsraums,

4. zur Validierung der die Produktqualitit beeinflussenden Prozesse, Methoden und Sys-
teme und zur Revalidierung; bei aseptischen Herstellungsprozessen am Ende jedes Ar-
beitstages unter Einbeziehung des betroffenen Herstellungspersonals,
zu den kritischen Ausriistungsgegenstdnden oder Geriten,
zu den Herstellungsanweisungen und Herstellungsprotokollen gemaf3 § 7 oder § 8,
zu einem eventuellen Transport der hergestellten Arzneimittel,
zu den Hygienemafinahmen sowie
zum hygienischen Verhalten des Personals am Arbeitsplatz und zur Art der Schutzklei-
dung fiir die Arzneimittelherstellung, einschliefllich der Art und Weise und der Haufig-
keit der Umkleidevorginge.
(2) Das Personal muss fiir die Tétigkeiten ausreichend qualifiziert sein und regelmaf3ig ge-
schult werden; die Schulungsmafinahmen sind zu dokumentieren. Das nach § 3 Absatz 2
Satz 1 erforderliche Personal ergibt sich aus Art und Umfang der Herstellung.
(3) Die Herstellung parenteraler Arzneimittel ist in einem separaten Raum vorzunehmen, der
nicht fiir andere Tétigkeiten genutzt werden darf, soweit es sich nicht um die Herstellung von
anderen sterilen Zubereitungen geméfl Arzneibuch handelt. Der Zugang zu diesem Raum
sowie das Einbringen von Materialien miissen iiber einen Zwischenraum (Schleuse) erfolgen,
der fiir die Aufrechterhaltung der im Herstellungsraum erforderlichen Reinraumklassen ge-
eignet ist. Der Raum muss ausschliefllich dem Zweck der Herstellung parenteraler Arznei-
mittel dienen, von angemessener Grof3e sein, um die einzelnen Arbeitsgénge in spezifisch
zugeordneten Bereichen durchfiithren zu kénnen, und die Beliiftung muss tiber Filter ange-
messener Wirksamkeit erfolgen. Seine Winde und Oberflidchen sowie der Fuflboden miissen
leicht zu reinigen sein, damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko fiir die Arznei-
mittel minimal ist. In dem Raum diirfen sich zum Zeitpunkt der Herstellung nur Mitarbeiter
aufhalten, die dort entsprechende Tétigkeiten ausiiben; ihre Schutzkleidung ist den Tatigkei-
ten anzupassen und mindestens arbeitstiaglich zu wechseln. § 4a ist entsprechend anzu-
wenden.

(4) Soweit die Arzneimittel keinem Sterilisationsverfahren im Endbehaltnis unterzogen wer-

den und sie nicht im geschlossenen System hergestellt werden, ist wahrend der Zubereitung

und Abfiillung
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1. in der lokalen Zone fiir die Arbeitsgénge ein Luftreinheitsgrad fiir Keimzahl und Partikel-
zahl entsprechend Klasse A der Definition des EG-GMP-Leitfadens, Anhang 1, der vom
Bundesministerium im Bundesanzeiger in der jeweils aktuellen Fassung bekannt gemacht
wird, einzuhalten und

2. eine geeignete Umgebung erforderlich, die in Bezug auf Partikel- und Keimzahl
a) mindestens der Klasse B des Anhangs des Leitfadens entspricht
b) oder abweichend von Klasse B mindestens der Klasse C des Anhangs des Leitfadens

entspricht, wenn die Arzneimittelqualitdt durch das angewendete Verfahren nachweis-
lich gewéhrleistet wird und durch entsprechende Validierung des Verfahrens belegt ist,
¢) oder bei Einsatz eines Isolators der Klasse D des Anhangs des Leitfadens entspricht.

Fiir die Zubereitung von Arzneimitteln, die nicht im geschlossenen System hergestellt, aber

einem Sterilisationsverfahren im Endbehiltnis unterzogen werden, ist abweichend von Satz 1

Nummer 2 Buchstabe a eine Umgebung erforderlich, die in Bezug auf Partikel- und Keimzahl

mindestens der Klasse D des Anhangs des Leitfadens entspricht; fiir die Abfiillung dieser

Arzneimittel ist ein Luftreinheitsgrad der Klasse C einzuhalten.

(5) Die Reinraumbedingungen sind durch geeignete Kontrollen der Luft, kritischer Oberfla-

chen und des Personals anhand von Partikel- und Keimzahlbestimmungen wéihrend der Her-

stellung in offenen Systemen zu iiberpriifen. Von dem fiir das Freigabeverfahren verantwort-
lichen Apotheker sind dafiir entsprechende Warn- und Aktionsgrenzen festzulegen.

(6) Auf die Herstellung der parenteralen Arzneimittel sind die §§ 6 bis 8 anzuwenden. Die

Plausibilitatspriifung der drztlichen Verordnung muss insbesondere auch patientenindividu-

elle Faktoren sowie die Regeldosierung und die daraus maéglicherweise resultierende indivi-

duelle Dosis beinhalten. Die Herstellungsanweisung muss auch eine Kontrolle der Berech-
nungen, der Einwaagen und der einzusetzenden Ausgangsstoffe durch eine zweite Person
oder durch validierte elektronische Verfahren sowie eine Dichtigkeitspriifung des befiillten

Behiltnisses vorsehen.

§§ 35a u. 35b (weggefallen)

Fiinfter Abschnitt
Ordnungswidrigkeiten, Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 36 Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Abs. 2 des Gesetzes iiber das Apothekenwesen handelt,
wer vorsitzlich oder fahrlissig
1. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 pharmazeutische Tétigkeiten ausfiihrt,
la. entgegen § 17 Absatz la Satz 1 ein Arzneimittel aushéndigt,
1b. entgegen § 17 Abs. 2b ein dort genanntes Arzneimittel im Wege des Versandes in den Ver-
kehr bringt,
2. als Apothekenleiter
a) einer Vorschrift des § 2 Abs. 5 oder 6 Satz 1, 2 oder 3 iiber die Vertretung des Apothe-
kenleiters zuwiderhandelt,
b) entgegen § 2a Absatz 1 Satz 1 ein Qualititsmanagementsystem nicht betreibt,
c) entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 oder § 3 Abs. 5
Satz 2 pharmazeutische Titigkeiten ausfithren lasst,
entgegen § 3 Abs. 5 Satz 3 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 pharmazeutische
Tatigkeiten nicht beaufsichtigt oder nicht durch einen Apotheker beaufsichtigen laf3t,
e) entgegen § 15 Absatz 1 Satz 2 ein dort genanntes Arzneimittel nicht vorrétig halt,
f) entgegen § 15 Absatz 2 nicht sicherstellt, dass ein dort genanntes Arzneimittel vorratig
gehalten wird oder kurzfristig beschafft werden kann,
g) entgegen § 17 Absatz la Satz 1 Arzneimittel auflerhalb der Apothekenbetriebsraume
oder entgegen § 17 Abs. 3 apothekenpflichtige Arzneimittel im Wege der Selbstbedie-
nung in den Verkehr bringt,
entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 31 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 3, jeweils auch in
Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3, Arzneimittel abgibt oder abgeben laf3t,
i) entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 und mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 auf
den Stationen oder in anderen Teileinheiten des Krankenhauses vorritig gehaltene
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Arzneimittel nicht, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig tiberpriift oder durch einen
Apotheker tiberpriifen 1af3t oder entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 3
und mit § 2 Abs. 2 Satz 2 das vorgeschriebene Protokoll nicht, nicht richtig oder nicht
vollstindig anfertigt, nicht der Krankenhausleitung zuleitet, nicht dem zustindigen
Arzt aushdndigt oder nicht autbewahrt oder diese Mafinahmen nicht durch einen
Apotheker ausfiihren laf3t,

j) entgegen § 21 nicht dafiir sorgt, dafl die dort genannten Mafinahmen bei Arzneimittel-
risiken oder nicht verkehrsfahigen Arzneimitteln getroffen werden,

k) entgegen § 23 Abs. 1 die Apotheke nicht dienstbereit hlt,

1) entgegen § 23 Abs. 5 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 an sichtbarer Stelle einen
gut lesbaren Hinweis auf die nachstgelegenen dienstbereiten Apotheken nicht anbringt
oder nicht anbringen l4fit,

m) entgegen § 24 Abs. 1 Satz 1 eine Rezeptsammelstelle ohne die erforderliche Erlaubnis
unterhalt,

3. als Apothekenleiter oder Angehoriger des pharmazeutischen Personals

a) (weggefallen)

b) entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel nicht entsprechend der Verschreibung herstellt
oder entgegen § 7 Abs. 1 Satz 2 bei der Herstellung andere als in der Verschreibung ge-
nannte Bestandteile ohne Zustimmung des Verschreibenden verwendet,

c) (weggefallen)

d) entgegen § 14 Abs. 1 Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Kennzeichnung abgibt,

e) entgegen § 16 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 ein Arzneimittel, einen Ausgangsstoff oder ein
Medizinprodukt nicht, nicht richtig oder nicht in der vorgeschriebenen Weise lagert,

f) (weggefallen)

g) (weggefallen)

h) entgegen § 18 Abs. 1 Satz1bei dem Verbringen von Arzneimitteln die vorgeschriebenen
Angaben nicht aufzeichnet,

i) entgegen § 19 Abs. 1 Satz 1 die dort vorgeschriebenen Nachweise nicht fithrt oder ent-
gegen § 19 Abs. 2 Satz 1 die dort genannten Arzneimittel abgibt, ohne daf3 eine Ver-
schreibung in zweifacher Ausfertigung vorliegt,

j) Aufzeichnungen, Bescheinigungen oder Nachweise nicht entsprechende § 22 Abs. 1
Satz 1 aufbewahrt oder entgegen § 22 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Aufzeichnungen, Bescheini-
gungen oder Nachweise unkenntlich macht oder Veranderungen vornimmt,

k) entgegen § 22 Abs. 4 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens dreiflig
Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht mindestens dreiflig Jahre speichert oder

4. als Leiter einer Krankenhausapotheke
a) entgegen § 26 Abs. 2 in Verbindung mit § 21 nicht dafiir sorgt, dafl die dort genannten
Mafinahmen bei Arzneimittelrisiken oder nicht verkehrsfihigen Arzneimitteln getrof-
fen werden,
entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 Satz 1 und mit § 27 Abs. 2 Satz 1 phar-
mazeutische Tatigkeiten ausfithren ldsst,
c) entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 Satz 3 und mit § 27 Abs. 2 Satz 1
pharmazeutische Tétigkeiten nicht beaufsichtigt oder nicht durch einen Apotheker be-
aufsichtigen 1a3t,
entgegen § 31 Abs. 1Satz 1, Abs. 3 oder 4 in Verbindung mit § 17 Abs. 5 Satz 1, jeweils in
Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1, Arzneimittel abgibt oder abgeben laf3t oder
e) entgegen § 32 Abs. 1in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 auf den Stationen oder in an-
deren Teileinheiten des Krankenhauses vorritig gehaltene Arzneimittel nicht, nicht
vollstindig oder nicht rechtzeitig iberpriift oder durch einen Apotheker tiberpriifen
1483t oder entgegen § 32 Abs. 3 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 das vorgeschriebene

Protokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollstindig anfertigt, nicht der Krankenhaus-

leitung zuleitet, nicht dem zustdndigen Arzt aushéndigt oder nicht aufbewahrt oder

diese Mafinahmen nicht durch einen Apotheker ausfithren 1af3t.
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§ 37 Ubergangsvorschriften
(1) Auf Apotheken, fiir die vor dem 11. Juni 2012 eine Erlaubnis nach § 1 Absatz 2, auch in
Verbindung mit § 2 Absatz 4, des Apothekengesetzes erteilt worden ist, sind die §$ 2a, 4 Ab-

Die Apotheke





