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EDITORIAL

Hilfestellung

Die Novelle der Apothekenbetriebsordnung —wahrlich keine leichte Geburt
- hat ihr Ziel erreicht. Seit 2004 eine Arbeitsgruppe auf Landerebene erste
Uberlegungen zur »Apotheke der Zukunft« anstellte, haben wir einige Irrun-
gen und Wirrungen erlebt. Das von der ABDA immer begriiSte Ziel, die Vor-
schriften dieser Verordnung qualitatsorientiert weiterzuentwickeln und
den Anforderungen an eine moderne Arzneimittelversorgung anzupassen,
wurde phasenweise Uberlagert von Ideen, die erhebliche Gefahren fiir die
Versorgung durch Apotheken vor Ort darstellten. Telekommunikative Re-
zeptsammelboxen, in Ausstattung und Leistung reduzierte Filialbetriebs-
statten, die Etablierung des Botendienstes als eigenstandiger Regelversor-
gungsform, iiberzogene Anforderungen an die Vertraulichkeit der Beratung
sind nur wenige Stichworte. Ohne die beharrliche und konstruktive Arbeit
der ABDA ware da Einiges aus der Balance geraten.

Das Ergebnis, das am Ende des Verordnungsverfahrens vor uns liegt,
enthalt auch nicht nur begliickende Elemente, aber das ist es nun! Wir alle
sollten jetzt den Blick nach vorne richten und mit positiver Grundeinstel-
lung in die Umsetzung in unseren Apotheken eintreten. Jeder Apotheken-
betrieb ist betroffen, jeder Apothekenleiter gefordert. Personaleinsatz,
Betriebsablaufe, Ausstattung, Sortiment und Qualitatsstandards wollen
fiir jeden Apothekenbetrieb uUberpriift und angepasst werden. Ein Quali-
tatsmanagementsystem soll am Ende alle Betriebe zur regelmaRigen Re-
flexion dieses lebenden Organismus Apotheke anhalten.

Die Standesorganisationen werden Hilfestellung leisten und auch die
Pharmazeutische Zeitung leistet ihren Beitrag. Als Beilage dieser Ausgabe
finden Sie ein erstes, grundlegendes Hilfsmittel. Sie enthalt zum einen die
neue Apothekenbetriebsordnung als Textfassung. In einer Synopse aus al-
ter Apothekenbetriebsordnung, neuer Fassung und den Begriindungen von
BMG und Bundesrat zu den Anderungen kénnen Sie ablesen, was wirklich
neu ist. In einer thematisch strukturierten, kurzen Erlauterung finden Sie
erste Auslegungshinweise. Das beantwortet keineswegs schon alle Fragen
und raumt alle Unsicherheiten aus. Deshalb werden in einer Artikelserie der
PZ darliber hinaus zentrale Themen praxisnah weiter vertieft.

Gehen wir also ans Werk mit tatiger Gelassenheit und dem Ziel vor Au-
gen, dem herausfordernden Prozess der Umsetzung etwas nachhaltig
Positives flr unsere Apotheken abzugewinnen. Und keine Angst, wenn
nicht gleich alles auf einmal am Tag nach dem Inkrafttreten der neuen
Apothekenbetriebsordnung fertig ist — auch die Aufsichtsbehorden,
Pharmazierate und Amtsapotheker wissen: Rom wurde auch nicht an
einem Tag erbaut!

' V—:,;[,,

Erika Fink
Prasidentin der Bundesapothekerkammer (BAK)
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§1 §1

Anwendungsbereich

Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung findet Anwendung auf den Betrieb und die
Einrichtung von &ffentlichen Apotheken einschlielich der Apo-
theken, die gemaR § 14 Abs. 4 des Gesetzes iiber das Apothe-
kenwesen ein Krankenhaus mit Arzneimitteln versorgen (kran-
kenhausversorgende Apotheken), Zweig- und Notapotheken
sowie von Krankenhausapotheken.

Ihre Vorschriften legen fest, wie die ordnungsgemaRe Arzneimit-
telversorgung der Bevolkerung sicherzustellen ist.

(1) Diese Verordnung findet Anwendung auf den Betrieb und die
Einrichtung von &ffentlichen Apotheken einschlielich der-Ape-
i ARS i c .

k K4 k haus-mitA . = (bran
kenhat gende-Apotheken) krankenhausversorgenden
Apotheken, Zweig- und Notapotheken sowie von Krankenhaus-

apotheken.

Ihre Vorschriften legen fest, wie die ordnungsgemaRe Arzneimit-
telversorgung Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln und
apothekenpflichtigen Medizinprodukten sicherzustellen ist.

Bei der Anderung in Absatz 1 handelt es sich um eine Folgere-
gelung, da die Legaldefinition in § 1a aufgenommen wird, sowie
um eine Erganzung.

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

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

In Absatz 2 wird festgelegt, dass die Ausnahmen vom Anwen-
dungsbereich dieser Verordnung nicht nur bei Vorliegen einer
Herstellungs- oder Einfuhrerlaubnis nach dem Arzneimittelge-
setz (§§ 13, 72 AMG), sondern auch bei Vorliegen einer Erlaub-
nis fiir den GroRhandel mit Arzneimitteln (§ 52a AMG) gilt. Fir
diese Bereiche unterliegen die Apotheken den Vorschriften der
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung bzw. der
Betriebsverordnung fiir GroRhandelsbetriebe. Die erganzte
Ausnahmeregelung ist somit analog den bereits bestehenden
Regelungen zu sehen.

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

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

§1a
Begriffsbestimmungen

§ 1a enthélt Begriffsbestimmungen fiir die Zwecke dieser Ver-
ordnung. Mit der Zusammenfiihrung von bisher in der Verord-
nung an verschiedenen Stellen enthaltenen Legaldefinitionen
wird die Ubersicht erhéht und eine bessere Lesbarkeit der Ver-

ordnung erreicht.
Weitere bisher nicht vorhandene, aber benétigte Definitionen
werden eingeftihrt.

(1) Krankenhausversorgende Apotheken sind 6ffentliche Apo-
theken, die geman § 14 Absatz 4 des Gesetzes Uber das Apo-
thekenwesen ein Krankenhaus versorgen.

Absatz 1 entspricht der bisher in § 1 Absatz 1 enthaltenen
Legaldefinition.

Val. § 3 Abs. 3:

Das pharmazeutische Personal umfasst

1. Apotheker,

2. Personen, die sich in der Ausbildung zum Apothekerbe-
ruf befinden,

3. pharmazeutisch-technische Assistenten,

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

5. Apothekerassistenten,

6. Pharmazieingenieure,

7. Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des
Pharmazieingenieurs befinden,

8. Apothekenassistenten,

9. pharmazeutische Assistenten.

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

Absatz 2 entspricht der bisher in § 3 Absatz 3 enthaltenen
Auflistung. Da eine Ausbildungsmdglichkeit zum Pharmaziein-
genieur nicht mehr besteht, wird auf die diesbeziigliche Angabe
verzichtet.

Val. § 3 Abs.4:

Pharmazeutische Tétigkeiten im Sinne dieser Verordnung
sind die

- Entwicklung,

- Herstellung,

- Priifung und Abgabe von Arzneimitteln,

- die Information und Beratung (iber Arzneimittel sowie

- die Uberpriifung der Arzneimittelvorréte in Krankenh&u-
sern.

(3) Pharmazeutische Tatigkeit ist im Sinne dieser Verordnung
1. die Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln,

2. die Priifung von Ausgangsstoffen oder Arzneimitteln,

3. die Abgabe von Arzneimitteln,

4. die Information und Beratung Uiber Arzneimittel,

5. die Uberpriifung von Arzneimitteln sowie die Beobachtung,
Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken und Medika-
tionsfehlern in Krankenhausern oder in den Krankenhausern
geman § 14 Absatz 8 Apothekengesetz hinsichtlich der Arznei-
mittelversorgung gleichgestellten Einrichtungen oder in Heimen
e e tzes den zu versorgenden Ein-

Absatz 3 entspricht der bisher geltenden Definition (§ 3 Absatz
4), erganzt um die Priifung von Ausgangsstoffen und die Be-
obachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken
und um Medikationsfehler, die insbesondere in Krankenhaus-
apotheken und krankenhausversorgenden Apotheken eine Rolle
spielen.

Satz 1: Dient der Klarstellung des Gewollten. Neben der phar-
mazeutischen Tatigkeit in einer Apotheke gibt es auch noch
andere pharmazeutische Tatigkeitsbereiche, zum Beispiel in der
Industrie, im Labor oder in der Verwaltung. Die Erganzung stellt
klar, dass hier nur pharmazeutische Tétigkeiten im Sinne der
Apothekenbetriebsordnung definiert werden. Die vorgeschlage-
ne Erganzung entspricht dariiber hinaus der aktuellen Formulie-
rung in der Apothekenbetriebsordnung.

Nr. 5: Es handelt sich um redaktionelle Klarstellungen.

Die Verwendung des Begriffs Heim und der Verweis auf § 1 des
Heimgesetzes sind anderungsbediirftig, da das Heimgesetz und
damit die bundeseinheitliche Definition des Heims aufgrund der
Foderalismusreform und der in der Folge zum Teil erlassenen
Landesgesetze nicht mehr in allen Landern gilt.
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richtungen im Sinne des § 12a des Apothekengesetzes,

6. das Medikationsmanagement, mit dem die gesamte Medikati-
on des Patienten, einschlieRlich der Selbstmedikation, wieder-
holt analysiert wird mit den Zielen, die Arzneimitteltherapiesi-
cherheit und die Therapietreue zu verbessern, indem arzneimit-
telbezogene Probleme erkannt und gelst werden.

Nr. 6: Das Medikationsmanagement ist pharmazeutische Tatig-
keit. Das Medikationsmanagement umfasst beispielsweise die
Uberpriifung der Gesamtmedikation des Patienten, die Bewer-
tung von Arzneimittelrisiken und die Optimierung der Arzneimit-
telanwendung. Damit handelt es sich um eine hochst an-
spruchsvolle, Uber die bloRe Information und Beratung tiber
Arzneimittel -welche bereits eine pharmazeutische Tatigkeit
darstellt -hinausgehende Tatigkeit. Wegen des hohen pharma-
zeutischen Anspruchs ist es daher nur folgerichtig, wenn das
Medikationsmanagement dem Apotheker vorbehalten bleibt. Die
Zuordnung des Medikationsmanagement zum Begriff der "apo-
thekentiblichen Dienstleistung” wiirde hingegen dem hohen
Qualitatsanspruch nicht gerecht werden und kénnte Anlass
geben, den mit dem Begriff verbunden pharmazeutischen An-
spruch in Frage zu stellen.

(4) Patientenindividuelles Stellen ist die auf Einzelanforderung
vorgenommene und patientenbezogene manuelle Neuverpa-
ckung von Fertigarzneimitteln fiir bestimmte Einnahmezeitpunk-
te des Patienten in einem wieder verwendbaren Behéltnis.

Mit den Absétzen 4 und 5 werden Definitionen fiir Tatigkeiten
aufgenommen, die in den Apotheken vermehrt Bedeutung ge-
wonnen haben bzw. neue Téatigkeiten darstellen und fiir die in
dieser Verordnung Kriterien festgelegt werden. Das patientenin-
dividuelle Stellen oder Verblistern sind Herstellungstatigkeiten
und gehéren daher zu den pharmazeutischen Tétigkeiten. Die
Einzelanforderung erfolgt in der Regel durch arztliche Verschrei-
bung, ggf. aber auch auf Kundenwunsch. Die Neuverpackung
kann beim Verblistern manuell (z.B. in Blisterkarten) oder auto-
matisiert (z.B. in Schlauchblistern) erfolgen.

(5) Patientenindividuelles Verblistern ist die auf Einzelanforde-
rung vorgenommene und patientenbezogene manuelle oder
maschinelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fiir be-
stimmte Einnahmezeitpunkte des Patienten in einem nicht wie-
der verwendbaren Behéltnis.

(6) Ausgangsstoff ist jeder bei der Herstellung eines Arzneimit-
tels verwendete Stoff oder jede Zubereitung aus Stoffen, ausge-
nommen Verpackungsmaterial.

Die Definitionen in den Absatz 6 und 7 dienen der Klarstellung.
Zu den Ausgangsstoffen gehdren auch Arzneimittel im Sinne
des § 2 Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 4 des Arzneimittelge-
setzes oder Lebensmittel oder kosmetische Mittel im Sinne des
§ 2 Absatz 2 und 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbu-
ches.

(7) Primare Verpackungsmaterialien sind Behaltnisse oder
Umbhiillungen, die mit den Arzneimitteln in Berlihrung kommen.

(8) Rezepturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das in der Apotheke
im Einzelfall aufgrund einer Verschreibung oder auf sonstige
Anforderung einer einzelnen Person und nicht im Voraus herge-

Die in Absatz 8 aufgenommene Definition dient der Klarstellung
und Abgrenzung zu dem in § 4 Absatz 1 des Arzneimittelgeset-
zes definierten Fertigarzneimittel.

stellt wird.

Val. § 8 Abs. 1:

Werden Arzneimittel im Rahmen des (iblichen Apotheken-
betriebs im Voraus in Chargengréen bis zu hundert ab-
gabefertigen Packungen oder in einer diesen entspre-
chenden Menge an einem Tag hergestellt, so ist ein Her-
stellungsprotokoll anzufertigen, das mindestens zu enthal-
ten hat...

(9) Defekturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das im Rahmen des
iiblichen Apothekenbetriebs im Voraus an einem Tag in bis zu
hundert abgabefertigen Packungen oder in einer diesen ent-
sprechenden Menge hergestellt wird.

Die in Absatz 9 aufgenommene Definition entspricht im Grund-
satz der bisher in § 8 Absatz 1 enthaltenen Legaldefinition. Bei
den Defekturarzneimitteln handelt es sich um Fertigarzneimittel,
die entweder nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 AMG ohne Zulas-
sung in den Verkehr gebracht werden diirfen (sog. Hunderterre-
gel) oder um Nicht-Fertigarzneimittel, die in einer vergleichbaren
Menge als Zwischen- oder Endprodukt fiir eine spatere Weiter-
verarbeitung oder zum Abfiillen / Abpacken im Voraus herge-
stellt werden.

Bisher § 25:

Apothekentibliche Waren sind

1. Medizinprodukte,

2. Mittel sowie Gegensténde und Informationstréger, die
der Gesundheit von Menschen und Tieren mittelbar oder
unmittelbar dienen oder diese férdern,

3. Priifmittel, Chemikalien, Reagenzien, Laborbedarf,

4. Schédlingsbekampfungs- und Pflanzenschutzmittel so-
wie

5. Mittel zur Aufzucht von Tieren

(10) Apothekentibliche Waren sind:

1. Medizinprodukte, die nicht der Apothekenpflicht unterliegen,

2. Mittel sowie Gegenstande und Informationstrager, die der
Gesundheit von Menschen und Tieren unmittelbar dienen oder
diese fordern,

Mittel zur Korperpflege,

Prifmittel,

Chemikalien,

Reagenzien,

Laborbedarf,

Schadlingsbekdampfungs- und Pflanzenschutzmittel sowie
Mittel zur Aufzucht von Tieren.
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Die in Absatz 10 aufgenommene Definition entspricht dem
bisherigen § 25, wobei in Anpassung an die Praxis klargestellt
wird, dass auch Mittel zur Kérperpflege, unabhangig davon, ob
sie der Gesundheit mittelbar oder unmittelbar dienen, von der
Definition erfasst sind. Das entspricht der heute teilweise bereits
gelibten Praxis.

(Die Medizinprodukte, auch die apothekenpflichtigen, werden
gesondert in den einzelnen Regelungen aufgenommen, sie
fallen damit nicht mehr unter die Definition der apothekentibli-
chen Waren.

Nr. 1: Der Versorgungsauftrag in § 1 Absatz 1 ApBetrO stellt nur
auf apothekenpflichtige Medizinprodukte ab. Viele nichtapothe-
kenpflichtige Medizinprodukte gehéren aber ebenso zu den fiir
die Versorgung notwendigen apothekeniiblichen Waren. Dies
sollte klargestellt werden.

Durch die Anderung in Ziffer 2 sollen die Kernaufgaben der
Apotheken starker herausgestellt werden. Hinsichtlich des apo-
thekentiblichen Nebensortiments ist zwar durch die Aufnahme
der Mittel zur Kérperpflege (Absatz 10 Nummer 3) eine fiir die
Apotheken auch wirtschaftlich sinnvolle Erweiterung vorgenom-
men worden. Bund und Lander tragen jedoch die fachliche
Verantwortung dafiir, dass das Bild der Apotheke als Ort der
Arzneimittelabgabe, der Krankheitspravention und Gesundheits-
forderung erhalten bleibt. Es ist deshalb nicht mehr langer ver-
tretbar, hinsichtlich der Mittel, Gegenstande und Informations-
trager des Nebensortiments weiterhin nur einen mittelbaren
Gesundheitsbezug zuzulassen. Dieser mittelbare Gesundheits-
bezug hat in letzter Zeit zum Beispiel dazu gefiihrt, dass einzel-
ne Apotheken im Rahmen ihres Nebensortiments Produkte wie
Wellnessreisen oder Sanitérartikel angeboten haben.

6
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(11) Apothekentibliche Dienstleistungen sind Dienstleistungen,
die der Gesundheit von Menschen oder Tieren dienen oder
diese fordern; dazu zéhlen insbesondere
1. die Beratung
a) in Gesundheits- und Erndhrungsfragen,
b) im Bereich Gesundheitserziehung und -aufklarung,
c) zu Vorsorgemafinahmen,

d)}im-Rah
7
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d) Uber Medizinprodukte,
2. die Durchfiihrung von einfachen Gesundheitstests,
3. das patientenindividuelle Anpassen von Medizinprodukten
sowie

4. die Vermittlung von gesundheitsbezogenen Informationen.

)

Qalhat $ile b I

und-zu lésen—sowi

Mit Absatz 11 wird eine Definition fiir Dienstleistungen der
Apotheke aufgenommen.

Hierzu gehort beispielsweise die Durchfiihrung von Gesund-
heitstests, Uber die insbesondere im Rahmen der Hochschul-
ausbildung Kenntnisse erlangt wurden oder andere Screening-
Dienstleistungen, bei denen dem Patienten ein Messwert und
ggf. ein Bezugswert genannt wird (z.B. beim Blutdruckmessen
oder der Bestimmung des Blutzuckers oder des Cholesterinwer-
tes) oder auch das Anpassen von Medizinprodukten (z.B. von
Kompressionsstrimpfen).

s. Begriindung zu Absatz 3 Nr. 6

(12) Inprozesskontrollen sind Uberpriifungen, die wéhrend der
Herstellung eines Arzneimittels zur Uberwachung und erforderli-
chenfalls Anpassung des Prozesses vorgenommen werden, um
zu gewahrleisten, dass das Arzneimittel die erwartete Qualitat
aufweist; bei der Herstellung von sterilen Arzneimitteln, insbe-
sondere Parenteralia, ist die Uberwachung der Umgebung oder
der Ausriistung Teil der Inprozesskontrollen.

Die in den Abséatzen 12 bis 17 aufgenommenen Begriffsbe-
stimmungen sind insbesondere relevant fiir die in den §§ 34 und
35 naher ausgefiihrten besonderen Arzneimittelherstellungsver-
fahren.

Sie entsprechen denen, die sich in den Leitlinien zu anerkannten
pharmazeutischen Regeln, insbesondere der Guten Herstel-
lungspraxis, finden.

(13) Kritische Ausriistungsgegenstande oder Geréate sind solche,
die mit den Ausgangsstoffen oder Arzneimitteln in Beriihrung
kommen oder einen anderen wesentlichen Einfluss auf die
Qualitat oder Sicherheit dieser Produkte haben kénnen.

(14) Kalibrierung ist ein Arbeitsgang, durch den unter genau
bestimmten Bedingungen die Beziehung bestimmt wird zwi-
schen einerseits den Werten, die durch ein Messgerat oder ein
Messsystem angezeigt werden, oder den Werten, die sich aus
einer Materialmessung ergeben und andererseits den entspre-
chenden Werten eines Referenzstandards.

(15) Qualifizierung ist das Erbringen eines dokumentierten
Nachweises, der mit hoher Sicherheit belegt, dass ein spezifi-
scher Ausriistungsgegenstand oder eine spezifische Umge-
bungsbedingung fiir die Herstellung oder Priifung des Arzneimit-
tels den vorher festgelegten Qualitdtsmerkmalen entspricht.

(16) Validierung ist das Erbringen eines dokumentierten Nach-
weises, der mit hoher Sicherheit belegt, dass durch einen spezi-
fischen Prozess oder ein Standardarbeitsverfahren ein Arznei-
mittel hergestellt und gepriift wird, das den vorher festgelegten
Qualitdtsmerkmalen entspricht.

(17) Herstellen im geschlossenen System ist die Uberfiihrung
steriler Ausgangsmaterialien oder Losungen in ein vorsterilisier-
tes geschlossenes Behaltnis, ohne dass der Inhalt dabei mit der
auleren Umgebung in Kontakt kommt.

Die Definition in Absatz 17 lehnt sich an die Definition im Glos-
sar des PIC/S Dokument PE 010/3 bzw. die Resolution
CM/ResAP (2011) an. Die Uberfiihrung der Ausgangsmateria-
lien kann Uber ein steriles Uberleitungssystem erfolgen, wobei
dabei aber jeglicher Kontakt mit der umgebenden Luft beispiels-
weise durch eine Membran auszuschlieRen ist.

Zweiter Abschnitt Zweiter Abschnitt
Der Betrieb von 6ffentlichen Apotheken Der Betrieb von offentlichen Apotheken
§2 §2

Apothekenleiter

Apothekenleiter

(1) Apothekenleiter ist

1. bei einer Apotheke, die nach § 1 Abs. 2 des Gesetzes liber
das Apothekenwesen betrieben wird, der Inhaber der Erlaubnis
nach § 2 des Apothekengesetzes, im Falle der Verpachtung, der
Péachter,

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

3. bei einer Apotheke, die nach § 17 des Gesetzes (iber das
Apothekenwesen betrieben wird, der von der zustéandigen Be-
hérde angestellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker,

4. bei einer Hauptapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 1 des Apothe-
kengesetzes der Inhaber der Erlaubnis nach § 2 Abs. 4 des
Apothekengesetzes,

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

(1) Apothekenleiter ist

1. bei einer Apotheke, die nach § 1 Abs. 2 des Gesetzes Uber
das Apothekenwesen betrieben wird, der Inhaber der Erlaubnis
nach § 2 des Gesetzes iiber das Apothekenwesen, im Falle der
Verpachtung, der Pachter,

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

3. bei einer Apotheke, die nach § 17 des Gesetzes Uber das
Apothekenwesen betrieben wird, der von der zusténdigen Be-
horde angestellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker,

4. bei einer Hauptapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 1 des Apothe-
kengesetzes der Inhaber der Erlaubnis nach § 2 Abs. 4 des
Apothekengesetzes,

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

(2) Der Apothekenleiter hat die Apotheke personlich zu leiten. Er
ist dafiir verantwortlich, daR die Apotheke unter Beachtung der
geltenden Vorschriften betrieben wird. Neben dem Apothekenlei-
ter nach Absatz 1 Nr. 5 ist auch der Betreiber fiir die Einhaltung
der zum Betreiben von Apotheken geltenden Vorschriften ver-
antwortlich.

(2) Der Apothekenleiter hat die Apotheke personlich zu leiten. Er
ist dafiir verantwortlich, daR die Apotheke unter Beachtung der
geltenden Vorschriften betrieben wird. Neben dem Apothekenlei-
ter nach Absatz 1 Nr. 5 ist auch der Betreiber fir die Einhaltung
der zum Betreiben von Apotheken geltenden Vorschriften ver-
antwortlich.

(3) Der Apothekenleiter hat jeden Betrieb einer weiteren Apothe-
ke in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Gemein-
schaften oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uiber den Europaischen Wirtschaftsraum sowie jede berufliche

(3) Der Apothekenleiter hat der zustandigen Behdorde jede beruf-
liche oder gewerbsmaRige Tatigkeit anzuzeigen, bevor sie
aufgenommen wird.

Mit der Neufassung von Absatz 3 werden die bisherigen Anzei-
gepflichten des Apothekenleiters zusammengefasst. Dariiber
hinaus wird klargestellt, dass der Behérde auch gewerbsmafig
ausgelibte Tatigkeiten angezeigt werden miissen, damit die
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Tatigkeit, die er neben seiner Tétigkeit als Apothekenleiter aus-
(ibt, vor ihrer Aufnahme der zustandigen Behorde anzuzeigen.

zustandige Behdrde darliber entscheiden kann, ob der Apothe-
kenleiter der Pflicht zur personlichen Leitung seiner Apotheke (§
2 Absatz 2 Satz 1) gentigend nachkommen kann und die sonsti-
gen Tatigkeiten keine Beeintrachtigung in der Apothekenleitung
bedeuten. Anzeigepflichtig ist nicht jede Tatigkeit gegen Entgelt.
Zur gewerbsmaRigen Ausiibung zéhlen nur solche Tatigkeiten,
die dazu bestimmt sind, sich auf unbestimmte Zeit oder tiber
zumindest (iber einen langeren Zeitraum daraus eine fortlaufen-
de Einnahmequelle zu schaffen.

(4) Der Apothekenleiter darf neben Arzneimitteln und apothe-
kenpflichtigen Medizinprodukten die in § 25 genannten Waren
nur in einem Umfang anbieten oder feilhalten, der den ord-
nungsgemafien Betrieb der Apotheke und den Vorrang des
Arzneimittelversorgungsauftrages nicht beeintrachtigt.

(4) Der Apothekenleiter darf neben Arzneimitteln und apethe-
kenpflichtigen apothekenpflichtigen Medizinprodukten die in §25
§ 1a Absatz 10 genannten Waren nur in einem Umfang anbieten
oder feilhalten, der den ordnungsgeméRen Betrieb der Apotheke
und den Vorrang des Arzneimittelversorgungsauftrages nicht
beeintrachtigt. Satz 1 ist auf die apothekeniiblichen Dienstleis-
tungen nach § 1a Absatz 11 entsprechend anzuwenden.

Die Streichung in Absatz 4 Satz 1 ist eine Folge davon, dass die
Medizinprodukte nicht mehr den apothekeniiblichen Waren (d. h.
dem Nebensortiment) zugeordnet werden.

Die Anderung [= Beibehaltung der bisherigen Regelung, Anm. d.
Verf.] ist notwendig, um die Ausnahme der Medizinprodukte von
den Beschrénkungen des § 2 Absatz 4 ApBetrO eindeutig zu
formulieren.

Mit Satz 2 wird auf die neu aufgenommene Definition von
Dienstleistungen Bezug genommen.

(5) Der Apothekenleiter muf? sich, sofern er seine Verpflichtung
zur personlichen Leitung der Apotheke voriibergehend nicht
selbst wahrnimmt, durch einen Apotheker vertreten lassen. Die
Vertretung darf insgesamt drei Monate im Jahr nicht Gberschrei-
ten. Die zustandige Behorde kann eine Vertretung liber diese
Zeit hinaus zulassen, wenn ein in der Person des Apothekenlei-
ters liegender wichtiger Grund gegeben ist.

(5) Der Apothekenleiter muf? sich, sofern er seine Verpflichtung
zur personlichen Leitung der Apotheke voriibergehend nicht
selbst wahrnimmt, durch einen Apotheker vertreten lassen. Die
Vertretung darf insgesamt drei Monate im Jahr nicht Gberschrei-
ten. Die zustandige Behorde kann eine Vertretung liber diese
Zeit hinaus zulassen, wenn ein in der Person des Apothekenlei-
ters liegender wichtiger Grund gegeben ist.

(6) Kann ein Apothekenleiter seiner Verpflichtung nach Absatz 5
Satz 1 nicht nachkommen, kann er sich von einem Apotheker-
assistenten oder Pharmazieingenieur vertreten lassen, sofern
dieser insbesondere hinsichtlich seiner Kenntnisse und Fahig-
keiten dafiir geeignet ist und im Jahre vor dem Vertretungsbe-
ginn mindestens sechs Monate hauptberuflich in einer 6ffentli-
chen Apotheke oder Krankenhausapotheke beschaftigt war. Der
Apothekenleiter darf sich nicht langer als insgesamt vier Wochen
im Jahr von Apothekerassistenten oder Pharmazieingenieuren
vertreten lassen. Der Apothekenleiter hat vor Beginn der Vertre-
tung die zusténdige Behdrde unter Angabe des Vertreters zu
unterrichten. Die Satze 1 bis 3 gelten nicht fir die Vertretung des
Inhabers einer Erlaubnis nach § 2 Abs. 4 des Apothekengeset-
zes und nicht fiir die Vertretung des Leiters einer krankenhaus-
versorgenden Apotheke.

(6) Kann ein Apothekenleiter seiner Verpflichtung nach Absatz 5
Satz 1 nicht nachkommen, kann er sich von einem Apotheker-
assistenten oder Pharmazieingenieur vertreten lassen, sofern
dieser insbesondere hinsichtlich seiner Kenntnisse und Fahig-
keiten dafiir geeignet ist und im Jahre vor dem Vertretungsbe-
ginn mindestens sechs Monate hauptberuflich in einer &ffentli-
chen Apotheke oder Krankenhausapotheke beschaftigt war. Der
Apothekenleiter darf sich nicht langer als insgesamt vier Wochen
im Jahr von Apothekerassistenten oder Pharmazieingenieuren
vertreten lassen. Der Apothekenleiter hat vor Beginn der Vertre-
tung die zustandige Behdrde unter Angabe des Vertreters zu
unterrichten. Die Satze 1 bis 3 gelten nicht fiir die Vertretung

1. des Inhabers einer Erlaubnis nach § 2 Absatz 4 des Apo-

thekengesetzes, und-nicht-fiir-die-Vertretung
2. des Leiters einer krankenhausversorgenden Apotheke so-

In Absatz 6 wird aus Sicherheitsgriinden festgelegt, dass auch
in den Apotheken, fiir die die Sondervorschriften der §§ 34 und
35 gelten (unabhangig davon, ob es sich um Apotheken handelt,
fiir die eine Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in Verbindung mit § 2
Absatz 4 des Apothekengesetzes erteilt wurde oder um Kran-
kenhausapotheken handelt) héhere Anspriiche an die Vertre-
tung des Apothekenleiters gestellt werden.

wie
3. des Leiters einer Apotheke, auf die die Sondervorschriften
der §§ 34 oder 35 Anwendung finden.

(7) Der mit der Vertretung beauftragte Apotheker oder Apothe-
kerassistent oder Pharmazieingenieur hat wahrend der Dauer
der Vertretung die Pflichten eines Apothekenleiters.

(7) Der mit der Vertretung beauftragte Apotheker oder Apothe-
kerassistent oder Pharmazieingenieur hat wahrend der Dauer
der Vertretung die Pflichten eines Apothekenleiters.

§ 2a Qualita yagementsy

(1) Der Apothekenleiter muss ein Qualitdtsmanagementsystem
entsprechend Art und Umfang der pharmazeutischen Tatigkeiten
betreiben. Mit dem Qualitdtsmanagementsystem mussen die
betrieblichen Ablaufe festgelegt und dokumentiert werden. Das
Qualitatsmanagementsystem muss insbesondere gewahrleisten,
dass die Arzneimittel nach Stand von Wissenschaft und Technik
hergestellt, gepriift und gelagert werden und dass Verwechslun-
gen vermieden werden sowie eine ausreichende Beratungsleis-
tung erfolgt.

Mit Absatz 1 wird festgelegt, dass die Apotheke ein Qualitats-
managementsystem (QMS) betreiben muss. Dies entspricht der
Resolution CM/ResAP (2011)1 des Europarats vom 19.1.2011;
die Regelung wird auch in die Monographie "Pharmaceutical
preparations” des Européaischen Arzneibuchs Gibernommen, die
derzeit verabschiedet wird und voraussichtlich ab Beginn 2013
anzuwenden ist. Eine Zertifizierung des QMS wird nach dieser
Rechtsvorschrift nicht gefordert.

Das QMS betrifft sowohl die innerbetrieblichen Beziehungen der
in der Apotheke tatigen Personen als auch die auBerbetriebli-
chen, néamlich zu den Lieferanten und den Kunden, die erforder-
lichen Verfahren, Prozesse und Mittel. Wesentliche Grundlage
des QMS ist die schriftliche Festlegung der qualitatsbestimmen-
den Vorgéange und der Nachweis ihrer Einhaltung. Die Tatigkei-
ten einschlieBlich der fir diese Tatigkeiten erforderlichen Rau-
me, Ausristungen und Personalschulungen sind in das QMS
einzubeziehen. Ziel des QMS ist die Fehlerquote zu minimieren.
Fir die Einflihrung des QMS wird fiir bestehende Apotheken
eine Ubergangsvorschrift vorgesehen.

(2) Der Apothekenleiter hat im Rahmen des Qualitdtsmanage-
mentsystems dafiir zu sorgen, dass regelmaRig Selbstinspektio-
nen durch pharmazeutisches Personal zur Uberpriifung der
betrieblichen Ablaufe vorgenommen werden und erforderlichen-
falls Korrekturen vorgenommen werden. Darliber hinaus sollte
die Apotheke an regelmaRigen MalRnahmen zu externen Quali-
tatsuiberpriifungen teilnehmen.

Mit den in Absatz 2 geforderten Selbstinspektionen (als Teil des
QMS) werden — wie bei anderen Arzneimittelherstellern auch —
eigenverantwortliche Uberpriifungen verpflichtend eingefiihrt.
Als externe Qualitatsiiberpriifungen kommen insbesondere
Ringversuche in Betracht.

(3) Der Apothekenleiter ist dafiir verantwortlich, dass die Uber-
prifungen und die Selbstinspektionen nach Absatz 2 sowie die
daraufhin erforderlichenfalls ergriffenen Manahmen dokumen-
tiert werden.

Die in Absatz 3 vorgeschriebenen Dokumentationspflichten sind
Ublicher Teil eines QMS.

§3
Apothekenpersonal

§3
Apothekenpersonal

(1) Das Apothekenpersonal besteht aus pharmazeutischem und
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nichtpharmazeutischem Personal. Es darf nur entsprechend
seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen eingesetzt werden.

bildung und seinen Kenntnissen eingesetzt werden und ist tiber
die bei den jeweiligen Tatigkeiten gebotene Sorgfalt regelmaRig
zu unterweisen. Die Unterweisung muss sich auch auf die Theo-
rie und Anwendung des Qualitdtsmanagementsystems erstre-
cken sowie auf Besonderheiten der Arzneimittel, die hergestellt,
geprift und gelagert werden.

Riger Unterweisung des Apothekenpersonals gehdrt zu den
Grundsatzen der Guten Herstellungspraxis und ist Teil jedes
QMS. Zum Apothekenpersonal gehért insbesondere das phar-
mazeutische Personal (§ 1a Absatz 2), aber auch weiteres
Personal, das in der Apotheke tatig ist.

(2) Zur Gewahrleistung eines ordnungsgemafen Betriebs der
Apotheke muf das notwendige pharmazeutische Personal
vorhanden sein.

Das zur Versorgung eines Krankenhauses zusatzlich erforderli-
che Personal ergibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch
zweckmaRigen und ausreichenden Versorgung des Kranken-
hauses mit Arzneimitteln unter Berlicksichtigung von GroRe, Art
und Leistungsstruktur des Krankenhauses.

(2) Zur Gewahrleistung eines ordnungsgemafien Betriebs der
Apotheke muss das notwendige Personal, insbesondere auch
das pharmazeutische Personal, in ausreichender Anzahl vor-
handen sein. Das zur Versorgung eines Krankenhauses zusatz-
lich erforderliche Personal ergibt sich aus Art und Umfang einer
medizinisch zweckméaRigen und ausreichenden Versorgung des
Krankenhauses mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen
Medizinprodukten unter Beriicksichtigung von GréRe, Art und
Leistungsstruktur des Krankenhauses. Satz 2 gilt entsprechend
fur die Versorgung von Einrichtungen im Sinne von § 12a des
Apothekengesetzes.

Mit der Anderung in Absatz 2 Satz 1 wird klargestellt, dass zur
Gewahrleistung eines ordnungsgemaRen Betriebs nicht nur das
pharmazeutische, sondern auch weiteres Personal in ausrei-
chender Zahl vorhanden sein muss. Letzteres, um insbesondere
Aufgaben im kaufméannischen oder EDV-Bereich zu (iberneh-
men (z.B. Apothekenhelfer, pharmazeutisch-kaufmannische
Angestellte) oder zur Unterstiitzung des pharmazeutischen
Personals bei dessen Aufgaben (Absatz 5a).

Satz 3: Die bisherige Regelung zum erforderlichen Personal fiir
die Versorgung eines Krankenhauses (§ 3 Absatz 2 Satz 2
ApBetrO -alte Fassung-) wird auf die Versorgung von Einrich-
tungen im Sinne von § 12a ApoG ausgedehnt. Die Versorgung
nach § 12a ApoG von Heimen oder entsprechender nach Lan-
desrecht geregelter Einrichtungen erfordert ebenso wie die in §
3 Absatz 2 Satz 2 ApBetrO beschriebene Versorgung eines
Krankenhauses zusétzliche Personalressourcen.

(3) Das pharmazeutische Personal umfasst

1. Apotheker,

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

3. pharmazeutisch-technische Assistenten,

4. Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des pharma-
zeutisch-technischen Assistenten befinden,

5. Apothekerassistenten,

6. Pharmazieingenieure,

7. Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des Pharma-
zieingenieurs befinden,

8. Apothekenassistenten,

9. pharmazeutische Assistenten.

Zum nichtpharmazeutischen Personal gehdren insbesondere die
Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter und pharmazeutisch-
kaufmannische Angestellte; im Rahmen der pharmazeutischen
Tatigkeiten unterstiitzen sie das pharmazeutische Personal bei
der Herstellung und Priifung der Arzneimittel sowie durch Be-

(3) aufgehoben

Die Absétze 3 und 4 sind aufzuheben, da ihre Inhalte in § 1a
(Begriffsbestimmungen) bzw. in § 3 Absatz 5a aufgenommen
wurden.

dienung, Pflege und Instandhaltung der Arbeitsgerate und beim
Abfiillen, Abpacken und bei der Vorbereitung der Arzneimittel
zur Abgabe.

(4) Pharmazeutische Tatigkeiten im Sinne dieser Verordnung
sind die Entwicklung, Herstellung, Priifung und Abgabe von
Arzneimitteln, die Information und Beratung tber Arzneimittel
sowie die Uberpriifung der Arzneimittelvorrate in Krankenh&u-
sern.

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

Das Medikationsmanagement ist pharmazeutische Tatigkeit.
Das Medikationsmanagement umfasst beispielsweise die Uber-
prifung der Gesamtmedikation des Patienten, die Bewertung
von Arzneimittelrisiken und die Optimierung der Arzneimittelan-
wendung. Damit handelt es sich um eine hochst anspruchsvolle,
uber die bloRRe Information und Beratung Uber Arzneimittel -
welche bereits eine pharmazeutische Tatigkeit darstellt -
hinausgehende Téatigkeit. Wegen des hohen pharmazeutischen
Anspruchs ist es daher nur folgerichtig, wenn das Medikations-
management dem Apotheker vorbehalten bleibt. Die Zuordnung
des Medikationsmanagement zum Begriff der "apothekentibli-
chen Dienstleistung" wiirde hingegen dem hohen Qualitatsan-
spruch nicht gerecht werden und kénnte Anlass geben, den mit
dem Begriff verbundenen pharmazeutischen Anspruch in Frage
zu stellen.

(5) Es ist verboten, pharmazeutische Tatigkeiten von anderen
Personen als pharmazeutischem Personal auszufiihren oder
ausflihren zu lassen, soweit in dieser Verordnung nichts anderes
bestimmt ist. Die jeweilige Person muss insoweit der deutschen
Sprache machtig sein und tUber Kenntnis des in Deutschland
geltenden Rechts verfiigen, wie es fiir die Ausiibung ihrer jewei-
ligen Tatigkeit notwendig ist.

Pharmazeutische Tétigkeiten, die von den in Absatz 3 Nr. 2 bis
4, 7 und 9 genannten Personen ausgefiihrt werden, sind vom
Apothekenleiter zu beaufsichtigen oder von diesem durch einen
Apotheker beaufsichtigen zu lassen.

Die in Absatz 3 Nr. 9 genannten Personen diirfen keine Arznei-
mittel abgeben.

(5) Es ist verboten, pharmazeutische Tatigkeiten von anderen
Personen als pharmazeutischem Personal auszufiihren oder
ausflihren zu lassen, soweit nach Absatz 5a nichts anderes
bestimmt ist. Die jeweilige Person mul insoweit der deutschen
Sprache machtig sein und tUber Kenntnisse des in Deutschland
geltenden Rechts verfiigen, wie es fiir die Austibung ihrer jewei-
ligen Tatigkeiten notwendig ist. Pharmazeutische Tétigkeiten,
die von pharmazeutisch technischen Assistenten, pharmazeuti-
schen Assistenten oder Personen, die sich in der Ausbildung
zum Apothekerberuf oder zum Beruf des pharmazeutisch tech-
nischen Assistenten befinden, ausgefiihrt werden, sind vom
Apothekenleiter zu beaufsichtigen oder von diesem durch einen
Apotheker beaufsichtigen zu lassen. Pharmazeutische Assisten-
ten durfen keine Arzneimittel abgeben.

Die Anderungen in Absatz 5 sind redaktioneller Art.

Val. § 3 Abs.3 Satz 2:

... im Rahmen der pharmazeutischen Tétigkeiten unter-
stiitzen sie das pharmazeutische Personal bei der Herstel-
lung und Priifung der Arzneimittel sowie durch Bedienung,
Pflege und Instandhaltung der Arbeitsgeréte und beim Ab-
fiillen, Abpacken und bei der Vorbereitung der Arzneimittel
zur Abgabe.

Val. § 9 Abs. 4:

(5a) Das Umfiillen einschlieRlich Abfiillen und Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln darf unter Aufsicht eines Apo-
thekers auch durch anderes als das pharmazeutische Personal
ausgefiihrt werden, soweit es sich um Apothekenhelfer, Apothe-
kenfacharbeiter, pharmazeutisch-kaufménnische Angestellte,
sowie Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des

pharmazeutisch-kaufmannischen Angestellten befinden, handelt.

Dartiber hinaus darf sich das pharmazeutische Personal von
dem in Satz 1 genannten anderen Personal der Apotheke unter-

Die Regelungen in Absatz 5a Satz 1 entsprechen den bisheri-
gen Regelungen (§ 3 Absatz 3 Satz 2, zweiter Halbsatz), die
sich auf das sog. ,nichtpharmazeutische Personal” bezogen. Fir
die nicht zum pharmazeutischen Personal gehérenden Perso-
nen gilt die Einschrénkung in Satz 3.
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APOTHEKENBETRIEBSORDNUNG

Die Herstellung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf auch
durch nichtpharmazeutisches Personal erfolgen, soweit es
unter Aufsicht eines Apothekers arbeitet.

Vgl. § 10 Abs. 5:

Die Priifung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf unter
Aufsicht eines Apothekers auch von nichtpharmazeuti-
schem Personal ausgefiihrt werden.

stitzten lassen
1. bei der Herstellung und Priifung der Arzneimittel,
2. bei der Priifung der Ausgangsstoffe,
3. durch Bedienung, Pflege und Instandhaltung der Arbeitsge-
rate,
4. beim Abfiillen und Abpacken oder Kennzeichnen der Arz-
neimittel sowie
5. bei der Vorbereitung der Arzneimittel zur Abgabe.

Das zur Herstellung nach Satz 1 oder zur Unterstiitzung nach
Satz 2 eingesetzte Personal muss fiir diese Aufgaben entspre-
chend qualifiziert sein und Uber die bei den jeweiligen Tatigkei-
ten gebotene Sorgfalt nachweislich zu Anfang und danach
fortlaufend von pharmazeutischen Personal unterwiesen wer-
den.

(6) Zur Versorgung eines Krankenhauses mit Ausnahme der
Zustellung darf der Apothekenleiter nur Personal einsetzen, das
in seinem Betrieb tatig ist.

(6) Zur Versorgung eines Krankenhauses mit Ausnahme der
Zustellung darf der Apothekenleiter nur Personal einsetzen, das
in seinem Betrieb tatig ist. Satz 1 findet entsprechende Anwen-
dung auf die Versorgung von Bewohnern eines-Heimes-im-Sinne

des-81-des-Hei
3

einer zu versorgenden Einrichtung im
Sinne des § 12a des Apothekengesetzes.

In Absatz 6 werden die bisher enthaltenen Regelungen auf die
Versorgung von Heimbewohnern ausgedehnt.

Satz 2: Es handelt sich um redaktionelle Klarstellungen.

Die Verwendung des Begriffs Heim und der Verweis auf § 1 des
Heimgesetzes sind anderungsbediirftig, da das Heimgesetz und
damit die bundeseinheitliche Definition des Heims aufgrund der
Fdderalismusreform und der in der Folge zum Teil erlassenen
Landesgesetze nicht mehr in allen Landern gilt.

§4
Beschaffenheit, GroRe und Einrichtung der Apothekenbe-
triebsraume

§4
Beschaffenheit, GroRe und Einrichtung der Apothekenbe-
triebsraume

(1) Die Betriebsraume missen nach Art, GroRe, Zahl, Lage und
Einrichtung geeignet sein, einen ordnungsgemalken Apotheken-
betrieb, insbesondere die einwandfreie Entwicklung, Herstellung,
Priifung, Lagerung, Verpackung sowie eine ordnungsgemafe
Abgabe von Arzneimitteln und die Information und Beratung
Uber Arzneimittel, auch mittels Einrichtungen der Telekommuni-
kation, zu gewahrleisten.

Soweit die Apotheke Arzneimittel versendet oder elektronischen
Handel betreibt, gilt Satz 1 entsprechend.

Sie sind in einwandfreiem hygienischen Zustand zu halten.

Val. Absatz 4:

(4) Die Betriebsrdume sollen so angeordnet sein, dal3 je-
der Raum ohne Verlassen der Apotheke zugénglich ist.
Das gilt nicht fiir das Nachtdienstzimmer, fiir Betriebsréu-

(1) Die Betriebsrdume miissen nach Art, GroRe, Zahl, Lage und
Einrichtung geeignet sein, einen ordnungsgeméalen Apotheken-
betrieb, insbesondere die einwandfreie Entwicklung, Herstellung,
Prifung, Lagerung, Verpackung sowie eine ordnungsgemafe
Abgabe von Arzneimitteln oder die Abgabe von apotheken-
pflichtigen Medizinprodukten und die Information und Beratung
Uber Arzneimittel oder Medizinprodukte, auch mittels Einrichtun-
gen der Telekommunikation, zu gewahrleisten.

Die Betriebsraume sind

1. durch Wande oder Tiren abzutrennen
a) von anderweitig gewerblich oder beruflich genutzten Rau-
men, auch in Zusammenhang mit Tatigkeiten, fiir die der Apo-
thekenleiter tiber eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittel-
gesetzes verfligt, sowie

Absatz 1 Satz 1 fasst die grundsétzlichen Anforderungen an die
Apothekenbetriebsrdume zusammen, die in dem bisher gelten-
den Text (insbesondere in den Abséatzen 1, 2 und 4) enthalten
waren. Die Regelung wird um die Medizinprodukte erganzt.

Die in Satz 2 (neu) Nummer 1 aufgenommene Forderung wird
aus dem bisherigen Absatz 5 ibernommen und dabei konkreti-
siert. Sie gilt beispielsweise auch in solchen Fallen, in denen der
Erlaubnisinhaber selbst weitere Geschéafte (z. B. GroBhandel)
auslibt.

Diese Geschafte gehdren jedoch nicht zum Apothekenbetrieb im
engeren Sinne, so dass sie nicht innerhalb der zur Apotheke
gehdérenden Betriebsraume, fiir die die MindestgroRe des § 4
Absatz 2 Satz 2 gilt, ausgelibt werden sollen. Diese Forderung
stellt einen wichtigen Beitrag zur Nachvollziehbarkeit der Ver-
triebswege dar, insbesondere auch um das Einbringen mogli-

me, die ausschlief3lich der Arzneimittelversorgung von
Krankenh&usern dienen oder in denen anwendungsfertige
Zytostatikazubereitungen hergestellt werden oder die den
Versand und den elektronischen Handel mit Arzneimitteln
sowie die Beratung und Information in Verbindung mit die-
sem Versandhandel einschlieBlich dem elektronischen
Handel betreffen.

Diese Rdume mutissen jedoch in angemessener Néhe zu
den ibrigen Betriebsrdumen liegen.

Die Anmietung von Lagerraum innerhalb des zu versor-
genden Krankenhauses ist nicht zuléssig.

Vgl. Absatz 5:

(5) Die Betriebsrdume miissen von anderweitig gewerblich
oder freiberuflich genutzten Rdumen sowie von offentli-
chen Verkehrsflachen und LadenstraBen durch Wénde
oder Tiiren abgetrennt sein.

b) von 6ffentlichen Verkehrsflachen und LadenstraRRen,
2. durch geeignete MaRnahmen gegen unbefugten Zutritt zu
schitzen,
3. ausreichend zu beleuchten und zu beliiften sowie erforderli-
chenfalls zu klimatisieren,
4. in einwandfreiem baulichen und hygienischen Zustand zu
halten und
5. so anzuordnen, dass jeder Raum ohne Verlassen der Apo-
theke erreichbar ist (Raumeinheit).

Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a gilt nicht fiir die Herstellung von
Arzneimitteln, fir die eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittel-
gesetzes erforderlich ist.

cherweise gefélschter Arzneimittel in die legale Vertriebskette zu
vermeiden, was der Richtlinie 2011/62/EU vom 8. Juni 2011
(BGBI I. S. 74) ein wichtiges Anliegen ist.

Mit Satz 2 (neu) Nummer 2 bis 4 werden die an jeden Arzneimit-
telherstellungsbetrieb (und damit auch an Apotheken) zu stel-
lenden Basisanforderungen festgelegt.

Mit Satz 2 (neu) Nummer 5 wird die Notwendigkeit der Raum-
einheit (wie bisher in Absatz 4) festgelegt, soweit in dieser Ver-
ordnung keine Ausnahmen vorgesehen sind.

Mit Satz 3 (neu) wird klargestellt, dass die nach dem Arzneimit-
telgesetz erlaubnispflichtige Herstellung von Arzneimitteln,
beispielsweise von Arzneimitteln zur klinischen Priifung, in den
R&aumen der Apotheke, soweit diese dafiir geeignet sind, durch-
gefiihrt werden darf.

Die bisher in Absatz 2 enthaltenen Festlegungen werden der
besseren Lesbarkeit wegen in die Absétze 2 bis 2d aufgeteilt
und dabei gleichzeitig konkretisiert:

(2) Eine Apotheke muR mindestens aus einer Offizin, einem
Laboratorium, ausreichendem Lagerraum und einem Nacht-
dienstzimmer bestehen.

Die Offizin mu einen Zugang zu offentlichen Verkehrsflachen
haben; sie muf so eingerichtet sein, daR die Vertraulichkeit der
Beratung gewahrt werden kann.

Das Laboratorium muf} mit einem Abzug mit Absaugvorrichtung
oder mit einer entsprechenden Einrichtung, die die gleiche
Funktion erfiillt, ausgestattet sein.

Die qualitatsgerechte Herstellung der in Absatz 7 genannten
Darreichungsformen sowie eine Lagerhaltung unterhalb einer
Temperatur von 20 °C missen mdglich sein.

Die Grundflache der in Satz 1 benannten Apothekenbetriebs-
raume muf insgesamt mindestens 110 m? betragen.

Fur krankenhausversorgende Apotheken gilt § 29 Abs. 1 und 3
entsprechend.

(2) Die Apotheke muss mindestens aus einer Offizin, einem
Laboratorium, ausreichendem Lagerraum und einem Nacht-
dienstzimmer bestehen.

Das Laboratorium muss mit einem Abzug mit Absaugvorrichtung
oder mit einer entsprechenden Einrichtung, die die gleiche
Funktion erfiillt, ausgestattet sein.

Die Grundflache ihrer der in Satz 1 genannten Betriebsraume
muss mindestens 110 m? betragen. Bei der Berechnung der
Grundflache sind die nach § 34 Absatz 3 und § 35 Absatz 3
genannten separaten Raume sowie Raume, die nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a von den Betriebsraumen der
Apotheke abzutrennen sind, nicht zu beriicksichtigen. Fur kran-
kenhausversorgende Apotheken gilt § 29 Absatz 1 und 3 ent-
sprechend.

In Absatz 2 werden allgemeine Festlegungen fiir die Betriebs-
raume der Apotheke getroffen, dabei sind die Regelungen in
Satz 1 und 2 unverandert.

Satz 2 (neu): Durch die Anderung des § 4 Absatz 2, insbesonde-
re den Wegfall des bisherigen Satzes 3, fehlt die Vorgabe, dass
das Laboratorium &ffentlicher Apotheken mit einem Abzug mit
Absaugvorrichtung oder mit einer entsprechenden Einrichtung
ausgestattet sein muss. § 29 Absatz 2 ApBetrO enthalt weiterhin
die entsprechende Forderung fiir Krankenhausapotheken.
Nachdem auch die Begriindung auf das Streichen dieser Rege-
lung nicht eingeht, diirfte es sich um ein redaktionelles Versehen
handeln, das durch die Wiederaufnahme des entfallenen Satzes
3 beseitigt werden sollte.

Satz 3 (neu): Die Anderung dient der Klarstellung, dass, wie
bisher, die in Satz 1 genannten vier Betriebsraume (Offizin,
Laboratorium, Lagerraum und Nachtdienstzimmer) zusammen
mindestens 110 m? aufweisen missen. Laut Satz 4 (neu) sind
bei der Berechnung der Grundflache nur die separaten Raume
fur die Verblisterung, Sterilherstellung sowie den Grohandel,
die von den Betriebsraumen der Apotheke abzutrennen sind,
nicht zu berlicksichtigen. Wiirden zudem die Betriebsrdaume
(externe Lagerrdume zur ausschlieBlichen Arzneimittelversor-
gung von Krankenh&usern und Heimen sowie externe Raume
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fiir den Versandhandel), fiir die keine Raumeinheit vorgeschrie-
ben ist, bei der Grundflache von mindestens 110 m? beriicksich-
tigt, kdnnten Apotheken mit reduzierter Grundflache gerade in
lukrativen Lauflagen entstehen.

Mit Satz 4 (neu) wird festgelegt, wann die Apotheke gréRer als
bisher sein muss. Die seit 1987 festgelegte Grundflache ist eine
Mindestforderung, der die zu diesem Zeitpunkt tiblichen Apothe-
kentatigkeiten zu Grunde lagen. Diese Mindestforderung kann
heute dann nicht mehr aufrechterhalten werden, wenn die Apo-
theke beispielsweise Arzneimittel mit maschinellen Methoden
oder besonders kritische Arzneimittel herstellt, fir die separate
Raume mit besonderen Anforderungen vorhanden sein missen.
Nicht zur Grundflache der Apotheke zéhlen solche Flachen, die
z.B. fir einen GrofRhandel genutzt werden.

Satz 5 (neu) entspricht den bisherigen Forderungen an kranken-
hausversorgende Apotheken.

Vgl. Absatz 2 Satz 2:

Die Offizin mul3 einen Zugang zu éffentlichen Verkehrsfla-
chen haben; sie mu3 so eingerichtet sein, da3 die Vertrau-
lichkeit der Beratung gewahrt werden kann.

(2a) Die Offizin muss einen Zugang zu 6ffentlichen Verkehrsfla-
chen haben und soll barrierefrei erreichbar sein. Sie muss so
gestaltet werden, dass der Vorrang des Arzneimittelversor-
gungsauftrags nicht beeintrachtigt wird und fiir die in der Offizin
ausgetibten 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 Mithéren des
Beratungsgesprachs durch andere Kunden weitestgehend
verhindert wird.

Absatz 2a betrifft die Ausgestaltung des Raums fiir Kundenkon-
takte.

Mit der in Satz 1 aufgenommenen Erganzung wird den Belangen
behinderter Menschen Rechnung getragen. Der Zugang soll so
gestaltet sein, dass die Offizin von jedem Menschen, unabhan-
gig von einer eventuell vorhandenen Behinderung, uneinge-
schrénkt erreicht werden kann. Zum Begriff ,barrierefrei“ wird auf
§ 4 des Gesetzes zur Gleichstellung behinderter Menschen
verwiesen.

Satz 2 steht in Zusammenhang mit § 2 Absatz 4, wonach der
Apothekenleiter (neben Arzneimitteln und Medizinprodukten) die
apothekenublichen Waren nur in einem Umfang anbieten darf,
der den ordnungsgemaéfen Apothekenbetrieb und den Vorrang
des Versorgungsauftrags nicht beeintrachtigt. Dabei soll der fiir
Patienten oder andere Kunden wahrnehmbare Eindruck einer
Apotheke gewahrt werden. Die Regelung bezieht sich auf den
fiir Kunden zugénglichen Freiwahlbereich, den Bereich um den
Handverkaufstisch (insbesondere wegen der Arzneimittelabgabe
und vertraulichen Beratung) und den nicht fir Kunden zugangli-
chen, aber erkennbaren sog. Sichtwahlbereich.

Satz 3 nimmt Bezug auf die entsprechende Vorgabe in der
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
JInformation und Beratung des Patienten bei der Abgabe von
Arzneimitteln“. Mit der Regelung kann der Patient grundsatzlich
und nicht nur im Einzelfall von einer Vertraulichkeit bei einer

Beratung ausgehen und muss nicht etwa erst darum bitten. Die
Wahrung der Vertraulichkeit kann haufig bereits durch ausrei-
chende organisatorische Manahmen gewahrleistet werden (z.
B. durch farbliche Kennzeichnungen auf dem FuRboden oder
durch das Aufstellen von Abtrennungen zwischen den Handver-
kaufstischen).

(2b) Fur die Herstellung von nicht zur parenteralen Anwendung
bestimmten Arzneimitteln ist ein eigener Arbeitsplatz vorzuse-
hen. Der Arbeitsplatz ist von mindestens drei Seiten raumhoch
von anderen Bereichen der Apotheke abzutrennen, sofern sich
dieser Arbeitsplatz nicht in einem Betriebsraum befindet, der
gleichzeitig ausschlieBlich als Laboratorium dient. Seine Wande
und Oberflachen sowie der FuRboden miissen leicht zu reinigen
sein, damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko fiir die
herzustellenden Arzneimittel minimal ist. Der Arbeitsplatz kann
auch fir die Herstellung von Medizinprodukten oder apotheken-
Ublichen Waren nach § 1a Absatz 10 Nummer 2, 3 oder 9 ge-
nutzt werden.

Die in Absatz 2b spezifizierten Anforderungen an den sog.
Rezepturarbeitsplatz entsprechen im Wesentlichen der Leitlinie
der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Herstel-
lung und Prtifung der nicht zur parenteralen Anwendung be-
stimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel”. Damit wird die im
bisherigen Text (Absatz 2 Satz 4) enthaltene Forderung nach
einer qualitatsgerechten Herstellung der genannten Darrei-
chungsformen naher ausgefiihrt. Der Rezepturarbeitsplatz kann
in einem dafiir geeigneten Bereich der librigen Apothekenrdume
eingerichtet werden, ein separater Raum wird nicht gefordert,
wohl aber eine ausreichende Abtrennung.

Satz 2: Die dreiseitig raumhohe Abtrennung des Rezeptur- und
Defekturarbeitsplatzes, der fiir die Herstellung von nicht zur
parenteralen Anwendung bestimmten Arzneimitteln dient, von
anderen Bereichen der Apotheke ist bei einem Arbeitsplatz, der
sich in demselben Betriebsraum befindet, der als Laboratorium
genutzt wird, verzichtbar. Dies gilt jedoch nur, sofern sich im
Laboratorium kein umgewidmeter Arbeitsbereich, zum Beispiel
fiir die Herstellung nach § 4 Absatz 2c ApBetrO ("Teerezeptur"),
befindet.

Val. Absatz 2 Satz 4:

Die qualitétsgerechte Herstellung der in Absatz 7 genann-
ten Darreichungsformen sowie eine Lagerhaltung unter-
halb einer Temperatur von 20 °C miissen méglich sein.

(2c) Fir 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 finden keine Anwendung.

In Absatz 2c wird festgelegt, dass Tees oder andere Arzneimit-
tel, deren Ausgangsmaterial getrocknete Pflanzenteile sind, an
separater Stelle und nicht am Rezepturarbeitsplatz nach Absatz
2b hergestellt werden sollen, da Drogen mikrobiell belastet sein
kénnen und bei ihrer Verarbeitung Staube entstehen kénnen.

(2d) Der Lagerraum muss ausreichend grof3 sein und eine ord-
nungsgemafe Lagerung der in der Apotheke vorratig gehalte-
nen oder vertriebenen Produkte ermdglichen. Es muss eine
Lagerhaltung unterhalb einer Temperatur von 25 Grad Celsius
maoglich sein. Fir Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nach §
21 Nummer 7 abzusondern sind und fiir gefalschte Arzneimittel,
die nach § 21 Nummer 8 gesichert aufzubewahren sind, ist ein
separater und entsprechend gekennzeichneter Lagerbereich
vorzusehen. Soweit Arzneimittel auerhalb der Offnungszeiten
der Apotheke angeliefert werden, muss die Einhaltung der erfor-

Mit den Anderungen in Absatz 2d werden die Anforderungen an
den Lagerraum zusammengefasst.

In Satz 3 wird die im bisherigen Text (§ 21 Absatz 7 und 8)
bereits enthaltene Forderung nach abgesonderter Lagerung
nichtverkehrsfahiger Ware (dazu gehért auch solche, die im
Verdacht steht, gefélscht zu sein) aufgenommen.

Die in Satz 5 aufgenommene Forderung ergibt sich aus den
besonderen Aufgaben einer krankenhausversorgenden Apothe-
ke gegeniiber anderen 6ffentlichen Apotheken.
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derlichen Lagertemperaturen fiir die betreffenden Arzneimittel
standig gewabhrleistet sein; ein Zugriff Unbefugter muss ausge-
schlossen werden. Apotheken, die Krankenh&user mit Arzneimit-
teln versorgen, missen fiir diese Arzneimittel separate Lager-
raume oder mindestens separate und entsprechend gekenn-
zeichnete Lagerbereiche vorhalten.

(3) Eine Zweigapotheke muly mindestens aus einer Offizin,
ausreichendem Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer be-
stehen.

(3) Eine Zweigapotheke mufy mindestens aus einer Offizin,
ausreichendem Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer be-
stehen. § 4 Absatz 2 Satz 1 und 2 findet keine Anwendung.

Mit der Ergéanzung in Absatz 3 wird klargestellt, dass die Min-
destangabe fiir die Grundflache von 110 m? nicht fiir eine
Zweigapotheke gilt, da sie nur infolge eines Notstands in der
Arzneimittelversorgung eingerichtet wird (§ 16 Absatz 1 Apothe-
kengesetz).

(4) Die Betriebsraume sollen so angeordnet sein, daf jeder
Raum ohne Verlassen der Apotheke zuganglich ist.

Das gilt nicht fiir das Nachtdienstzimmer, fiir Betriebsraume, die
ausschlieRlich der Arzneimittelversorgung von Krankenhausern
dienen oder in denen anwendungsfertige
Zytostatikazubereitungen hergestellt werden oder die den Ver-
sand und den elektronischen Handel mit Arzneimitteln sowie die
Beratung und Information in Verbindung mit diesem Versand-
handel einschlieBlich dem elektronischen Handel betreffen.
Diese Raume missen jedoch in angemessener Nahe zu den
ibrigen Betriebsraumen liegen.

Die Anmietung von Lagerraum innerhalb des zu versorgenden
Krankenhauses ist nicht zuléssig.

(4) Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 wird nicht angewendet auf
1. Lagerraume, die ausschlieBlich der Arzneimittelversorgung
von Krankenh&usern oder zur Versorgung von Bewohnern ven
Heil im Sinne des § 1 des Hei VON Zu versor-
genden Einrichtungen im Sinne des § 12a des Apothekenge-
setzes dienen,
2. Raume, die den Versandhandel einschlieBlich des elektro-
nischen Handels mit Arzneimitteln sowie die dazugehdrige
Beratung und Information betreffen,
3. Raume, die fir die Herstellungstéatigkeiten nach §§ 34 oder
35 genutzt werden oder
4. das Nachtdienstzimmer.

Diese Raume missen jedoch in angemessener Néhe zu den
(ibrigen Betriebsraumen liegen. Die Nutzung von Lager- oder
Herstellungsraumen innerhalb des zu versorgenden Kranken-
hauses oder ir-Sane-des-S-teasHei

der zu versorgenden Einrichtung im Sinne des § 12a des Apo-
thekengesetzes ist nicht zulassig.

In Absatz 4 werden gegentiiber den bisher geltenden Regelun-
gen weitere Ausnahmen von der Raumeinheit ermdglicht. Sie
betreffen die Radume zur Versorgung von Bewohnern eines
Heimes im Sinne des § 1 des Heimgesetzes sowie Rdume zur
Herstellung bestimmter Arzneimittel (Parenteralia und Arzneimit-
tel, die durch Stellen oder Verblistern hergestellt werden). Diese
R&aume gehdren aber zu den Betriebsraumen der Apotheke, flir
die insbesondere auch die Anforderungen des Absatzes 1 Satz
1 und Satz 2 Nummer 1 bis 4 gelten. Die Forderung, dass die
aulerhalb der Raumeinheit liegenden Raume in angemessener
Nahe zu den ibrigen (innerhalb der Raumeinheit liegenden)
Betriebsrdumen liegen missen, besteht unverandert weiter. Die
bisher fiir die Lagerung von Arzneimitteln fiir die Krankenhaus-
versorgung geltende Einschrankung (Satz 3 neu) wird auf die
Versorgung von Heimbewohnern Ubertragen und dabei hinsicht-
lich eventueller Herstellungstatigkeiten prazisiert.

Satz 1 Nr. 1 und Satz 3: Es handelt sich um redaktionelle Klar-
stellungen.

Die Verwendung des Begriffs Heim und der Verweis auf § 1 des
Heimgesetzes sind dnderungsbediirftig, da das Heimgesetz und
damit die bundeseinheitliche Definition des Heims aufgrund der
Foderalismusreform und der in der Folge zum Teil erlassenen
Landesgesetze nicht mehr in allen Landern gilt.

(5) Die Betriebsraume missen von anderweitig gewerblich oder
freiberuflich genutzten Rdumen sowie von 6ffentlichen Verkehrs-
flachen und Ladenstralen durch Wande oder Tiiren abgetrennt
sein.

(5) (aufgehoben)

Absatz 5 wird aufgehoben, da die dort bisher enthaltenen Rege-
lungen in Absatz 1 (der nunmehr die grundsatzlichen Anforde-
rungen an die Apothekenrdume zusammenfasst) tberfiihrt
werden.

(6) Wesentliche Veréanderungen der GréRe und Lage der Be-
triebsraume sind der zusténdigen Behdrde vorher anzuzeigen.

(6) Wesentliche Veranderungen der GréRe und Lage oder der
Ausriistung der Betriebsrdume oder ihrer Nutzung sind der
zustandigen Behorde vorher anzuzeigen.

In Absatz 6 wird die Anzeigepflicht gegentiber der zustandigen
Behdrde im notwendigen Rahmen erweitert, weil auch die
Kenntnis (iber Anderungen der wesentlichen Ausriistung oder
der Nutzung der Raume von Bedeutung fiir die Uberwachungs-

behérden ist. Zu den anzeigepflichtigen Anderungen der Ausriis-
tung oder Uber die Nutzung der Rdume gehdren auch solche,
die eine Verlagerung von Priiftatigkeiten in Apotheken betreffen,
die von einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 4 des Apothekengesetzes erfasst sind.

(7) Die Apotheke muss so mit Geraten ausgestattet sein, dass
Arzneimittel in den Darreichungsformen Kapseln, Salben, Pul-
ver, Drogenmischungen, Lésungen, Suspensionen, Emulsionen,
Extrakte, Tinkturen, Suppositorien und Ovula ordnungsgeman
hergestellt werden kénnen.

Die Herstellung von sterilen Arzneimitteln und von Wasser fiir
Injektionszwecke muR mdglich sein.

(7) Die Apotheke muss so mit Geraten ausgestattet sein, dass
Arzneimittel insbesondere in den Darreichungsformen

1. Lésungen, Emulsionen, Suspensionen, auch-steril;

2. Salben, Cremes, Gele, Pasten,

3. Kapseln, Pulver,

4. Drogenmischungen sowie

5. Zapfchen und Ovula
ordnungsgemaR hergestellt werden kénnen. Die Herstellung
steriler Arzneimittel muss moglich sein, soweit es sich nicht um
Arzneimittel zur parenteralen Anwendung handelt. Soweit kein
Gerat zur Herstellung von Wasser fiir Injektionszwecke vorhan-
den ist, muss Wasser zur Injektion als Fertigarzneimittel in
ausreichender Menge vorratig gehalten werden.

Absatz 7 Satz 1 entspricht im Grundsatz der bisherigen Rege-
lung, wobei die Auflistung an die Darreichungsformen des Arz-
neibuchs angepasst wurde. Zu den in Nummer 1 aufgefiihrten
Darreichungsformen gehéren beispielsweise auch Augentrop-
fen, die sterile wassrige oder élige Lésungen, Emulsionen oder
Suspensionen sind, oder Ohren- und Nasentropfen.

Satz 1 Nr. 1 und Satz 2 (neu): Auch andere Darreichungsformen
als die in § 4 Absatz 7 Satz 1 Nummer 1 ApBetrO genannten
Ldsungen missen steril hergestellt werden konnen. Die Ein-
schrénkung bei Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung dient
der Klarstellung, da jede Apotheke sonst die Ausstattungsanfor-
derungen zur Herstellung dieser Arzneimittel und letztlich auch
die Anforderungen nach §35 ApBetrO -neue Fassung -
(Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung)
erfiillen misste.

Mit Satz 3 (neu) wird die Méglichkeit aufgenommen, Fertigarz-
neimittel vorzuhalten und damit auf teure und wartungsintensive
Apparaturen zur Herstellung von Wasser fiir Injektionszwecke zu
verzichten. Damit wird die Apotheke auch finanziell entlastet.

(8) In der Apotheke miissen insbesondere die in Anlage 1 aufge-
fiihrten Gerate und Priifmittel vorhanden sein. Diese kénnen
durch andere Geréate und Priifmittel ersetzt werden unter der
Voraussetzung, daR damit die gleichen Ergebnisse erzielt wer-
den. Sofern die Priifmittel in der Apotheke hergestellt werden
kénnen, gentigt es, wenn die zu ihrer Herstellung erforderlichen
Stoffe und Zubereitungen vorhanden sind. Bei den Indikatoren
genigt es, wenn die entsprechende Zubereitung (z. B. Losung,
Verreibung) vorratig gehalten wird.

(8) In der Apotheke missen Geréate und Priifmittel zur Priifung
der in der Apotheke hergestellten Arzneimittel und ihrer Aus-
gangsstoffe nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
vorhanden sein.

Die Anderungen in Absatz 8 in Verbindung mit der Streichung
der im bisherigen Text enthaltenen Anlage 1 dienen der Deregu-
lierung. Die notwendige Ausstattung des Labors obliegt der
Verantwortung des Apothekenleiters, der sich damit z.B. fiir
moderne und an den Stand von Wissenschaft und Technik
jeweils angepasste Priifgerate anstelle einer gesetzlich vorge-
schriebenen Auflistung von Prifgeraten oder Priifmitteln ent-
scheiden kann. Ein Verzicht auf jegliche Gerate und Prifmittel
zur Priifung ist aber nicht moglich, auch nicht bei der Neueroff-
nung einer Apotheke.

§4a
HygienemaBnahmen

Der Apothekenleiter muss fiir das Personal und die Betriebs-
raume, die zur Arzneimittelherstellung genutzt werden, geeigne-
te HygienemaRnahmen treffen, mit denen die mikrobiologische
Qualitat des jeweiligen Arzneimittels sichergestellt wird. Fur die
Hygienemaflnahmen ist insbesondere Folgendes festzulegen:

In dem neuen § 4a wird die bisher in § 4 Absatz 1 Satz 3 enthal-
tene Forderung nach einem einwandfreien hygienischen Zu-
stand der Apothekenbetriebsraume konkretisiert.

Zu den genannten HygienemaRnahmen gehdren insbesondere
die Desinfektion der Arbeitsflachen vor Herstellungsbeginn, das
Waschen und Desinfizieren der Hénde, das Tragen sauberer

14

| PHARM. ZTG. | 157 JG. | 24. 5 2012




APOTHEKENBETRIEBSORDNUNG

1. die Haufigkeit und Art der Reinigung der Herstellungsberei-
che oder Herstellungsraume,

2. soweit erforderlich, die Haufigkeit einer Desinfektion der
Herstellungsbereiche und Herstellungsraume sowie

3. die einzusetzenden Mittel und Gerate.

Die MaRnahmen sind in einem Hygieneplan schriftlich festzule-
gen. Die Durchfiihrung der HygienemafRnahmen ist regelmaRig
zu dokumentieren. Unbeschadet des Hygieneplans miissen
Festlegungen Uber hygienisches Verhalten am Arbeitsplatz und
zur Schutzkleidung des Personals getroffen werden.

Schutzkleidung und erforderlichenfalls von Mundschutz, Haube
und Handschuhen.

§5

Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel

§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 Apothekenbetriebs
notwendig sind, insbesondere das Arzneibuch, der Deutsche
Arzneimittel-Codex und ein Verzeichnis der gebrauchlichen
Bezeichnungen fiir Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe
(Synonym-Verzeichnis),

2. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung
des Kunden Uber Arzneimittel notwendig sind, insbesondere
Informationsmaterial Uber die Zusammensetzung, Anwendungs-
gebiete, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen
mit anderen Mitteln, Dosierungsanleitung und die Hersteller der
gebrauchlichen Fertigarzneimittel sowie (iber die gebrauchlichen
Dosierungen von Arzneimitteln,

3. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung
der zur Ausilibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheil-
kunde berechtigten Personen Uber Arzneimittel erforderlich sind,
4. Texte der geltenden Vorschriften des Apotheken-, Arzneimit-
tel-, Betaubungsmittel-, Heilmittelwerbe- und Chemikalienrechts.

In der Apotheke miissen vorhanden sein

1. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Herstellung und Prii-
fung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln im Rahmen des Apothe-
kenbetriebs notwendig sind, insbesondere das Arzneibuch,

2. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Bera-
tung des Kunden Uber Arzneimittel notwendig sind,

3. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Bera-
tung der zur Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder
Tierheilkunde berechtigten Personen Uber Arzneimittel erfor-
derlich sind,

4. Texte der flir den Apothekenbetrieb mafRgeblichen Rechts-
vorschriften.

Die wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmittel sind auf aktuel-
lem Stand zu halten und kénnen auch auf elektronischen Daten-
tragern vorhanden sein.

Mit den Anderungen erfolgen Deregulierungen (es werden
neben dem Arzneibuch keine Regelwerke mehr im Einzelnen
aufgelistet), soweit die Anderungen nicht rein redaktioneller Art
sind. Unverandert bleibt aber die Forderung bestehen, dass die
notwendigen Hilfsmittel in der Apotheke vorhanden sein miis-
sen. Das Arzneibuch ist nach § 55 des Arzneimittelgesetzes
eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln tber die
Qualitat, Priifung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von
Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen
und wird vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te bekannt gemacht. In Leitlinien, z.B. der Bundesapotheker-
kammer, kénnen Empfehlungen zu in Apotheken dariiber hinaus
vorzugsweise vorzuhaltender Literatur gegeben werden.

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

§6

Allgemeine Vorschriften liber die Herstellung und Priifung

§6

Allgemeine Vorschriften liber die Herstellung und Priifung

(1) Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, missen
die nach der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche
Qualitat aufweisen. Sie sind nach den anerkannten pharmazeu-
tischen Regeln herzustellen und zu priifen; enthalt das Arznei-
buch entsprechende Regeln, sind die Arzneimittel nach diesen
Regeln herzustellen und zu priifen. Dabei kénnen fiir die Pri-
fung auch andere Methoden angewandt und andere Geréate
benutzt werden, als im Deutschen Arzneibuch beschrieben sind,
unter der Voraussetzung, daR die gleichen Ergebnisse wie mit
den beschriebenen Methoden und Geréaten erzielt werden.
Soweit erforderlich, ist die Priifung in angemessenen Zeitrau-
men zu wiederholen.

(1) Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, miissen
die nach der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche
Qualitat aufweisen. Sie sind nach den anerkannten pharmazeu-
tischen Regeln herzustellen und zu priifen; enthalt das Arznei-
buch entsprechende Regeln, sind die Arzneimittel nach diesen
Regeln herzustellen und zu priifen. Dabei kénnen fiir die Pri-
fung auch andere Methoden angewandt und andere Geréate
benutzt werden, als im Deutschen Arzneibuch beschrieben sind,
unter der Voraussetzung, daR die gleichen Ergebnisse wie mit
den beschriebenen Methoden und Geraten erzielt werden.
Soweit erforderlich, ist die Priifung in angemessenen Zeitrau-
men zu wiederholen.

(2) Bei der Herstellung von Arzneimitteln ist Vorsorge zu treffen,
dal eine gegenseitige nachteilige Beeinflussung der Arzneimittel
sowie Verwechslungen der Arzneimittel und des Verpackungs-
und Kennzeichnungs-Materials vermieden werden.

(2) Bei der Herstellung von Arzneimitteln ist Vorsorge zu treffen,

daB eine gegenseitige nachteilige Beeinflussung der Arzneimittel
sowie Verwechslungen der Arzneimittel und der Ausgangsstoffe

sowie des Verpackungs- und Kennzeichnungsmaterials vermie-

den werden.

Die Ergénzung in Absatz 2 ist redaktioneller Art.

(3) Die Priifung der Arzneimittel kann unter Verantwortung des
Apothekenleiters auch auerhalb der Apotheke in einem Betrieb,
fir den eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes oder
nach § 1 Abs. 2 in Verbindung mit § 2 des Gesetzes (ber das
Apothekenwesen erteilt ist, oder durch einen Sachverstandigen
im Sinne des § 65 Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes erfolgen.
Der fiir die Priifung Verantwortliche des beauftragten Betriebes
hat unter Angabe der Charge sowie des Datums und der Ergeb-
nisse der Priifung zu bescheinigen, daR das Arzneimittel nach
den anerkannten pharmazeutischen Regeln gepriift worden ist
und die erforderliche Qualitat aufweist (Prifzertifikat).

In der Apotheke ist mindestens die Identitét des Arzneimittels
festzustellen; Gber die durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeich-
nungen zu machen. § 10 Abs. 6 bleibt unberihrt.

(3) Die Priifung der Arzneimittel kann unter Verantwortung des

Apothekenleiters auch auRerhalb der Apotheke erfolgen
1. in einem Betrieb, fiir den eine Erlaubnis nach § 13 des Arz-
neimittelgesetzes erteilt ist,
2. in einem Betrieb in einem Mitgliedstaat der européischen
Union oder des Europaischen Wirtschaftsraums, fiir den nach
jeweiligem nationalen Recht eine Erlaubnis gemanR Artikel 40
der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67), zuletzt geandert durch die Richtlinie
2011/62/EU (ABI. 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 Europaischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 1), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 596/2009 (ABI. 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 Apothekengesetzes erteilt ist oder
4. durch einen Sachverstandigen im Sinne des § 65 Absatz 4
des Arzneimittelgesetzes.

Der fiir die Prufung Verantwortliche des Betriebes oder die

Die Anderungen in Absatz 3 Satz 1 und 2 sind redaktioneller
Art. Satz 3 (neu) dient der Klarstellung. Die Streichung von Satz
4 (alt) ist eine Folgeregelung der Aufhebung von § 10.

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.

Um auch kiinftige Entwicklungen der Bezugsnormen im Blick zu
haben, sollte die Bezugnahme auf andere Rechtsnormen im
Verordnungstext durch dynamische Verweise wie "in der jeweils
geltenden Fassung" erfolgen.
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Person nach Satz 1 Nummer 4 hat unter Angabe der Charge
sowie des Datums und der Ergebnisse der Priifung zu beschei-
nigen, dass das Arzneimittel nach den anerkannten pharmazeu-
tischen Regeln gepriift worden ist und die erforderliche Qualitat
aufweist (Priifzertifikat). Die Ergebnisse aus dem Prifzertifikat
sind der Freigabe in der Apotheke zugrunde zu legen. In der
Apotheke ist mindestens die Identitat des Arzneimittels festzu-
stellen; iber die durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeichnungen
zu machen.

(4) Das Umfiillen einschlieRlich Abfiillen und das Abpacken
sowie Kennzeichnen von Arzneimitteln darf unter Aufsicht eines
Apothekers auch von nichtpharmazeutischem Personal ausge-
flihrt werden.

(4) Die Vorschriften des Medizinproduktegesetzes iiber die
Herstellung, Sonderanfertigung und Eigenherstellung von Medi-
zinprodukten bleiben unbertihrt.

Mit Absatz 4 wird auf die bei der Herstellung von Medizinpro-
dukten zu beachtenden Regelungen verwiesen (der urspriingli-
che Inhalt des Absatzes wird in § 3 Absatz 5a Uberfiihrt).

§7
Rezeptur

§7

Rezepturarzneimittel

Die Uberschrift wird prazisiert.

(1) Wird ein Arzneimittel auf Grund einer Verschreibung von
Personen, die zur Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder
Tierheilkunde berechtigt sind, hergestellt, muR es der Verschrei-
bung entsprechen.

Andere als die in der Verschreibung genannten Bestandteile
dirfen ohne Zustimmung des Verschreibenden bei der Herstel-
lung nicht verwendet werden. Dies gilt nicht fiir Bestandteile,
sofern sie keine eigene arzneiliche Wirkung haben und die
arzneiliche Wirkung nicht nachteilig beeinflussen kénnen.
Enthélt eine Verschreibung einen erkennbaren Irrtum, ist sie
unleserlich oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das
Arzneimittel nicht hergestellt werden, bevor die Unklarheit besei-
tigt ist. Bei Einzelherstellung ohne Verschreibung ist Satz 4
entsprechend anzuwenden.

(1) Wird ein Arzneimittel auf Grund einer Verschreibung von
Personen, die zur Austibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder
Tierheilkunde berechtigt sind, hergestellt, muR es der Verschrei-
bung entsprechen.

Andere als die in der Verschreibung genannten Ausgangsstoffe
dirfen ohne Zustimmung des Verschreibenden bei der Herstel-
lung nicht verwendet werden. Dies gilt nicht fiir Ausgangsstoffe,
sofern sie keine eigene arzneiliche Wirkung haben und die
arzneiliche Wirkung nicht nachteilig beeinflussen kdnnen.
Enthalt eine Verschreibung einen erkennbaren Irrtum, ist sie
unleserlich oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das
Arzneimittel nicht hergestellt werden, bevor die Unklarheit besei-
tigt ist. Bei Einzelherstellung ohne Verschreibung ist Satz 4
entsprechend anzuwenden.

Die Anderung in Absatz 1 ist redaktioneller Art.

(1a) Ein Rezepturarzneimittel ist nach einer vorher erstellten
schriftlichen Herstellungsanweisung herzustellen, die von einem
Apotheker oder im Vertretungsfall nach § 2 Absatz 6 von der zur
Vertretung berechtigten Person der Apotheke zu unterschreiben
ist. Die Herstellungsanweisung muss mindestens Festlegungen
treffen

1. zur Herstellung der jeweiligen Darreichungsform einschlie3-

lich der Herstellungstechnik und der Ausriistungsgegenstén-

de,

2. zur Plausibilitatspriifung nach Absatz 1b,

3. zur-Verpackung zu primaren Verpackungsmaterialien und

zur Kennzeichnung,

Mit Absatz 1a werden die Anforderungen an die Herstellung von
Rezepturarzneimitteln festgelegt. Die Rezepturarzneimittel sind
nach vorgefertigten und gepriften Herstellungsvorschriften
anzufertigen, insofern sind solche Vorschriften fiir die einzelnen
Darreichungsformen, die als Rezepturarzneimittel in Betracht
kommen, vorzuhalten. Die Herstellung nach standardisierten
Vorschriften geht auch aus der als Empfehlung geltenden Leitli-
nie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Her-
stellung und Priifung der nicht zur parenteralen Anwendung
bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel“ hervor.

Bei der in Satz 1 genannten Herstellungsanweisung handelt es

4. zu Inprozesskontrollen, soweit diese durchfiihrbar sind,
5. zur Vorbereitung des Arbeitsplatzes sowie
6. zur Freigabe und zur Dokumentation.

Soweit es sich um standardisierte und allgemeine Herstellungs-
anweisungen Dritter handelt, sind sie auf den jeweiligen Apothe-
kenbetrieb anzupassen.

sich um in der Apotheke selbst erstellte Vorschriften oder sol-
che, die allgemein anerkannt sind und fiir die insbesondere auch
die in Absatz 1b geforderte Plausibilitatspriifung bereits durchge-
fiihrt wurde. Auf diese kann insofern in der Regel verwiesen
werden.

Zu Satz 1: Ein Apothekenleiter kann sich nach § 2 Absatz 6
unter bestimmten Bedingungen bis zu vier Wochen im Jahr von
einem Apothekerassistenten oder einem Pharmazieingenieur
vertreten lassen. Die Herstellung von Rezepturarzneimitteln
muss auch in dieser Zeit moglich sein.

Zu den in Satz 2 genannten Inprozesskontrollen gehéren z.B.
die visuelle Priifung auf gleichmaRige Beschaffenheit, Farbe
oder Geruch sowie auf physikalische Stabilitat oder die Bestim-
mung der Teilchengréie. Festlegungen zur Vorbereitung des
Arbeitsplatzes sind insbesondere bei der Herstellung keimfreier
oder keimarmer Darreichungsformen (z.B. Augentropfen, Sal-
ben) von Bedeutung.

Zu den in Satz 3 genannten Anpassungen gehdren beispiels-
weise die AnsatzgroRe, die Mehreinwaage bei Gehaltsminde-
rung des Wirkstoffs, bei Salben die Riihrparameter, die Auswahl
der geeigneten Waage oder anderer spezifischer Gerate der
Apotheke.

Zu Satz 2 Nr. 3: Die Anderung dient der redaktionellen Klarstel-
lung, da der Wortlaut "primare Verpackungsmaterialien" bei den
Begriffsbestimmungen (Artikel 1 Nummer 3 (§ 1a Absatz 7
ApBetrO)) sowie bei Defekturarzneimitteln (Artikel 1 Nummer 12
(§ 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1)) eingefiihrt und verwendet wird.

(1b) Die Anforderung uber die Herstellung eines Rezepturarz-
neimittels ist von einem Apotheker nach pharmazeutischen
Gesichtspunkten zu beurteilen (Plausibilitatspriifung). Die Plau-
sibilitatspriifung muss insbesondere Folgendes berlicksichtigen:
1. die Dosierung,
2. die Applikationsart,
3. die Art, Menge und Kompatibilitat der Ausgangsstoffe un-
tereinander sowie deren gleichbleibende Qualitat in dem fertig
hergestellten Rezepturarzneimittel Uber dessen Haltbarkeits-
zeitraum, sowie
4. die Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels.

Die Plausibilitatspriifung ist von einem Apotheker oder im Vertre-
tungsfall nach § 2 Absatz 6 von der zur Vertretung berechtigten

Absatz 1b trifft Festlegungen fiir die pharmazeutische Beurtei-
lung der einzelnen Rezepturarzneimittelanforderung (Plausibili-
tatsprifung), die Voraussetzung fiir die Herstellung ist. Mit der
Plausibilitatspriifung soll festgestellt werden, ob die erhaltenen
Vorgaben fiir die Rezepturarzneimittelherstellung geeignet sind,
ein Arzneimittel mit ausreichender Qualitat (beispielsweise auch
hinsichtlich méglicher wechselseitiger Beeinflussung der Wirk-
stoffe oder sonstiger Ausgangsstoffe) und Stabilitat zu erzeugen.
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Person zu dokumentieren.

(1c) Die Herstellung des Rezepturarzneimittels ist von der her-
stellenden Person zu dokumentieren (Herstellungsprotokoll) und
muss insbesondere Folgendes beinhalten

1. die Art und Menge der Ausgangsstoffe und deren Chargenbe-
zeichnungen oder Priifnummern,

2. die Herstellungsparameter,

3. soweit Inprozesskontrollen vorgesehen sind, deren Ergebnis,
4. den Namen des Patienten und des verschreibenden Arztes
oder Zahnarztes,

5. bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren den Namen des
Tierhalters und der Tierart sowie den Namen des verschreiben-
den Tierarztes,

6. bei Rezepturarzneimitteln, die auf Kundenanforderung herge-
stellt werden, den Namen des Kunden, sowie

7. den Namen der Person, die das Rezepturarzneimittel herge-
stellt hat.

Anstelle des Namens des Patienten, Tierhalters oder Kunden
nach Satz 1 Nummer 4, 5 oder 6 kann auch eine Bezug neh-
mende Herstellnummer dokumentiert werden. Das Herstel-
lungsprotokoll 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 organo-
leptischen Priifung und seiner Bestatigung zu erganzen, dass
das angefertigte Arzneimittel dem angeforderten Rezepturarz-
neimittel entspricht (Freigabe). Die Freigabe muss vor der Ab-
gabe an den Patienten erfolgen.

Von der in Absatz 1c geforderten Dokumentation kann auch bei
der Rezepturarzneimittelanfertigung nicht abgesehen werden,
wobei diese aber beispielsweise durch Einsatz vorgefertigter
Formulare vereinfacht werden kann.

Zu den in Satz 1 Nummer 2 genannten Herstellungsparametern
gehdren z.B. die Rihrzeit, Drehzahl oder sonstige Besonderhei-
ten wahrend der Herstellung. Von einer Freigabe durch einen
verantwortlichen Apotheker kann -wie bei allen
Arzneimittelherstellungen- nicht abgesehen werden.

Ein Apothekenleiter kann sich nach § 2 Absatz 6 unter bestimm-
ten Bedingungen bis zu vier Wochen im Jahr von einem Apothe-
kerassistenten oder einem Pharmazieingenieur vertreten lassen.
Die Herstellung von Rezepturarzneimitteln muss auch in dieser
Zeit moglich sein.

(2) Bei einer Rezeptur kann von einer Priifung abgesehen wer-
den, sofern die Qualitat des Arzneimittels durch das Herstel-
lungsverfahren gewahrleistet ist.

(2) Bei einem Rezepturarzneimittel kann von einer analytischen
Priifung abgesehen werden, sofern die Qualitat des Arzneimit-
tels durch das Herstellungsverfahren, die organoleptische Pri-
fung des fertig hergestellten Arzneimittels und, soweit vorgese-
hen, durch die Ergebnisse der Inprozesskontrollen gewéahrleistet
ist.

Die Erganzung in Absatz 2 dient der Klarstellung. Auf die Durch-
fiihrung von Laborpriifungen am fertig hergestellten Rezeptur-
arzneimittel kann, wie bisher, verzichtet werden.

Die Qualitat der Rezepturarzneimittel ergibt sich in der Regel
aus dem Herstellungsverfahren, das mit den Ergebnissen der
Inprozesskontrollen und der organoleptischen Priifung vor der
Freigabe zu bestatigen ist.

§8
Defektur

§8

Defekturarzneimittel

(1) Werden Arzneimittel im Rahmen des ublichen Apothekenbe-
triebs im voraus in ChargengroRen bis zu hundert abgabeferti-

gen Packungen oder in einer diesen entsprechenden Menge an
einem Tag hergestellt, so ist ein Herstellungsprotokoll anzuferti-

(1) Ein Defekturarzneimittel ist nach einer vorher erstellten
schriftlichen Herstellungsanweisung herzustellen, die von einem
Apotheker der Apotheke zu unterschreiben ist. Die Herstel-
lungsanweisung muss insbesondere Festlegungen treffen:

Geman Absatz 1 wird -wie bei anderen Arzneimittelherstellern
auch- eine schriftliche Anweisung als Grundlage fir jede Her-
stellung festgelegt; dabei kann auf bekannte und allgemein
anerkannte Vorschriften Bezug genommen werden. Das ist ein

gen, das mindestens zu enthalten hat

1. die Bezeichnung und Darreichungsform,

2. die Art, Menge, Qualitat, Chargenbezeichnung oder Priif-
nummer der verwendeten Ausgangsstoffe,

3. die der Herstellung des Arzneimittels zugrundeliegenden
Herstellungsvorschriften,

4. das Herstellungsdatum oder die Chargenbezeichnung,

5. das Verfalldatum,

6. das Namenszeichen des fiir die Herstellung verantwortlichen
Apothekers.

1. zu den einzusetzenden Ausgangsstoffen, den priméren Ver-
packungsmaterialien und den Ausriistungsgegenstanden,

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

3. zur Festlegung der einzelnen Arbeitsschritte, einschlieflich
der Sollwerte, und soweit durchfiihrbar, von Inprozesskontrollen,
4. zur Kennzeichnung, einschlielich des Herstellungsdatums
und des Verfalldatums oder der Nachpriifung, und, soweit erfor-
derlich, zu Lagerungsbedingungen und Vorsichtsmanahmen
sowie

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

grundsatzlicher Bestandteil der anerkannten pharmazeutischen
Regeln, insbesondere der Guten Herstellungspraxis, und dient
der Arzneimittelsicherheit. Auf die Notwendigkeit von Herstel-
lungsanweisungen verweisen beispielsweise auch die Leitlinien
der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Herstel-
lung und Priifung der nicht zur parenteralen Anwendung be-
stimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel”.

Zu den in Satz 2 Nummer 2 genannten MaBnahmen zur Verhin-
derung von Kreuzkontaminationen und Verwechslungen gehort
z. B. vor Beginn jeder Herstellung die Priifung, ob der Arbeitsbe-
reich sowie die unmittelbare Umgebung sauber und frei von
Riickstanden, insbesondere friiherer Herstellungsvorgénge,
sind. Zur Vorbereitung des Arbeitsplatzes gehort auch die even-
tuelle Desinfektion der Arbeitsflache und der einzusetzenden
Gerate.

(2) Verfahren, Umfang, Ergebnisse und Datum der Priifung sind
in einem Prifprotokoll festzuhalten.

In dem Priifprotokoll hat der priifende oder der die Priifung
beaufsichtigende Apotheker mit Datum und eigenhandiger
Unterschrift zu bestatigen, dal das Arzneimittel gepriift worden
ist und die erforderliche Qualitat hat.

(2) Die Herstellung ist gemaR der Herstellungsanweisung zum
Zeitpunkt der Herstellung von der herstellenden Person zu
dokumentieren (Herstellungsprotokoll); aus dem Inhalt des
Protokolls miissen sich alle wichtigen, die Herstellung betreffen-
den Tatigkeiten riickverfolgen lassen. Das Herstellungsprotokoll
muss die zugrunde liegende Herstellungsanweisung nennen 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,

4. die Herstellungsparameter,

5. die Gesamtausbeute und, soweit zutreffend, die Anzahl der

abgeteilten Darreichungsformen,

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
Bestatigung zu ergénzen, dass die angefertigten Arzneimittel der
Herstellungsanweisung entsprechen (Freigabe).

Die in Absatz 2 erhobene Forderung nach einem Herstellungs-
protokoll besteht bereits. Sie ist wesentlicher Bestandteil der
anerkannten pharmazeutischen Regeln, insbesondere der Gu-
ten Herstellungspraxis. Jede Arzneimittelherstellung muss nach-
vollziehbar sein. Deshalb ist die Protokollierung der im Einzelfall
erfolgten Herstellungsschritte erforderlich.

Zu den in Satz 2 Nummer 4 genannten Herstellungsparametern
gehoren z. B. die Ruhrzeit, Drehzahl oder sonstige Besonderhei-
ten wahrend der Herstellung.

Die bereits bestehende Forderung der Freigabe durch einen
Apotheker ergibt sich nicht nur aus den Regelungen der aner-
kannten pharmazeutischen Regeln, insbesondere der Guten
Herstellungspraxis, sondern beispielsweise auch aus den Leitli-
nien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Her-
stellung und Priifung der nicht zur parenteralen Anwendung
bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel”. In die Freiga-
beentscheidung sind die Ergebnisse der Priifung am Endprodukt
einzubeziehen.

Fir die Dokumentation kann auf geeignete Formblatter oder
EDV-Programme zuriickgegriffen werden.

(3) Von der Priifung des Arzneimittels kann abgesehen werden,
soweit die Qualitat durch das Herstellungsverfahren gewahrleis-
tet ist.

Wird von der Priifung abgesehen, ist dies im Herstellungsproto-
koll zu vermerken.

(3) Fur die Priifung von Defekturarzneimitteln ist eine Priifanwei-
sung anzufertigen, die von einem Apotheker der Apotheke zu
unterschrieben ist. Die Priifanweisung muss mindestens Anga-
ben enthalten zur Probenahme, zur Priifmethode und zu der Art
der Priifungen, einschlieRlich der zulassigen Soll- oder Grenz-

In Absatz 3 wird -wie bei anderen Arzneimittelherstellern auch-
eine schriftliche Anweisung als Grundlage flir jede Arzneimittel-
priifung festgelegt. Das ist ein grundsétzlicher Bestandteil der
anerkannten pharmazeutischen Regeln, insbesondere der Gu-
ten Herstellungspraxis, und dient der Arzneimittelsicherheit.
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werte.

Dabei kann auf bekannte und allgemein anerkannte Vorschriften
Bezug genommen werden.

(4) Die Prifung ist gemaR der Priifanweisung nach Absatz 3
durchzufiihren und von der Person zu dokumentieren, die die
Prifung durchgefiihrt hat (Priifprotokoll). Das Priifprotokoll muss
die zugrunde liegende Priifanweisung nennen und insbesondere
Angaben enthalten
1. zum Datum der Priifung
2. zu den Prifergebnissen und deren Freigabe durch den ver-
antwortlichen Apotheker, der die Priifung durchgefiihrt oder
beaufsichtigt hat.

Die Priifung muss nachvollziehbar sein, insofern wird in Absatz
4 unverandert (bisher in Absatz 2) festgelegt, dass die Priifung
zu protokollieren ist. Die Freigabe der Priifergebnisse muss
unverandert von einem Apotheker durch eigenhandige Unter-
schrift und Datumsangabe vorgenommen werden.

Unter Beriicksichtigung der oben genannten Regeln kann bei
einer Arzneimittelherstellung, die tUber den Einzelfall hinausgeht,
unter Sicherheitsaspekten nicht auf jegliche analytische Priifung
zur Feststellung der Qualitat des hergestellten Endprodukts
verzichtet werden (daher kann der bisher in Absatz 3 enthaltene
Verzicht auf jegliche Priifung zur Feststellung der Qualitét der
Defekturen nicht aufrechterhalten werden).

§9
GroBherstellung

§ 9 (aufgehoben)

(1) Werden Arzneimittel im Rahmen des tiblichen Apothekenbe-
triebs Uber den in § 8 genannten Umfang hinaus hergestellt, ist
ein Apotheker als Verantwortlicher fiir die Herstellung zu bestel-
len. Dieser ist daflr verantwortlich, dass die Arzneimittel ent-
sprechend den Vorschriften iber den Verkehr mit Arzneimitteln
hergestellt, gelagert und gekennzeichnet sowie mit der vorge-
schriebenen Packungsbeilage versehen werden. Er darf nicht
zugleich fir die Priifung verantwortlich sein, es sei denn, es
handelt sich ausschlieRlich um das Umfiillen einschlieRlich
Abfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln.

Die Vorschriften zur GroRherstellung werden aufgehoben. Die
Méglichkeit einer GroRherstellung von Arzneimitteln besteht fir
Apotheken ohne Herstellungserlaubnis nach § 13 des Arzneimit-
telgesetzes nicht mehr, da in dem Fall eine Herstellung wie im
industriellen MaRstab vorliegen wiirde. Fiir Apotheken ohne
Herstellungserlaubnis gelten die Richtlinie 2001/83/EG und
damit die EG-GMP-Anforderungen, einschlieflich der Forderung
nach einer Herstellungserlaubnis nach § 13 des Arzneimittelge-
setzes. Dies ergibt sich auch aus der Resolution des Europara-
tes (CM/ResAP (2011)1 on quality and safety assurance
requirements for medicinal products prepared in pharmacies for
the special needs of patients), die am 19. Januar 2011 in der
Sitzung des Ministerkomitees angenommen wurde.

(2) Arzneimittel sind nach schriftlicher Anweisung des fiir die
Herstellung verantwortlichen Apothekers (Herstellungsanwei-
sung) herzustellen und zu lagern. Die Herstellungsanweisung ist
vor der Herstellung schriftlich anzufertigen und muss fiir jedes
Arzneimittel mindestens Angaben enthalten (iber

1. die Bezeichnung und Darreichungsform,

2. die Art, Menge und Qualitat der Ausgangsstoffe,

3. das Verfahren zur ordnungsgemalen Herstellung,

4. die Kennzeichnung des Arzneimittels in den einzelnen Her-
stellungsstufen,

5. die bei der Herstellung zu verwendenden Gerate, die zur
laufenden Kontrolle

wahrend der Herstellung (In-Prozess-Kontrolle) zu verwenden-
den Verfahren und Geréte sowie die zulassigen Grenzwerte fir
die Herstellung,

6. die Art der zu verwendenden Abgabebehéltnisse, der duleren
Umhiillung sowie des Kennzeichnungs- und Verpackungsmate-
rials,

7. den Wortlaut der fiir das Abgabebehaltnis, die dulRere Umhl-
lung und die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben,

8. das Verfahren und den Umfang der Probeziehung zur In-
Prozess-Kontrolle,

9. den Zeitpunkt, von dem an nach dieser Anweisung herzustel-
len ist.

Bei Arzneimitteln, die zugelassen oder registriert sind, muss die
Herstellungsanweisung den Zulassungs- oder den Registrie-
rungsunterlagen entsprechen. Bei Arzneimitteln, die von der
Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, muss die Herstel-
lungsanweisung der Verordnung tiber Standardzulassungen
oder der Verordnung tiber Standardregistrierungen entsprechen.
Die zur Herstellung angewandten Verfahren und Geréte sind
nach dem jeweiligen Stand der Technik zu validieren; die Er-
gebnisse sind zu dokumentieren.

(3) Soweit Arzneimittel in Chargen hergestellt werden, sind
Aufzeichnungen mit Datumsangabe (ber die Herkunft der Aus-
gangsstoffe und vollstandige Angaben (iber die Herstellung der
Arzneimittel (Herstellungsprotokoll) anzufertigen.

Das Herstellungsprotokoll muss mindestens enthalten

1. die Bezeichnung und Darreichungsform,

2. die Chargenbezeichnung oder Priifnummer der verwendeten
Ausgangsstoffe,

3. das Herstellungsdatum und die Chargenbezeichnung,

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

5. die Ergebnisse der In-Prozess-Kontrolle,

6. die Bestatigung der ordnungsgemafen Herstellung entspre-
chend der Herstellungsanweisung durch Namenszeichen der fiir
die einzelnen Herstellungsstufen beauftragten Personen,

7. besondere Beobachtungen wahrend der Herstellung,

8. Angaben Uber die Art der verwendeten Abgabebehaltnisse,
der auReren Umhdllungen und des sonstigen Verpackungsmate-
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rials,
9. Angaben Uber die Art und Anzahl der Chargenproben.

Der fiir die Herstellung verantwortliche Apotheker hat im Herstel-
lungsprotokoll mit Datum und eigenhandiger Unterschrift zu
bestatigen, dass das Arzneimittel entsprechend der Herstel-
lungsanweisung hergestellt und mit der vorgeschriebenen Pa-
ckungsbeilage versehen worden ist. In Fallen kurzfristiger Ver-
hinderung, insbesondere durch Krankheit oder Urlaub, kann
anstelle des fiir die Herstellung verantwortlichen Apothekers ein
Beauftragter, der tiber ausreichende Ausbildung und Kenntnisse
verfugt, das Herstellungsprotokoll unterzeichnen. Dieses ist dem
fiir die Herstellung verantwortlichen Apotheker nach seiner
Rickkehr unverziglich zur Bestatigung vorzulegen. Soweit das
Arzneimittel nicht in Chargen hergestellt wird, gelten die Satze 1
bis 5 entsprechend.

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

(5) Ist es erforderlich, einzelne Herstellungsstufen auRerhalb der
Apotheke anfertigen zu lassen, muss dies nach der Herstel-
lungsanweisung des Absatzes 2 in Betrieben erfolgen, fir die
eine Herstellungserlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes
erteilt ist.

§10
Priifung und Freigabe bei der GroBherstellung

§ 10 (aufgehoben)

s. Begrindung zu § 9

(1) Fur die Priifung der nach § 9 hergestellten Arzneimittel ist ein
Apotheker als Verantwortlicher zu bestellen. Er ist dafiir verant-
wortlich, dass die Arzneimittel entsprechend den Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln auf die erforderliche Qualitat
geprift werden. Er darf nicht zugleich fiir die Herstellung ver-
antwortlich sein, es sei denn, es handelt sich ausschlieBlich um
das Umfllen einschlieRlich Abflllen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln.

(2) Die Priifung ist nach schriftlicher Anweisung des fiir die
Priifung verantwortlichen Apothekers (Priifanweisung) durchzu-
fiihren. Die Priifanweisung ist vor der Priifung schriftlich anzufer-
tigen und muss fiir jedes Arzneimittel mindestens Angaben
enthalten Gber

1. die Bezeichnung und Darreichungsform,
2. die Anforderungen an die erforderliche Qualitat der Aus-

gangsstoffe und des Arzneimittels in den einzelnen Herstel-
lungsstufen,

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

4. das Verfahren und den Umfang der Probeziehung,

5. den Zeitpunkt, von dem an nach dieser Priifanweisung zu
prifen ist.

Bei Arzneimitteln, die zugelassen oder registriert sind, muss die
Priifanweisung den Zulassungs- oder den Registrierungsunter-
lagen entsprechen. Bei Arzneimitteln, die von der Zulassung
oder Registrierung freigestellt sind, muss die Priifanweisung der
Verordnung Uber Standardzulassungen oder der Verordnung
Uber Standardregistrierungen entsprechen. Die zur Priifung
angewandten Verfahren und Geréte sind nach dem jeweiligen
Stand der Technik zu validieren; die Ergebnisse sind zu doku-
mentieren.

(3) Fur die Priifung von Behaltnissen, duferen Umhiillungen,
Kennzeichnungsmaterial, Packungsbeilagen und Packmitteln
gelten Absatz 2 Satz 1 und § 6 Abs. 1 entsprechend.

(4) Soweit Arzneimittel in Chargen hergestellt werden, missen
Uiber den Ablauf und die Ergebnisse der Priifung schriftliche
Aufzeichnungen mit Datumsangabe angefertigt werden (Priifpro-
tokoll). Das Priifprotokoll muss mindestens Angaben enthalten
Uber

1. die Bezeichnung und Darreichungsform,

2. das Herstellungsdatum und die Chargenbezeichnung,

3. die Ergebnisse der Priifung des Arzneimittels in den einzelnen
Herstellungsstufen,

4. die Bestatigung der ordnungsgemaRen Priifung entsprechend
der Priifanweisung durch Namenszeichen der fiir die einzelnen
Prifungen beauftragten Personen,

5. besondere Beobachtungen wahrend der Priifung.

Der fiir die Priifung verantwortliche Apotheker hat im Prifproto-
koll mit Datum und eigenhéndiger Unterschrift zu bestatigen,
dass das Arzneimittel entsprechend der Priifanweisung geprift
worden ist und die erforderliche Qualitat hat. In Fallen kurzfristi-
ger Verhinderung, insbesondere durch Krankheit oder Urlaub,
kann anstelle des fir die Priifung verantwortlichen Apothekers
ein Beauftragter, der iber ausreichende Ausbildung und Kennt-
nisse verflgt, das Prifprotokoll unterzeichnen. Dieses ist dem
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fir die Prifung verantwortlichen Apotheker nach seiner Riick-
kehr unverziglich zur Bestatigung vorzulegen. Wenn das Arz-
neimittel nicht in Chargen hergestellt ist, gelten die Satze 1 bis 5
entsprechend.

(5) Die Priifung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf unter
Aufsicht eines Apothekers auch von nicht pharmazeutischem
Personal ausgefiihrt werden.

(6) Die Priifung von Arzneimitteln nach Absatz 1 kann teilweise
auch auRerhalb der Apotheke nach einer einheitlichen Priifan-
weisung in Betrieben erfolgen, fiir die eine Herstellungserlaubnis
nach § 13 des Arzneimittelgesetzes erteilt ist.

(7) Ist die erforderliche Qualitat festgestellt, sind die Arzneimittel
entsprechend kenntlich zu machen; das Verfalldatum ist anzu-
geben.

(8) Arzneimittel diirfen erst als freigegeben kenntlich gemacht
werden (Freigabe), wenn Herstellungs- und Prifprotokoll ord-
nungsgemal unterzeichnet sind. § 32 des Arzneimittelgesetzes
bleibt unberiihrt.

(9) In der Apotheke nach § 9 hergestellte Arzneimittel dirfen nur
in den Verkehr gebracht werden, nachdem sie nach Absatz 7
freigegeben worden sind.

§11
Ausgangsstoffe

§11
Ausgangsstoffe

(1) Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur Ausgangsstoffe
verwendet werden, deren ordnungsgemafRe Qualitét festgestellt
ist. Auf die Prufung der Ausgangsstoffe finden die Vorschriften
des § 6 Abs. 1 und 3 sowie § 10 entsprechende Anwendung.
Ausgangsstoffe, deren ordnungsgemale Qualitat nicht festge-
stellt wurde, sind als solche kenntlich zu machen und abzuson-
dern.

(1) Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur Ausgangsstoffe
verwendet werden, deren ordnungsgemaéfe Qualitat festgestellt
ist. Auf die Priifung der Ausgangsstoffe finden die Vorschriften

des § 6 Absatz 1 und 3 sewie §-10 entsprechende Anwendung.

Die Anderung in Absatz 1 ist redaktioneller Art. Satz 3 wird
gestrichen, da sein Inhalt bereits in § 16 Absatz 1 enthalten ist.

(2) Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualitat durch ein
Priifzertifikat nach § 6 Abs. 3 nachgewiesen ist, ist in der Apo-
theke mindestens die Identitét festzustellen.

Die Verantwortung des Apothekenleiters flir die ordnungsgema-
Re Qualitat der Ausgangsstoffe bleibt unberihrt.

Uber die in der Apotheke durchgefiihrten Priifungen sind Auf-
zeichnungen mit Namenszeichen des prifenden oder die Pri-
fung beaufsichtigenden Apothekers zu machen.

(2) Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualitat durch ein
Prifzertifikat nach § 6 Abs. 3 nachgewiesen ist, ist in der Apo-
theke oder in einer der Apotheken, die mit einer Erlaubnis nach

§-+-Absatz 2in-Verbindung-mit-§ 2 Absatz 4 des-Apothekenge-
setzes betrieben-werden, mindestens die Identitét festzustellen.
Das Priifzertifikat soll auch Auskunft (iber die GMP-konforme
Herstellung des Ausgangsstoffs geben, soweit es sich um einen
Wirkstoff handelt. Die Verantwortung des Apothekenleiters fiir
die ordnungsgemaéRe Qualitét der Ausgangsstoffe bleibt unbe-
riihrt. Uber die in der Apotheke durchgefiihrten Priifungen sind
Aufzeichnungen mit Namenszeichen des priifenden oder die
Priifung beaufsichtigenden Apothekers zu machen.

In Absatz 2 Satz 1 wird festgelegt, dass die Apotheke die Identi-
tatspriifung auch, sofern vorhanden, innerhalb ihres Filialver-
bunds durchfiihren lassen kann. [Aufgrund erneuter Anderung
durch den Bundesrat gegenstandslos, Anm. d. Verf.]

Mit Satz 2 wird Bezug genommen auf die Resolution CM/ResAP
(2011)1 des Europarats vom 19.1.2011.

Satz 1: [Streichung der geplanten Ergénzung des Regierungs-
entwurfs durch den Bundesrat, Anm. d. Verf.] Die |dentitat der
Ausgangsstoffe ist in der die Rezeptur herstellenden Apotheke
zu priifen. Die Identitatspriifung ist untrennbar mit der Rezeptur-
herstellung verbunden. Davon darf nicht abgewichen werden, da
sonst

- Verwechselungen méglich werden,

- die Einbringung von Falschungen mdglich wird,

- eine Apotheke ohne Priifungstatigkeit keine Ausbildungs-
Apotheke sein kann,

- Mitarbeiter dadurch diskriminiert werden, dass sie der Erfah-
rungen beraubt werden, ihre Fahigkeiten zu erhalten; sie sind
damit beim Stellenwechsel benachteiligt; eine Pharmazeutisch-
technische Assistentin oder ein Pharmazeutisch-technischer
Assistent ohne Priiferfahrungen ist nicht ausreichend qualifiziert.
Auch kénnen angestellte Apotheker sich nur selbstandig ma-
chen, wenn keine mehr als zweijahrige Unterbrechung in der
Austibung der pharmazeutischen Tatigkeit vorliegt. Hier betont
der Gesetzgeber selbst die Wichtigkeit der regelmaRigen phar-
mazeutischen Tatigkeit.

Dass eine Hauptapotheke und bis zu drei zusatzliche Filialapo-
theken im Rahmen einer Apothekenbetriebserlaubnis betrieben
werden, hat allein verwaltungstechnisch-organisatorische Griin-
de und begriindet in keiner Weise eine unterschiedliche Rege-
lung von Haupt-und Filialapotheken im Rahmen der Apotheken-
betriebsordnung. Auch wird befiirchtet, dass die Verpflichtung
zur Vorhaltung eines Labors dadurch aufgeweicht wird, dass
angerufene Gerichte urteilen, dass fiir Filialapotheken "leere
Labore, in denen niemand arbeitet", dann eben doch nicht mehr
erforderlich sind.

(3) Werden Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel sind, zur
Herstellung anderer Arzneimittel bezogen, gelten die Absatze 1
und 2 entsprechend.

(3) Werden Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel sind, zur
Herstellung anderer Arzneimittel bezogen, gelten die Absatze 1
und 2 entsprechend.

§11a
Tatigkeiten im Auftrag

(1) Soweit die Apotheke die Herstellung von Arzneimitteln ge-
man § 21 Absatz 2 Nummer 1b des Arzneimittelgesetzes oder §
11 Absatz 3 oder 4 des Apothekengesetzes von anderen Betrie-
ben durchfiihren lassen darf, muss dafiir ein schriftlicher Vertrag
zwischen der Apotheke als Auftraggeber und dem anderen
Betrieb als Auftragnehmer bestehen, der in beiden Betrieben
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 sowie
fur die Prifung von in der Apotheke zur Arzneimittelherstellung
vorgesehenen Ausgangsstoffen, soweit diese Uber die Identi-
tatspriifung hinaus geht.

In dem neu eingefligten § 11a wird die Auftragsvergabe naher
spezifiziert. Dies entspricht auch der Resolution CM/ResAP
(2011)1 des Europarats vom 19.1.2011.

Diese Regelungen gelten fiir die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1b
des Arzneimittelgesetzes aufgenommene Mdglichkeit einer
patientenindividuellen Arzneimittelherstellung fiir Apotheken, die
unter dort festgelegten Voraussetzungen in Betrieben vorge-
nommen werden darf, die iber eine Herstellungserlaubnis nach
§ 13 des Arzneimittelgesetzes verfiigen. Die Regelungen finden
auch Anwendung auf die Herstellung von anwendungsfertigen
Zytostatikazubereitungen nach § 11 Absatz 3 des Apothekenge-
setzes. Sie finden auch auf die Priifung von in der Apotheke
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hergestellten Arzneimitteln Anwendung oder auf die Priifung von
Ausgangsstoffen, soweit diese uber die Identitatspriifung hin-
ausgehen muss, weil kein Priifzertifikat vorliegt.

(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 Ver-
ordnung keine Bedenken ergeben haben. § 7 ist entsprechend
anzuwenden. Die Verantwortung fir die Qualitat des hergestell-
ten Arzneimittels sowie fiir die Information und Beratung des
verordnenden Arztes verbleibt bei der Apotheke als Auftragge-
ber.

§12
Priifung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarz-
neimittel

§12
Priifung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarz-
neimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte

Mit der Ergénzung wird die Uberschrift um apothekenpflichtige
Medizinprodukte erweitert.

(1) Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt wor-
den sind, sind stichprobenweise zu priifen. Dabei darf von einer
Uber die Sinnespriifung hinausgehenden Priifung abgesehen
werden, wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die
Zweifel an der ordnungsgeméafen Qualitat des Arzneimittels
begriinden

(1) Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt wor-
den sind, sind stichprobenweise zu priifen. Dabei darf von einer
Uber die Sinnespriifung hinausgehenden Priifung abgesehen
werden, wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die
Zweifel an der ordnungsgemaRen Qualitét des Arzneimittels
begriinden. Die Satze 1 und 2 gelten fiir apothekenpflichtige
Medizinprodukte entsprechend.

Mit der Erganzung in Absatz 1 wird die Forderung einer stich-
probenweisen Priifung auf die apothekenpflichtige Medizinpro-
dukte erweitert.

(2) Das anzufertigende Priifprotokoll muR mindestens enthalten
1. den Namen oder die Firma des pharmazeutischen Unterneh-
mers,

2. die Bezeichnung und Darreichungsform des Arzneimittels,

3. die Chargenbezeichnung oder das Herstellungsdatum,

4. das Datum und die Ergebnisse der Priifung,

5. das Namenszeichen des priifenden oder die Priifung beauf-
sichtigenden Apothekers.

(2) Das anzufertigende Priifprotokoll muR mindestens enthalten
1. den Namen oder die Firma des pharmazeutischen Unterneh-
mers, bei Medizinprodukten des Herstellers oder seines Bevoll-
machtigten,

2. die Bezeichnung und bei Arzneimitteln zusatzlich die Darrei-

chungsform,

3. die Chargenbezeichnung oder das Herstellungsdatum,

4. das Datum und die Ergebnisse der Priifung,

5. das Namenszeichen des priifenden oder die Priifung beauf-

sichtigenden Apothekers.

Bei den Anderungen in Absatz 2 handelt es sich um Folgerege-
lungen.

§13
Behiltnisse

§13
Behiltnisse

(1) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel diirfen nur in Be-
haltnissen in den Verkehr gebracht werden, die gewéhrleisten,
dal die Qualitat nicht mehr als unvermeidbar beeintréchtigt wird.

Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur primare Verpa-
ckungsmaterialien verwendet werden, die gewéahrleisten, dass
die Arzneimittel vor physikalischen, mikrobiologischen oder
chemischen Veranderungen geschiitzt sind und die daher fir die
beabsichtigten Zwecke geeignet sind.

Mit der Anderung wird klargestellt, dass nur geeignete priméare
Verpackungsmaterialien zur Arzneimittelherstellung eingesetzt
werden diirfen. Die Feststellung ihrer Eignung kann auf Basis
eines Prifzertifikats erfolgen.

(2) (weggefallen)

§14
Kennzeichnung

§14
Kennzeichnung

(1) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen oder bei Tieren, die nicht der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, bestimmt und keine Fertigarzneimittel
sind, dirfen nur abgegeben werden, wenn auf den Behaltnissen
und, soweit verwendet, den duReren Umhdillungen in gut lesba-
rer Schrift, auf dauerhafte Weise und mit Ausnahme der Num-
mer 4 in deutscher Sprache angegeben sind:

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

2. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,

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

4. die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge,

5. das Herstellungsdatum,

6. ein Hinweis auf die begrenzte Haltbarkeit.

Soweit es sich bei den Arzneimitteln um aus Fertigarzneimitteln
entnommene Teilmengen handelt, sind neben der vom Arznei-
mittelgesetz geforderten Kennzeichnung Name und Anschrift der
Apotheke anzugeben.

(1) Rezepturarzneimittel miissen auf den Behaltnissen und,
soweit verwendet, den duReren Umhiillungen, mindestens
folgende Angaben aufweisen:
1. Name und Anschrift der abgebenden Apotheke und, soweit
unterschiedlich, des Herstellers,
2. Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,
3. Art der Anwendung,
4. Gebrauchsanweisung,
5. Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile
nach der Art,
6. Herstellungsdatum,
7. Verwendbarkeitsfrist mit dem Hinweis ,verwendbar bis“ un-
ter Angabe von Tag, Monat und Jahr und, soweit erforderlich,
Angabe der Haltbarkeit nach dem Offnen des Behéltnisses
oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung,
8. soweit erforderlich, Hinweise auf besondere VorsichtsmaR-
nahmen, fiir die Aufbewahrung oder fiir die Beseitigung von
nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige besondere
VorsichtsmalRnahmen, um Gefahren flr die Umwelt zu ver-
meiden, und
9. soweit das Rezepturarzneimittel auf Grund einer Verschrei-
bung zur Anwendung bei Menschen hergestellt wurde, Name
des Patienten.

Die Angaben mussen in gut lesbarer Schrift und auf dauerhafte
Weise angebracht und mit Ausnahme der Nummer 5 in deut-
scher Sprache verfasst sein. Soweit flir das Rezepturarzneimittel
ein Fertigarzneimittel als Ausgangsstoff eingesetzt wird, geniigt
anstelle der Angabe nach Nummer 5 die Angabe der Bezeich-
nung des Fertigarzneimittels. Die Angaben nach Nummer 8
kénnen auch in einem Begleitdokument gemacht werden.

In Absatz 1 Satz 1 werden die Pflichtangaben fiir Rezepturarz-
neimittel konkretisiert.

Die in Nummer 4 aufgenommene Gebrauchsanweisung ist flr
Rezepturarzneimittel nach der Verschreibungsverordnung (§ 1
Absatz 1 Nummer 7) eine Pflichtangabe in der Verordnung des
Arztes.

Die Angabe der Wirkstoffe (bisher in Nummer 4) wird in Nummer
5in Anlehnung an die Regelung in § 10 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 8 des Arzneimittelgesetzes und an die Vorgaben des Arz-
neibuches erganzt. Damit erhalten die Patienten Informationen
Uiber die Bestandteile der Rezepturarzneimittel zu. Zu den sons-
tigen Bestandteilen gehdren beispielsweise die Konservierungs-
stoffe, deren notwendige Angabe sich aus dem Europaischen
Arzneibuch bzw. der Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur
Qualitatssicherung "Herstellung und Priifung der nicht zur paren-
teralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarznei-
mittel* ergibt.

Der bisher (in Nummer 6) enthaltene Hinweis auf eine begrenzte
Haltbarkeit wird in Nummer 7 néher konkretisiert durch die
Angabe zur Aufbrauchsfrist, die fir den Patienten von wesentli-
cher Bedeutung ist. Diese Angabe ist beispielsweise auch nach
der genannten Leitlinie der Bundesapothekerkammer anzuge-
ben.

Zu den in Nummer 8 aufgenommenen Gebrauchs- und Warn-
hinweisen gehdren beispielsweise Hinweise auf ein erforderli-
ches Umschiitteln vor Gebrauch oder Hinweise zur Vermeidung
von Augenkontakt.

Die Kennzeichnung ist nach Nummer 9 um den Namen des
Patienten zu ergénzen, um eine eindeutige Zuordnung der
Rezepturarzneimittel (auch nach ihrer Abgabe) zu ermdglichen.

Nr. 8: Hierbei handelt es sich laut Verordnungsbegriindung um
eine Aufzahlung verschiedener Vorsichtsmalnahmen. Die in der
Verordnung ohne Komma verwendete Formulierung stimmt nicht
mit dem Begriindungstext: "Hinweise auf ein erforderliches
Umschiitteln vor Gebrauch oder ..." (iberein.

(1a) Soweit es sich bei den Arzneimitteln um aus Fertigarznei-
mitteln entnommene Teilmengen handelt, sind neben der vom
Arzneimittelgesetz geforderten Kennzeichnung Name und An-
schrift der Apotheke anzugeben.

Absatz 1a entspricht dem bisherigen Text in Absatz 1 Satz 2.

(1b) Fur die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen
Prifung am Menschen bestimmt sind, ist § 5 GCP-Verordnung
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anzuwenden.

(2) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2
Nr. 2 oder 3 des Arzneimittelgesetzes sind und in der Apotheke
hergestellt werden, diirfen nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn die Behaltnisse und, soweit verwendet, die duReren Um-
hiillungen nach § 10 des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet
sind.

Die Angaben Uber die Darreichungsform, die wirksamen Be-
standteile und die Wartezeit kénnen entfallen. Bei diesen Arz-
neimitteln sind auf dem Behaltnis oder, falls verwendet, auf der
auBeren Umhiillung oder einer Packungsbeilage, soweit be-
kannt, zusatzlich anzugeben

1. die Anwendungsgebiete

2. die Gegenanzeigen

3. die Nebenwirkungen

4. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln.

(2) Auf Defekturarzneimittel, die als Fertigarzneimittel in einer
zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung vorratig
gehalten werden und
1. Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 1 oder Absatz 2
Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes sind und nicht zur klini-
schen Priifung am Menschen bestimmt sind oder
2. Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 2 Nummer 2, 3 oder 4
des Arzneimittelgesetzes sind,
sind-die ist §§ 10 und-11 des Arzneimittelgesetzes anzuwen-
den.

Soweit fiir sie eine Zulassung nach § 21 Absatz 4 2 Nummer 1
oder eine Registrierung nach § 38 Absatz 1 Satz 3 des Arznei-
mittelgesetzes nicht erforderlich ist, entfallt die Angabe der
Zulassungs- oder Registrierungsnummer. Von den Angaben
nach § 10 Absatz 1b des Arzneimittelgesetzes kann abgesehen
werden.

Mit der Neufassung von Absatz 2 wird klargestellt, dass die
Kennzeichnung von Defekturarzneimitteln als Fertigarzneimittel
nach dem Arzneimittelgesetz zu erfolgen hat. Dabei kann aber
von der Blindenschrift (§ 10 Absatz 1b AMG) abgesehen wer-
den.

Satz 1 Nr. 2: Es wird fachlich keine Notwendigkeit dafiir gese-
hen, Defekturarzneimitteln eine Packungsbeilage beizufligen.
Die Anwendbarkeit des § 11 AMG ist deshalb an dieser Stelle zu
streichen.

Satz 2: Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.

Die in § 14 Absatz 2 Satz 2 ApBetrO aufgefiihrten Beziige zum
Arzneimittelgesetz sind nicht korrekt beziehungsweise unvoll-
standig. Der Verordnungstext soll hier auf die jeweiligen Aus-
nahmen von der Zulassungs- beziehungsweise Registrierungs-
pflicht gemaR § 21 Absatz 2 Nummer 1 und § 38 Absatz 1 Satz
3 AMG verweisen.

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

Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes sind und in der Apotheke herge-
stellt werden, diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
die Behaltnisse und, soweit verwendet, die dueren Umhiillun-
gen entsprechend § 10 des Arzneimittelgesetzes gekennzeich-
net sind. Angaben iber die Darreichungsform kénnen entfallen.

(aufgehoben)

(4) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel, die keine Fertig-
arzneimittel und zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, dirfen nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn die Behaltnisse und, soweit
verwendet, die &uBeren Umhdllungen mit den Angaben entspre-
chend den §§ 10 und 11 des Arzneimittelgesetzes versehen
sind.

(3) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel, die keine Fertig-
arzneimittel und zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, dirfen nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn die Behaltnisse und, soweit
verwendet, die &uBeren Umhdillungen mit den Angaben entspre-
chend den §§ 10 und 11 des Arzneimittelgesetzes versehen
sind.

(5) Arzneimittel mit geféhrlichen physikalischen Eigenschaften,
die keine Fertigarzneimittel sind, sind in entsprechender Anwen-
dung der Gefahrstoffverordnung mit einem Gefahrensymbol, der
Gefahrenbezeichnung, den Hinweisen auf die besonderen
Gefahren und den Sicherheitsratschldgen zu kennzeichnen.

(aufgehoben)

§15
Vorratshaltung

§15
Vorratshaltung

(1) Der Apothekenleiter hat die zur Sicherstellung einer ord-
nungsgemafen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung not-
wendigen Arzneimittel, insbesondere die in der Anlage 2 aufge-

(1) Der Apothekenleiter hat die Arzneimittel und apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte, die zur Sicherstellung einer ord-
nungsgemalen Arzneimittelversorgung der Bevélkerung not-

Mit den Anderungen in Absatz 1 werden die fiir die Vorratshal-
tung in der &ffentlichen Apotheke (neben dem ublichen Wo-
chenbedarf, der fir die Apotheke im Einzelfall variieren kann)

fuhrten Arzneimittel, sowie Verbandstoffe, Einwegspritzen und
Einwegkandlen in einer Menge vorratig zu halten, die mindes-
tens dem durchschnittlichen Bedarf fiir eine Woche entspricht.
Die in der Anlage 3 genannten Arzneimittel missen vorréatig
gehalten werden, die in Anlage 3 Nr. 1 bis 3, 7 und 8 genannten
Arzneimittel in einer Darreichungsform, die eine parenterale
Anwendung ermdéglicht.

wendig sind, in einer Menge vorrétig zu halten, die mindestens
dem durchschnittlichen Bedarf fiir eine Woche entspricht. Dar(i-
ber hinaus sind in der Apotheke vorratig zu halten:
1. Analgetika,
2. Betdubungsmittel, darunter Opioide zur Injektion sowie zum
Einnehmen mit unmittelbarer Wirkstofffreisetzung und mit ver-
anderter Wirkstofffreisetzung,
3. Glucocorticosteroide zur Injektion,
4. Antihistaminika zur Injektion,
5. Glucocorticoide zur Inhalation zur Behandlung von Rauch-
gas-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% Kochsalzlosung zur Injektion,
12. Verbandstoffe, Einwegspritzen und -kaniilen, Katheter,
Uberleitungsgeréte fiir Infusionen sowie Produkte zur Blutzu-
ckerbestimmung.

heute noch relevanten Arzneimittel und einige Medizinprodukte
aufgelistet.
Dadurch entfallen die bisherigen Anlagen 2 und 3.

Satz 2 Nr. 2: Zur Sicherstellung der Versorgung von Palliativpa-
tienten missen in allen Apotheken Arzneimittel vorhanden sein,
die eine schnelle Schmerzbekampfung im Notfall méglich ma-
chen. Dazu gehdren neben den (iblichen Analgetika auch stark
wirksame Opioide, die unter das Betdubungsmittelgesetz fallen.
Auch Apotheken, die wahrend der normalen Geschéaftszeiten
nicht unbedingt auf die Versorgung schwerkranker Patienten
spezialisiert sind, miissen im Notdienst, nachts oder an Wo-
chenenden und Feiertagen, die dafiir notwendigen Schmerzmit-
tel zur Verfligung stellen kénnen: Opioide zur intravendsen
Verabreichung und zur peroralen Anwendung in unmittelbarer
und daneben auch in veranderter, das heillt mit verzogerter
oderverlangerter Wirkstofffreisetzung.

(2) Die in der Anlage 4 genannten Arzneimittel miissen entweder
in der Apotheke vorrétig gehalten werden, oder es muB sicher-
gestellt sein, daR sie kurzfristig beschafft werden kénnen.

(2) Der Apothekenleiter muss sicherstellen, dass die Arzneimittel
mit folgenden Wirkstoffen entweder in der Apotheke vorratig
gehalten werden oder kurzfristig beschafft werden kénnen:
Botulismus-Antitoxin vom Pferd,

Diphtherie-Antitoxin vom Pferd,
Schlangengift-lmmunserum, polyvalent, Europa,
Tollwut-Impfstoff,

Tollwut-Immunglobulin,

Varizella-Zoster-Immunglobulin,

C1-Esterase-Inhibitor,

Hepatitis-B-Immunglobulin,

Hepatitis-B-Impfstoff,

10. Digitalis-Antitoxin,

11.Opioide in transdermaler und in transmucosaler Darrei-
chungsform.

-

©NOOOA WD

©

Mit den Anderungen in Absatz 2 entfallt die bisherige Anlage 4.

Mit Nummer 7 wird eine neue und notwendige Erganzung vor-
genommen.

Nr. 11:In § 15 Absatz 2 Nummer 11 ApBetrO wird festgelegt,
dass es neben den in §15 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ApBetrO
aufgefiihrten Betaubungsmitteln, die in allen Apotheken vorrétig
zu halten sind, ausreichend ist, wenn die in der Regel weniger
haufig nachgefragten, aber fiir die schnelle Schmerzbehandlung
in ambulant palliativ-medizinischen Krisensituationen ebenfalls
benétigten Opioide in transdermaler und in transmucosaler
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Darreichungsform kurzfristig beschafft werden kénnen. Diese
Betdubungsmittel kénnen, wenn ihre Beschaffung nicht kurzfris-
tig Uiber den GroRhandel sichergestellt werden kann, auch tber
andere Einrichtungen (zum Beispiel Apotheken) beschafft wer-
den. Dafiir benétigt eine Betaubungsmittel abgebende Apotheke
(die keine Filialapotheke ist) allerdings derzeit eine Erlaubnis
nach § 3 BtMG, da die Abgabe von Betaubungsmitteln zwischen
Apotheken (ausgenommen Filialapotheken) nicht von den Tat-
bestanden einer erlaubnisfreien Teilnahme am Betaubungsmit-
telverkehr umfasst ist (§ 4 Absatz 1 BtMG). Nach Auskunft des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist diese
Erlaubnis nach § 3 BtMG ohne groRen Blirokratieaufwand fiir
die entsprechenden Apotheken zu erhalten.

(3) Der Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke mufy
die zur Sicherstellung einer ordnungsgemafen Arzneimittelver-
sorgung der Patienten des Krankenhauses notwendigen Arz-
neimittel in einer Menge vorratig halten, die mindestens dem
durchschnittlichen Bedarf fiir zwei Wochen entspricht. Diese
Arzneimittel sind aufzulisten.

(3) Der Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke mufd
die zur Sicherstellung einer ordnungsgemafen Arzneimittelver-
sorgung der Patienten des Krankenhauses notwendigen Arz-
neimittel und, soweit nach dem Versorgungsvertrag vorgesehen,
Medizinprodukte in einer Art und Menge vorrétig halten, die
mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir zwei Wochen
entspricht. Diese Arzneimittel und Medizinprodukte sind aufzulis-
ten.

Mit der Erganzung in Absatz 3 werden die Medizinprodukte in
die Vorratshaltung einbezogen.

§ 16 Lagerung

§ 16 Lagerung

(1) Arzneimittel, Ausgangsstoffe, apothekentiibliche Waren und
Prifmittel sind Ubersichtlich und so zu lagern, daR ihre Qualitat
nicht nachteilig beeinflut wird und Verwechslungen vermieden
werden. Soweit ihre ordnungsgemélRe Qualitat nicht festgestellt
ist, sind sie unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert
zu lagern. Dies gilt auch fiir Behéltnisse, duftere Umhiillungen,
Kennzeichnungsmaterial, Packungsbeilagen und Packmittel. Die
Vorschriften der Gefahrstoffverordnung tiber die Lagerung und
Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen bleiben
unberiihrt.

(1) Arzneimittel, Ausgangsstoffe, Medizinprodukte und apothe-
keniibliche Waren und Priifmittel sind (ibersichtlich und so zu
lagern, daR ihre Qualitét nicht nachteilig beeinflut wird und
Verwechslungen vermieden werden. Soweit ihre ordnungsge-
méaRe Qualitat nicht festgestellt ist, sind sie unter entsprechen-
der Kenntlichmachung gesondert zu lagern. Dies gilt auch fiir
Behaéltnisse, aulere Umhiillungen, Kennzeichnungsmaterial,
Packungsbeilagen und Packmittel. Die VVorschriften der Gefahr-
stoffverordnung sowie des Betdubungsmittel- und des Medizinp-
roduktegesetzes einschlielich der hierzu erlassenen Verord-
nungen bleiben unberiihrt. Die Lagerungshinweise des Arznei-
buchs sind zu beachten.

Die Anderung in Absatz 1 Satz 1 ist redaktioneller Art (Priifmittel
zéhlen zu den apothekeniblichen Waren, Medizinprodukte
werden gesondert aufgefiihrt).

Die Ergénzungen in den Sétzen 4 und 5 dienen der Klarstellung.

(2) Die Vorratsbehéltnisse fiir Arzneimittel miissen so beschaf-
fen sein, daR die Qualitat des Inhalts nicht beeintrachtigt wird.
Sie missen mit gut lesbaren und dauerhaften Aufschriften ver-
sehen sein, die den Inhalt eindeutig bezeichnen. Dabei ist eine
gebrauchliche wissenschaftliche Bezeichnung zu verwenden.
Der Inhalt ist durch zuséatzliche Angaben zu kennzeichnen,
soweit dies zur Feststellung der Qualitat und zur Vermeidung

(2) Die Vorratsbehéltnisse fiir Arzneimittel und Ausgangsstoffe
missen so beschaffen sein, dal die Qualitat des Inhalts nicht
beeintrachtigt wird. Sie miissen mit gut lesbaren und dauerhaf-
ten Aufschriften versehen sein, die den Inhalt eindeutig bezeich-
nen. Dabei ist eine gebréuchliche wissenschaftliche Bezeich-
nung zu verwenden. Der Inhalt ist durch zuséatzliche Angaben zu
kennzeichnen, soweit dies zur Feststellung der Qualitat und zur

Die Anderungen in Absatz 2 dienen insbesondere der Klarstel-
lung bzw. Deregulierung.

Die Angabe der Einzel- und Tagesgaben wird nicht mehr gefor-
dert, da solche Angaben nicht mehr im Arzneibuch vorgegeben
sind.

Dagegen wurde die Forderung nach Angabe des jeweiligen
Verfalldatums aus Griinden der Qualitatssicherung neu aufge-

von Verwechslungen erforderlich ist. Soweit fiir ein Arzneimittel
grofte Einzel- oder Tagesgaben gesetzlich festgelegt sind,
missen diese auf den Vorratsbehaltnissen angegeben werden.

Vermeidung von Verwechslungen erforderlich ist. Seweit-fir-ein
A

ittel-aréRte-Einzel-oderT. b tzlich-festa
9 )

auf-den-\ haltnis b

leat-sind—miissen-di

£} ; g
werden- Auf den Behaltnissen ist das Verfalldatum oder gege-
benenfalls ein Nachpriifdatum anzugeben.

nommen.

Streichung von Satz 5: Es handelt sich um eine redaktionelle
Klarstellung.

In der Begriindung wird darauf verwiesen, dass "die Angabe der
Einzel- und Tagesgaben ... nicht mehr gefordert wird". Im Ve-
rordnungstext bliebe diese Angabe mit der vorgesehenen For-
mulierung (...) bestehen.

(3) Die Aufschriften der Vorratsbehaltnisse fiir Arzneimittel sind
in schwarzer Schrift auf weiRem Grund auszufiihren, soweit
nicht im Arzneibuch etwas anderes bestimmt ist. Aufschriften
von Vorratsbehaltnissen fiir Arzneimittel, die im Arzneibuch nicht
aufgefihrt sind, aber in ihrer Zusammensetzung oder Wirkung
den »vorsichtig« oder »sehr vorsichtig« zu lagernden Mitteln des
Arzneibuches gleichen oder ahnlich sind, insbesondere Mittel,
die der Verschreibungspflicht unterliegen, sind in roter Schrift auf
weillem Grund beziehungsweise in weil3er Schrift auf schwar-
zem Grund auszufiihren.

(3) aufgehoben

Absatz 3 wird aufgehoben, da das Arzneibuch solche Vorgaben
nicht mehr enthalt.

(4) Nach dieser Verordnung vorgeschriebene Chargenproben
von Arzneimitteln, die ein Verfalldatum tragen, missen mindes-
tens ein Jahr nach Ablauf des Verfalldatums gelagert werden.
Chargenproben von Arzneimitteln, deren Dauer der Haltbarkeit
weniger als ein Jahr betragt, miissen mindestens ein halbes
Jahr nach Ablauf des Verfalldatums gelagert werden. Chargen-
proben von Arzneimitteln ohne Verfalldatum sind mindestens
fiinf Jahre nach der Freigabe der Charge zu lagern.

(4) (aufgehoben)

Die Aufhebung von Absatz 4 ist eine Folgeregelung zu den
Anderungen der §§ 9 und 10 (GroRherstellung).

§ 17 Inverkehrbringen von Arzneimitteln und apothekeniib-
lichen Waren

§ 17 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten

(1) Arzneimittel dlrfen nur von zur Abgabe von Arzneimitteln
berechtigten Betrieben erworben werden.

Mit Absatz 1 wird spiegelbildlich zu § 47 des Arzneimittelgeset-
zes der Grundsatz fiir den legalen Erwerb von Arzneimitteln
durch Apotheken festgelegt.

(1) Arzneimittel diirfen, auBer im Falle des § 11a des Apothe-
kengesetzes und des Absatzes 2a, nur in den Apothekenbe-
triebsrdumen in den Verkehr gebracht werden und nur durch
pharmazeutisches Personal ausgehandigt werden.

(1a) Arzneimittel durfen, aufer im Falle des § 11a des Apothe-
kengesetzes und des Absatzes 2a, nur in den Apothekenbe-
triebsrdumen in den Verkehr gebracht werden und nur durch
pharmazeutisches Personal ausgehandigt werden. Satz 1 ist auf
apothekenpflichtige Medizinprodukte entsprechend anzuwen-
den.

Absatz 1a entspricht dem bisherigen Absatz 1, erganzt um die
Medizinprodukte.

(2) Die Zustellung durch Boten der Apotheke ist im Einzelfall
ohne Erlaubnis nach § 11a des Apothekengesetzes zuldssig;
dabei sind die Arzneimittel fiir jeden Empfanger getrennt zu
verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu

(2) Die Zustellung durch Boten der Apotheke ist im-Einzelfall im
Einzelfall ohne Erlaubnis nach § 11a des Apothekengesetzes
zulassig; dabei sind die Arzneimittel fir jeden Empfanger ge-
trennt zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und An-

Mit der Anderung in Absatz 2 wird festgelegt, dass die Ausliefe-
rung durch Boten in Anpassung an die teilweise bereits gelibte
Praxis auch tiber den Einzelfall hinaus zulassig ist. [aufgrund
erneuter Anderung durch den Bundesrat gegenstandslos, Anm.
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versehen. Absatz 2a Satz 1 Nr. 1 und 2 und Satz 2 gilt entspre-
chend; 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 Arzneimittel dem Empfénger in zuver-
lassiger Weise ausgeliefert werden. Die Vorschriften des § 43
Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes Uber die Abgabe von Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, bleiben unbe-
riihrt.

schrift 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. Sofern 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. Bei Zu-
stellung durch Boten ist dafiir Sorge zu tragen, daR die Arznei-
mittel dem Empfanger in zuverlassiger Weise ausgeliefert wer-
den. Die Vorschriften des § 43 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes
Uber die Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, bleiben unberiihrt.

d. Verf.] Der Bote muss aber zum Apothekenpersonal gehdren.
Mit den Regelungen in Satz 4 wird der im Zusammenhang mit
der Arzneimittelabgabe erforderliche Beratungsbedarf festgelegt.
Dies gilt insbesondere auch, wenn die Arzneimittel im Rahmen
von § 24 ausgeliefert werden.

Satz 1: Die Verordnung sieht die Streichung des "Einzelfalls" als
Voraussetzung flir den Botendienst durch die Apotheke vor.
Dies wird abgelehnt. Die damit uneingeschréankte Zulassung des
Botendienstes kénnte zu einer weiteren Regelversorgungsform
und einer Schwachung der Prasenzapotheke fiihren. Professio-
nelle Anbieter, die einen Service von der Rezeptabholung beim
Arzt bis zur Auslieferung der Arzneimittel -auch auf elektronische
Bestellung- anbieten, werben bereits fiir den regelmagigen
Botendienst.

(2a) Bei dem nach § 11a des Apothekengesetzes erlaubten
Versand hat der Apothekenleiter sicherzustellen, dass

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

2. das Arzneimittel entsprechend den Angaben des Auftragge-
bers ausgeliefert und gegebenenfalls die Auslieferung schriftlich
bestatigt wird. Der Apotheker kann in begriindeten Fallen entge-
gen der Angabe des Auftraggebers, insbesondere wegen der
Eigenart des Arzneimittels, verfigen, dass das Arzneimittel nur
gegen schriftiche Empfangsbestatigung ausgeliefert wird,

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

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

5. flir den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimit-
teln dem Kunden Méglichkeiten zur Meldung solcher Risiken zur
Verfligung stehen, der Kunde (iber ihn betreffende Risiken
informiert wird und zur Abwehr von Risiken bei Arzneimitteln
innerbetriebliche AbwehrmaRnahmen 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 Anwendung des Arz-

(2a) Bei dem nach § 11a des Apothekengesetzes erlaubten
Versand hat der Apothekenleiter sicherzustellen, dass

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

2. das Arzneimittel entsprechen der Angaben des Auftragge-
bers ausgeliefert und gegebenenfalls die Auslieferung schrift-
lich bestétigt wird. Der Apotheker kann in begriindeten Fallen
entgegen der Angabe des Auftraggebers, insbesondere we-
gen der Eigenart des Arzneimittels, verfligen, dass das Arz-
neimittel nur gegen schriftliche Empfangsbestatigung ausge-
liefert wird,

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

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

5. fuir den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimit-
teln dem Kunden Méglichkeiten zur Meldung solcher Risiken
zur Verfligung stehen, der Kunde Uber ihn betreffende Risiken
informiert wird und zur Abwehr von Risiken bei Arzneimitteln
innerbetriebliche AbwehrmaRnahmen 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 Anwendung

In Absatz 2a wird durch die Anderung von Satz 1 Nummer 7
klargestellt, dass der Versandapotheke fiir die Moglichkeit ihrer
Beratung eine Telefonnummer des Kunden vorliegen muss und
dass die Kosten flir die Beratung mittels Einrichtungen der
Telekommunikation nicht zu Lasten des Kunden gehen.

neimittels auftreten,

7. die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass ihr die
Beratung durch pharmazeutisches Personal auch mittels Ein-
richtungen der Telekommunikation zur Verfligung steht; die
Méglichkeiten und Zeiten der Beratung sind ihnen mitzuteilen,

8. eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst und
9. ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten wird.

Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur sicheren Anwen-
dung des Arzneimittels ein Informations- oder Beratungsbedarf
besteht, der auf einem anderen Wege als einer personlichen
Information oder Beratung durch einen Apotheker nicht erfolgen
kann.

des Arzneimittels auftreten,

7. die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass sie
als Voraussetzung fiir die Arzneimittelbelieferung mit ihrer Be-
stellung eine Telefonnummer anzugeben hat, unter der sie
durch pharmazeutisches Personal der Versandapetheke Apo-
theke mit Erlaubnis zum Versand apothekenpflichtiger Arz-
neimittel gemaR § 11a des Apothekengesetzes auch mittels
Einrichtungen der Telekommunikation ohne zusétzliche Ge-
buhren beraten wird; die Moglichkeiten und Zeiten der Bera-
tung sind ihnen mitzuteilen,

8. eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst und

9. ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten wird.

Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur sicheren Anwen-
dung des Arzneimittels ein Informations- oder Beratungsbedarf
besteht, der auf einem anderen Wege als einer personlichen
Information oder Beratung durch einen Apotheker nicht erfolgen
kann.

Satz 1 Nr. 7: Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.
Die Bezeichnung "Versandapotheke" ist umgangssprachlich.
Daher wird der Verordnungstext an die Terminologie des Apo-
thekengesetzes angepasst.

(2b) Fur Arzneimittel, die die Wirkstoffe Thalidomid oder
Lenalidomid enthalten, ist ein Inverkehrbringen im Wege des
Versandes nach § 43 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes
nicht zulassig.

(2b) Fur Arzneimittel, die die Wirkstoffe Thalidomid oder
Lenalidomid enthalten, ist ein Inverkehrbringen im Wege des
Versandes nach § 43 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes
nicht zulassig.

(3) Der Apothekenleiter darf Arzneimittel, die der Apotheken-
pflicht unterliegen, nicht im Wege der Selbstbedienung in den
Verkehr bringen.

(3) Der Apothekenleiter darf Arzneimittel und Medizinprodukte,
die der Apothekenpflicht unterliegen, nicht im Wege der Selbst-
bedienung in den Verkehr bringen.

Es soll klargestellt werden, dass nicht nur apothekenpflichtige
Arzneimittel, sondern auch apothekenpflichtige Medizinprodukte
nicht im Wege der Selbstbedienung in den Verkehr gebracht
werden dirfen. Die Forderung der Apothekenpflicht fir bestimm-
te Medizinprodukte erscheint nur dann sinnvoll, wenn sie in der
Apotheke hinsichtlich des Selbstbedienungsverbots den glei-
chen Bestimmungen unterliegen wie apothekenpflichtige Arz-
neimittel. Apothekenpflichtige Medizinprodukte sind geman § 1
Absatz 1 MPVertrV unter anderem solche, die der Verschrei-
bungspflicht nach § 1 Absatz 1 MPVerschrV unterliegen oder
apothekenpflichtige beziehungsweise verschreibungspflichtige
Arzneistoffe enthalten. Weitere Beispiele sind unter anderem
Hamodialysekonzentrate und bestimmte oral zu applizierende
Sattigungspraparate auf Cellulosebasis. Eine Selbstbedienung
erscheint bei apothekenpflichtigen Medizinprodukten nicht sach-
gerecht.

(4) Verschreibungen von Personen, die zur Ausiibung der Heil-
kunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind, sind in
einer der Verschreibung angemessenen Zeit auszufiihren.

(4) Verschreibungen von Personen, die zur Austibung der Heil-
kunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind, sind in
einer der Verschreibung angemessenen Zeit auszufiihren.

(5) Die abgegebenen Arzneimittel miissen den Verschreibungen

(5) Die abgegebenen Arzneimittel miissen den Verschreibungen
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und den damit verbundenen Vorschriften des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch zur Arzneimittelversorgung entsprechen.
Enthélt eine Verschreibung einen fiir den Abgebenden erkenn-
baren Irrtum, ist sie nicht lesbar oder ergeben sich sonstige
Bedenken, so darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden,
bevor die Unklarheit beseitigt ist. Der Apotheker hat jede Ande-
rung auf der Verschreibung zu vermerken und zu unterschreiben
oder im Falle der Verschreibung in elektronischer Form der
elektronischen Verschreibung hinzuzufiigen und das Gesamtdo-
kument mit einer qualifizierten elektronischen Signatur nach dem
Signaturgesetz zu versehen. Die Vorschriften der Betdubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung bleiben unbertihrt.

und den damit verbundenen Vorschriften des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch zur Arzneimittelversorgung entsprechen.
Enthélt eine Verschreibung einen fiir den Abgebenden erkenn-
baren Irrtum, ist sie nicht lesbar oder ergeben sich sonstige
Bedenken, so darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden,
bevor die Unklarheit beseitigt ist. Der Apotheker hat jede Ande-
rung auf der Verschreibung zu vermerken und zu unterschreiben
oder im Falle der Verschreibung in elektronischer Form der
elektronischen Verschreibung hinzuzufiigen und das Gesamtdo-
kument mit einer qualifizierten elektronischen Signatur nach dem
Signaturgesetz zu versehen. Die Vorschriften der Betdubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung bleiben unbertihrt.

(5a) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 darf der Apotheker bei der
Dienstbereitschaft wahrend der allgemeinen Ladenschlufzeiten
ein anderes, mit dem verschriebenen Arzneimittel nach Anwen-
dungsgebiet und nach Art und Menge der wirksamen Bestand-
teile identisches sowie in der Darreichungsform und pharmazeu-
tischen Qualitat vergleichbares Arzneimittel abgeben, wenn das
verschriebene Arzneimittel nicht verfligbar ist und ein dringender
Fall vorliegt, der die unverzigliche Anwendung des Arzneimittels
erforderlich macht.

(5a) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 darf der Apotheker bei der
Dienstbereitschaft wahrend Zeiten nach § 23 Absatz 1 Satz 2
ein anderes, mit dem verschriebenen Arzneimittel nach Anwen-
dungsgebiet und nach Art und Menge der wirksamen Bestand-
teile identisches sowie in der Darreichungsform und pharmazeu-
tischen Qualitat vergleichbares Arzneimittel abgeben, wenn das
verschriebene Arzneimittel nicht verfligbar ist und ein dringender
Fall vorliegt, der die unverziigliche Anwendung des Arzneimittels
erforderlich macht.

Die Anderung in Absatz 5a ist notwendig, weil durch das Gesetz
zur Anderung des Grundgesetzes vom 28. August 2006 (BGBI. |
S. 2034) die Bundeslander die Gesetzgebungskompetenz fiir
das Ladenschlussrecht erhielten. Fiir Lander, in denen seitdem
keine eigenen Ladenschlussregelungen getroffen wurden, gilt
bis auf weiteres das Ladenschlussgesetz.

(6) Bei der Abgabe der Arzneimittel sind auf der Verschreibung
anzugeben oder im Falle der Verschreibung in elektronischer
Form der elektronischen Verschreibung hinzuzufiigen

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

2. das Namenszeichen des Apothekers, des Apothekerassisten-
ten, des Pharmazieingenieurs oder des Apothekenassistenten,
der das Arzneimittel abgegeben, oder des Apothekers, der die
Abgabe beaufsichtigt hat; im Falle der Verschreibung in elektro-
nischer Form ist das Namenszeichen durch eine elektronische
Signatur nach dem Signaturgesetz zu ersetzen, wobei der Apo-
thekenleiter die Rickverfolgbarkeit zum jeweiligen Unterzeichner
und deren Dokumentation sicherzustellen hat,

3. das Datum der Abgabe,

4. der Preis des Arzneimittels,

5. das in § 300 Abs. 3 Nr. 1 des Fuinften Buches Sozialgesetz-
buch genannte bundeseinheitliche Kennzeichen fiir das abge-
gebene Fertigarzneimittel, soweit es zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt ist.

(6) Bei der Abgabe der Arzneimittel sind auf der Verschreibung
anzugeben oder im Falle der Verschreibung in elektronischer
Form der elektronischen Verschreibung hinzuzufiigen

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

2. das Namenszeichen des Apothekers, des Apothekerassis-
tenten, des Pharmazieingenieurs oder des Apothekenassis-
tenten, 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 jeweili-
gen Unterzeichner und deren Dokumentation sicherzustellen
hat,

3. das Datum der Abgabe,

4. der Preis des Arzneimittels,

5. das in § 300 Abs. 3 Nr. 1 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch genannte bundeseinheitliche Kennzeichen fiir das
abgegebene Fertigarzneimittel, soweit es zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist.

Abweichend von Nummer 2 kann der Apothekenleiter nach
MaRgabe des § 3 Abs. 5 die Befugnis zum Abzeichnen von
Verschreibungen auf pharmazeutisch-technische Assistenten
Ubertragen. Der pharmazeutisch-technische Assistent hat in den
Fallen des Absatzes 5 Satz 2 und bei Verschreibungen, die nicht
in der Apotheke verbleiben, die Verschreibung vor, in allen
Ubrigen Fallen unverziglich nach der Abgabe der Arzneimittel
einem Apotheker vorzulegen.

Abweichend von Nummer 2 kann der Apothekenleiter nach
MaRgabe des § 3 Abs. 5 die Befugnis zum Abzeichnen von
Verschreibungen auf pharmazeutisch-technische Assistenten
Ubertragen. Der pharmazeutisch-technische Assistent hat in den
Féllen des Absatzes 5 Satz 2 und bei Verschreibungen, die nicht
in der Apotheke verbleiben, die Verschreibung vor, in allen
Ubrigen Fallen unverziiglich nach der Abgabe der Arzneimittel
einem Apotheker vorzulegen.

(6a) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Blutzubereitungen,
Sera aus menschlichem Blut und Zubereitungen aus anderen
Stoffen menschlicher Herkunft sowie gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen sind
zum Zwecke der Riickverfolgung folgende Angaben aufzuzeich-
nen:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels,

2. die Chargenbezeichnung,

3. das Datum der Abgabe,

4. Name und Anschrift des verschreibenden Arztes 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.

(6a) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Blutzubereitungen,
Sera aus menschlichem Blut und Zubereitungen aus anderen
Stoffen menschlicher Herkunft sowie gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestérungen sind
zum Zwecke der Ruckverfolgung folgende Angaben aufzuzeich-
nen:

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.

Die in Absatz 6a (in Anpassung an den Absatz 6b) vorgenom-
menen Erganzungen, nach denen nicht nur die Chargenbe-
zeichnung, sondern auch die Menge des Arzneimittels sowie
das Datum des Erwerbs (und nicht nur der Abgabe) und Anga-
ben zum Lieferanten aufzuzeichnen sind, sind sachgerecht und
im Hinblick auf die Riickverfolgbarkeit erforderlich.

(6b) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Arzneimitteln mit den
Wirkstoffen Thalidomid oder Lenalidomid und dem Erwerb die-
ser Wirkstoffe sind folgende Angaben aufzuzeichnen:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels oder des Wirkstoffs,

2. die Menge des Arzneimittels oder des Wirkstoffs,

3. das Datum des Erwerbs,

4. das Datum der Abgabe,

5. Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten,
6. Name und Anschrift der verschreibenden Arztin oder des
verschreibenden Arztes und

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

(6b) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Arzneimitteln mit den
Wirkstoffen Thalidomid oder Lenalidomid und dem Erwerb die-
ser Wirkstoffe sind folgende Angaben aufzuzeichnen:

1. die Bezeichnung und die Chargenbezeichnung des Arznei-

mittels oder des Wirkstoffs,

2. die Menge des Arzneimittels oder des Wirkstoffs,

3. das Datum des Erwerbs,

4. das Datum der Abgabe

5. Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten,

6. Name und Anschrift der verschreibenden Arztin oder des

verschreibenden Arztes und

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

bestimmt.

Die in Absatz 6b Nummer 1 vorgenommene Erganzung (nach
der nicht nur die Bezeichnung, sondern auch die Chargenbe-
zeichnung aufzuzeichnen ist) ist im Hinblick auf die Riickverfolg-
barkeit sachgerecht und erforderlich.

Mit der Einfligung von Satz 2 wird zur Klarstellung auf Regelun-
gen der Arzneimittelverschreibungsverordnung hingewiesen, die
bei der Abgabe von Thalidomid oder Lenalidomid enthaltenden
Arzneimitteln einzuhalten sind.

(6¢) Apotheken dirfen von anderen Apotheken keine Arzneimit-
tel beziehen. Satz 1 wird nicht angewendet auf Arzneimittel,

1. die geman § 52a Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes im
Rahmen des ublichen Apothekenbetriebs von Apotheken be-
zogen werden,

Mit Absatz 6¢c Satz 1 wird klargestellt, dass der Erwerb und die
Weitergabe von Arzneimitteln zwischen Apotheken nur unter
den eng beschriebenen Voraussetzungen zulassig sind.

Mit der Regelung in Nummer 1 wird den sog. Einkaufsgemein-
schaften Rechnung getragen, die von den Regelungen des §
52a AMG fiir den GroRhandel ausgenommen sind.
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2. die von Apotheken bezogen werden, fir die dieselbe Er-
laubnis nach § 1 Absatz 2 in Verbindung mit § 2 Absatz 4 des
Apothekengesetzes erteilt wurde,

3. die von Apotheken gemaR § 11 Absatz 3 oder 4 des Apo-
thekengesetzes bezogen werden dirfen,

4. die nach SchlieRung einer Apotheke an einen nachfolgen-
den Erlaubnisinhaber nach dem Apothekengesetz weiterge-
geben werden oder

5. die in dringenden Fallen von einer Apotheke bezogen wer-
den; ein dringender Fall liegt vor, wenn die unverziigliche An-
wendung des Arzneimittels erforderlich ist und wenn das Arz-
neimittel nicht rechtzeitig bezogen oder hergestellt werden
kann.

Werden Arzneimittel von Apotheken bezogen oder von diesen
an andere Apotheken weitergegeben, muss zusatzlich die Char-
genbezeichnung des jeweiligen Arzneimittels dokumentiert und
auch dem Empféanger mitgeteilt werden.

Die Ausnahmeregelung in Nummer 5 gilt auch fir Rezepturarz-
neimittel.

Mit Satz 2 wird (wie bisher in § 22 Absatz 1a) festgelegt, dass
bei Arzneimittelbezug und Abgabe zwischen Apotheken die
Dokumentationspflichten gelten, um die Lieferungen der Arz-
neimitteln nachvollziehen zu kénnen.

(7) Soweit 6ffentliche Apotheken Krankenh&user mit Arzneimit-
teln versorgen, gelten die Vorschriften des § 31 Abs. 1 bis 3
sowie § 32 entsprechend.

(7) Soweit 6ffentliche Apotheken Krankenh&user mit Arzneimit-
teln versorgen, gelten die Vorschriften des § 31 Abs. 1 bis 3
sowie § 32 entsprechend. Satz 1 gilt fiir apothekenpflichtige
Medizinprodukte entsprechend.

Mit der Anderung von Absatz 7 wird die Regelung auf Medizin-
produkte erweitert.

(8) Das pharmazeutische Personal hat einem erkennbaren
ArzneimittelmiRbrauch in geeigneter Weise entgegenzutreten.
Bei begriindetem Verdacht auf MiBbrauch ist die Abgabe zu
verweigern.

(8) Das pharmazeutische Personal hat einem erkennbaren
ArzneimittelmiRbrauch in geeigneter Weise entgegenzutreten.
Bei begriindetem Verdacht auf MiRbrauch ist die Abgabe zu
verweigern.

§ 18 Einfuhr von Arzneimitteln

§ 18 Einfuhr von Arzneimitteln

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

1. die Bezeichnung des eingefiihrten Arzneimittels,

2. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers,

3. die Menge des Arzneimittels und die Darreichungsform,

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

5. der Name und die Anschrift der Person, flr die das Arzneimit-
tel bestimmt ist

6. der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes,

(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 eingefiihrten Arzneimittels,

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

3. die Chargenbezeichnung, Menge des Arzneimittels und die
Darreichungsform,

4. der Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten
5. der Name und die Anschrift der Person, fiir die das Arznei-
mittel bestimmt ist

6. der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes
oder des verschreibenden Tierarztes,

Die Anderungen in Absatz 1 Satz 1 (erster Halbsatz) erfolgen in
Anpassung an die durch das Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBI. |
S. 1990) im Arzneimittelgesetz gednderten Regelungen (§§ 4,
73 AMG).

Die in Nummer 3 geforderte Angabe der Chargenbezeichnung
ist fir eine eindeutige Identifizierung des Arzneimittels unerlass-
lich.

7. das Datum der Bestellung und der Abgabe,
8. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimittel
abgegeben oder die Abgabe beaufsichtigt hat.

Soweit aus Griinden der Arzneimittelsicherheit besondere Hin-
weise geboten sind, sind diese bei der Abgabe mitzuteilen.
Diese Mitteilung ist aufzuzeichnen.

7. das Datum der Bestellung und der Abgabe,
8. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimittel
abgegeben oder die Abgabe beaufsichtigt hat.

Soweit aus Griinden der Arzneimittelsicherheit besondere Hin-
weise geboten sind, sind diese bei der Abgabe mitzuteilen.
Diese Mitteilung ist aufzuzeichnen.

(2) Fertigarzneimittel, die aus einem Mitgliedstaat der Europai-
schen Gemeinschaften tiber den Umfang von § 73 Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes hinaus in den Geltungsbereich dieser
Verordnung verbracht werden, dirfen

von einer Apotheke nur dann erstmals in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie entsprechend § 10 in Verbindung mit § 6 Abs.
3 Satz 1 und 2 gepriift sind und die erforderliche Qualitat besta-
tigt ist. Von der Priifung kann abgesehen werden, wenn die
Arzneimittel in dem Mitgliedstaat nach den dort geltenden
Rechtsvorschriften gepriift sind und dem Priifprotokoll entspre-
chende Unterlagen vorliegen.

(2) Fertigarzneimittel, die aus einem Mitgliedstaat der Européi-
schen 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 §-10-in-\erbindung-mit § 6
Absatz 3 Satz 1 bis 3 geprift sind und die erforderliche Qualitat
bestatigt ist. Von der Priifung kann abgesehen werden, wenn die
Arzneimittel in dem Mitgliedstaat nach den dort geltenden
Rechtsvorschriften gepriift sind und dem Priifprotokoll entspre-
chende Unterlagen vorliegen.

Bei der Anderung in Absatz 2 handelt sich um eine Folgednde-
rung.

§ 19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen
Tierarzneimitteln

§ 19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen
Tierarzneimitteln

(1) Uber den Erwerb und die Abgabe von verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
sind zeitlich geordnete Nachweise zu flihren. Als ausreichender
Nachweis ist anzusehen:

1. fir den Erwerb die geordnete Zusammenstellung der Liefer-
scheine, Rechnungen oder Warenbegleitscheine, aus denen
sich ergibt:

a) Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten,

b) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels, einschlieBlich

seiner Chargenbezeichnung,

c) das Datum des Erwerbs;
2. fiir die Abgabe ein Doppel oder eine Ablichtung der Ver-
schreibung mit Aufzeichnungen tiber

a) Name und Anschrift des Empfangers,

b) Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes,

c) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels, einschlieBlich

seiner Chargenbezeichnung,

d) das Datum der Abgabe.

Soweit nach § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung eine Verschreibung nicht in schriftlicher oder elektronischer

(1) Uber den Erwerb und die Abgabe von verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
sind zeitlich geordnete Nachweise zu flihren. Als ausreichender
Nachweis ist anzusehen:

1. fur den Erwerb die geordnete Zusammenstellung der Lie-
ferscheine, Rechnungen oder Warenbegleitscheine, aus de-
nen sich ergibt:

a) Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten,

b) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels, einschlieRlich

seiner Chargenbezeichnung,

c) das Datum des Erwerbs;
2. fur die Abgabe ein Doppel oder eine Ablichtung der Ver-
schreibung mit Aufzeichnungen Uber

a) Name und Anschrift des Empfangers,

b) Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes,

c) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels, einschlieBlich

seiner Chargenbezeichnung,

d) das Datum der Abgabe.

Soweit nach § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung eine Verschreibung nicht in schriftlicher oder elektronischer
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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 c das Arzneimittel nicht in Chargen in den Verkehr
gebracht wird und ein Herstellungsdatum tragt, ist dieses anzu-
geben.

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 Fallen des Satzes 2 Nr. 1 Buchstabe b und Nr. 2
Buchstabe ¢ das Arzneimittel nicht in Chargen in den Verkehr
gebracht wird und ein Herstellungsdatum tragt, ist dieses anzu-
geben.

(2) Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt
sind, durfen nur auf eine Verschreibung, die in zweifacher Aus-
fertigung vorgelegt wird, abgegeben werden. Das Original der
Verschreibung ist fiir den Tierhalter bestimmt, die Durchschrift
verbleibt in der Apotheke. Auf dem Original ist die Chargenbe-
zeichnung des abgegebenen Arzneimittels anzugeben; soweit
es nicht in Chargen in den Verkehr gebracht wird und ein Her-
stellungsdatum tragt, ist dieses anzugeben.

(2) Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt
sind, diirfen nur auf eine Verschreibung, die in zweifacher Aus-
fertigung vorgelegt wird, abgegeben werden. Das Original der
Verschreibung ist fir den Tierhalter bestimmt, die Durchschrift
verbleibt in der Apotheke. Auf dem Original ist die Chargenbe-
zeichnung des abgegebenen Arzneimittels anzugeben; soweit
es nicht in Chargen in den Verkehr gebracht wird und ein Her-
stellungsdatum tragt, ist dieses anzugeben.

(3) Der Apothekenleiter hat mindestens einmal jahrlich die Ein-
und Ausgange der zur Anwendung bei Tieren bestimmten ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel gegen den vorhandenen
Bestand dieser Arzneimittel aufzurechnen und Abweichungen
festzustellen.

(3) Der Apothekenleiter hat mindestens einmal jéhrlich die Ein-
und Ausgange der zur Anwendung bei Tieren bestimmten ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel gegen den vorhandenen
Bestand dieser Arzneimittel aufzurechnen und Abweichungen
festzustellen.

§ 20 Information und Beratung

§ 20 Information und Beratung

(1) Der Apotheker hat Kunden und die zur Ausiibung der Heil-
kunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Perso-
nen zu informieren und zu beraten, soweit dies aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist. Durch die Information und
Beratung der Kunden darf die Therapie der zur Ausiibung der
Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten
Personen nicht beeintréchtigt werden. Soweit Arzneimittel ohne
Verschreibung abgegeben werden, hat der Apotheker dem
Kunden die zur sachgerechten Anwendung erforderlichen Infor-
mationen zu geben.

(1) Der Apothekenleiter muss im Rahmen des Qualitatsmana-
gementsystems sicherstellen, dass Patienten und andere Kun-
den sowie die zur Ausiibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder
Tierheilkunde berechtigten Personen hinreichend tber Arznei-
mittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte informiert und
beraten werden. Die Verpflichtung zur Information und Beratung
Uber Arzneimittel muss durch Apotheker der Apotheke ausgelbt
werden, sie kann durch andere Angehérige des pharmazeuti-
schen Personals der Apotheke Gbernommen werden, wenn der
Apothekenleiter dies zuvor schriftlich festgelegt hat. Dabei hat er
auch zu definieren, in welchen Fallen ein Apotheker der Apothe-
ke grundsétzlich hinzuzuziehen ist.

In Absatz 1 wird die Beratungspflicht konkretisiert.

Mit Satz 1 (neu) wird die Verantwortung des Apothekenleiters fir
die hinreichende Beratung seiner Patienten und anderen Kun-
den sowie der Personen, die die Heilkunde ausiiben, klarge-
stellt.

Die bereits bisher (Satz 1 alt) dem Apotheker zugeordnete
Beratungsverpflichtung bleibt in Satz 2 unverandert bestehen.
Sie rechtfertigt sich aus seiner umfassenden universitaren Aus-
bildung. Es wird aber klargestellt, dass die Beratungspflicht auch
durch anderes pharmazeutisches Personal (ibernommen wer-
den kann, wobei die Zustandigkeiten des approbierten und
nichtapprobierten Personals in der einzelnen Apotheke geregelt
und Grenzen festzulegen sind.

(1a) Durch die Information und Beratung der Patienten und
anderen Kunden darf die Therapie der zur Ausiibung der Heil-
kunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Perso-
nen nicht beeintrachtigt werden. Soweit Arzneimittel ohne Ver-
schreibung abgegeben werden, hat der Apotheker dem Patien-
ten und anderen Kunden die zur sachgerechten Anwendung

Absatz 1a entspricht der bisherigen Regelung (bisher Absatz 1
Satz 2).

Der in § 20 Absatz 1 ApBetrO neu eingefiihrte Begriff "Patienten
und andere Kunden" muss auch in § 20 Absatz 1a der ApBetrO
berticksichtigt werden.

erforderlichen Informationen zu geben.

(2) Bei der Information und Beratung tber Arzneimittel miissen
insbesondere Aspekte der Arzneimittelsicherheit berlicksichtigt
werden. Die Beratung muss die notwendigen Informationen lber
die sachgerechte Anwendung des Arzneimittels umfassen,
soweit erforderlich, auch Uber eventuelle Nebenwirkungen oder
Wechselwirkungen, die sich aus den Angaben auf der Ver-
schreibung sowie den Angaben des Patienten oder Kunden
ergeben, und lber die sachgerechte Aufbewahrung oder Ent-
sorgung des Arzneimittels. Bei der Abgabe von Arzneimitteln an
einen Patienten oder anderen Kunden ist durch Nachfrage auch
festzustellen, inwieweit dieser gegebenenfalls weiteren Informa-
tions- und Beratungsbedarf hat und eine entsprechende Bera-
tung anzubieten. Im Falle der Selbstmedikation ist auch festzu-
stellen, ob das gewiinschte Arzneimittel zur Anwendung bei der
vorgesehenen Person geeignet erscheint oder in welchen Fallen
anzuraten ist, gegebenenfalls einen Arzt aufzusuchen. Die Satze
1 bis 4 sind auf apothekenpflichtige Medizinprodukte entspre-
chend anzuwenden.

In Absatz 2 werden Einzelheiten zur Beratungspflicht festgelegt.
Die Verpflichtung zur Information und Beratung besteht unein-
geschrankt, dabei kann aber der erforderliche Umfang unter-
schiedlich sein. Auf das Angebot einer Beratung darf somit auch
z.B. bei einer Dauermedikation nicht von vorn herein verzichtet
werden, da sich die Umsténde bei dem betroffenen Patienten
moglicherweise geédndert haben kénnen, beispielsweise durch
zusatzlich aufgetretene Erkrankungen oder geanderte Ernah-
rungsgewohnheiten.

Durch Nachfrage soll insbesondere festgestellt werden, ob sich
der Kunde bzw. Patient mit der Medikation bereits auskennt und
ob Sachverhalte vorliegen, die ggf. gegen die Medikation oder
die vorgesehene Dosierung sprechen kénnten. Der Kunde bzw.
Patient soll dabei aktiv in das Gespréch eingebunden werden,
damit der Apotheker den individuellen Informations- und Bera-
tungsbedarf (dazu gehért z.B. auch das Verstehen der deut-
schen Sprache) erkennen und darauf eingehen kann.

Mit Satz 5 wird festgelegt, dass die Regelung auch fiir apothe-
kenpflichtige Medizinprodukte gilt, an die vergleichbare Anforde-
rungen zu stellen sind.

(3) Der Apothekenleiter muss einschlagige Informationen bereit-
stellen, um Patienten und anderen Kunden zu helfen, eine sach-
kundige Entscheidung zu treffen, auch in Bezug auf Behand-
lungsoptionen, Verfligbarkeit, Qualitat und Sicherheit der von
ihm erbrachten Leistungen; er stellt ferner klare Rechnungen
und klare Preisinformationen sowie Informationen Gber den
Erlaubnis- oder Genehmigungsstatus der Apotheke, den Versi-
cherungsschutz oder andere Formen des personlichen oder
kollektiven Schutzes in Bezug auf seine Berufshaftpflicht bereit.

Absatz 3 dient der Umsetzung von Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe
b der Richtlinie 2011/24/EU des Europaischen Parlaments und
des Rates Uber die Ausilibung der Patientenrechte in der grenz-
Uberschreitenden Gesundheitsversorgung vom 9. Marz 2011
(ABI. L 88 vom 4. April 2011, S. 45). Auch Apotheken sind Erb-
ringer von Leistungen im Bereich der Gesundheitsversorgung im
Sinne des Artikels 3 Buchstabe a und g der Richtlinie und unter-
fallen damit deren Anwendungsbereich. Nach der eingangs
erwdhnten Richtlinienbestimmung miissen Gesundheitsdienst-
leister den Patienten die genannten Informationen zur Verfigung
stellen. Die Art der Bereitstellung der geforderten Informationen
steht im Ermessen der Apotheke und kann in unterschiedlicher
Weise erfolgen.

Wahrend Informationen tiber Behandlungsoptionen und Verflig-
barkeit sowie Preise von Arzneimitteln i. d. R. bereits Teil der
Beratungsleistung der Apotheke sind, kénnen andere Informati-
onen beispielsweise auch durch einen Aushang an geeigneter
Stelle zur Verfligung gestellt werden. Apotheken miissen in
jedem Fall gewahrleisten, dass Patienten die genannten Infor-
mationen jederzeit ohne Erschwernisse erhalten kénnen.
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(2) Dem Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke oder
dem von ihm beauftragten Apotheker obliegt die Information und
Beratung der Arzte des Krankenhauses iiber Arzneimittel. Er ist
Mitglied der Arzneimittelkommission des Krankenhauses.

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

Mit Absatz 4 (neu) wird die Verpflichtung zur Information und
Beratung des Krankenhauspersonals (bisher Absatz 2) auf
apothekenpflichtige Medizinprodukte ausgedehnt.

§ 21 Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfahiger
Arzneimittel

§ 21 Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfahiger
Arzneimittel

Der Apothekenleiter hat dafiir zu sorgen, daR bei Arzneimittelri-
siken und nicht verkehrsfahigen Arzneimitteln die folgenden
MaRnahmen getroffen werden:

1. Alle Informationen Uber Beanstandungen bei Arzneimitteln,
insbesondere Uber Arzneimittelrisiken wie Qualitéts- und Verpa-
ckungsmangel, Mangel der Kennzeichnung und Packungsbeila-
ge, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, Gegenanzeigen und milbrauchliche Anwendung sind ihm
oder dem von ihm beauftragten Apotheker unverziglich mitzutei-
len.

2. Er oder der von ihm beauftragte Apotheker hat die Informatio-
nen zu Uberprifen und die erforderlichen MaRnahmen zur Ge-
fahrenabwehr zu veranlassen.

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

4. Bei Ruckruf von Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt
worden sind, ist die zustandige Behdrde unter Angabe des
Grundes unverziglich zu benachrichtigen.

5. Uber Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt
werden, sowie (iber die daraufhin veranlaten Uberpriifungen,
MaRnahmen und Benachrichtigungen sind Aufzeichnungen zu
machen.

6. Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat er unbeschadet
der Nummern 1 bis 5 die ihm bekannt werdenden Arzneimittelri-
siken unverziiglich den leitenden Arzten und der Arzneimittel-
kommission des Krankenhauses mitzuteilen.

7. Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrsfahig sind
oder fiir die eine Aufforderung zur Riickgabe vorliegt, sind um-
zuarbeiten, zurlickzugeben oder zu vernichten; sofern sie nicht
sofort umgearbeitet, zurlickgegeben oder vernichtet werden,
sind sie als solche kenntlich zu machen und abzusondern. Uber

Der Apothekenleiter hat dafiir zu sorgen, daR bei Arzneimittelri-
siken und nicht verkehrsfahigen Arzneimitteln die folgenden
MaRnahmen getroffen werden:

1. Alle Informationen iber Beanstandungen bei Arzneimitteln,
insbesondere Uber Arzneimittelrisiken wie Qualitéts- und Verpa-
ckungsmangel, Mangel der Kennzeichnung und Packungsbeila-
ge, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, Gegenanzeigen und miRbrauchliche Anwendung sind ihm
oder dem von ihm beauftragten Apotheker unverzuglich mitzutei-
len.

2. Er oder der von ihm beauftragte Apotheker hat die Informatio-
nen zu Uberpriifen und die erforderlichen Mafnahmen zur Ge-
fahrenabwehr zu veranlassen.

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

4. Bei Riickruf von Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt
worden sind, ist die zustandige Behtrde unter Angabe des
Grundes unverziglich zu benachrichtigen.

5. Uber Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt
werden, sowie (ber die daraufhin veranlaten Uberpriifungen,
MaRnahmen und Benachrichtigungen sind Aufzeichnungen zu
machen.

6. Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat er unbeschadet
der Nummern 1 bis 5 die ihm bekannt werdenden Arzneimittelri-
siken unverziiglich den leitenden Arzten und der Arzneimittel-
kommission des Krankenhauses mitzuteilen.

7. Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrsfahig sind
oder fir die eine Aufforderung zur Riickgabe vorliegt, sind um-
zuarbeiten, zurlickzugeben oder zu vernichten; sofern sie nicht
sofort umgearbeitet, zurlickgegeben oder vernichtet werden,
sind sie als solche kenntlich zu machen und abzusondern. Uber

die MaRnahmen sind Aufzeichnungen zu machen.

8. Gefélschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festgestellt
werden, sind bis zur Entscheidung tiber das weitere Vorgehen
getrennt von verkehrsfahigen Arzneimitteln und gesichert aufzu-
bewahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbe-
fugten Zugriff zu verhindern. Sie miissen eindeutig als nicht zum
Verkauf bestimmte Arzneimittel gekennzeichnet werden. Uber
das Auftreten von Arzneimittelfalschungen ist die zustéandige
Behorde unverziglich zu informieren. Die getroffenen MaRnah-
men sind zu dokumentieren.

die MaRnahmen sind Aufzeichnungen zu machen.

8. Gefalschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festgestellt
werden, sind bis zur Entscheidung tber das weitere Vorgehen
getrennt von verkehrsfahigen Arzneimitteln und gesichert aufzu-
bewahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbe-
fugten Zugriff zu verhindern. Sie missen eindeutig als nicht zum
Verkauf bestimmte Arzneimittel gekennzeichnet werden. Uber
das Auftreten von Arzneimittelfalschungen ist die zustéandige
Behorde unverziglich zu informieren. Die getroffenen Mafnah-
men sind zu dokumentieren.

Fir Medizinprodukte gilt die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung.

Satz 2 verweist auf die bei Medizinprodukten anzuwendende
Vorschrift.

§ 22 Dokumentation

§ 22 Alilgemeine Dokumentation

Die Ergéanzung in der Uberschrift erfolgt zur Klarstellung.

(1) Alle Aufzeichnungen Uber die Herstellung, Priifung, Uberprii-
fung der Arzneimittel im Krankenhaus, Lagerung, Einfuhr, das
Inverkehrbringen, den Ruickruf, 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 vollstandig und mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des
Verfalldatums, jedoch nicht weniger als fiinf Jahre lang, aufzu-
bewahren. Der urspriingliche Inhalt einer Eintragung darf nicht
unkenntlich gemacht werden. Es dtrfen keine Veranderungen
vorgenommen werden, die nicht erkennen lassen, ob sie bei
oder nach der urspriinglichen Eintragung vorgenommen worden
sind.

(1) Alle Aufzeichnungen Uber die Herstellung, Priifung, Uberprii-
fung der Arzneimittel im Krankenhaus und in zu versorgenden
Einrichtungen im Sinne von § 12a des Apothekengesetzes,
Lagerung, Einfuhr, das Inverkehrbringen, den Ruickruf, 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 vollstandig und mindestens
bis ein Jahr nach Ablauf des Verfalldatums, jedoch nicht weniger
als flinf Jahre lang, aufzubewahren. Der urspriingliche Inhalt
einer Eintragung darf nicht unkenntlich gemacht werden. Es
diirfen keine Veranderungen vorgenommen werden, die nicht
erkennen lassen, ob sie bei oder nach der urspriinglichen Ein-
tragung vorgenommen worden sind.

Die bisher enthaltenen Regelungen zur Dokumentation der
Uberpriifung der Arzneimittel im Krankenhaus werden auf die
Versorgung von Einrichtungen im Sinne von § 12a ApoG ausge-
dehnt. Dies tragt den in § 12a Absatz 1 Nummer 2 ApoG ge-
nannten Pflichten zur Uberpriifung Rechnung.

(1a) Im Falle der Lieferung von Arzneimitteln an andere Apothe-
ken oder des Bezugs von anderen Apotheken muss zusétzlich
die Chargenbezeichnung des jeweiligen Arzneimittels dokumen-
tiert und dem Empfénger mitgeteilt werden.

(1a) (aufgehoben)

Absatz 1a wird aufgehoben, da sein Inhalt in § 17 Absatz 6¢
Uberflihrt wurde.

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

(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 Datentragern
vorgenommen und aufbewahrt werden. Hierbei muss sicherge-
stellt sein, dass die Daten wahrend der Aufbewahrungsfrist
verfligbar sind und innerhalb einer angemessenen Frist lesbar
gemacht werden konnen. Bei einer Aufzeichnung und Aufbe-
wahrung ausschlieflich auf Datentragern ist ein nach dieser
Verordnung gefordertes Namenszeichen durch eine elektroni-
sche Signatur nach dem Signaturgesetz und eine eigenhandige
Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische Signatur zu

(2) Aufzeichnungen kénnen auch auf Bild- oder Datentragern
vorgenommen und aufbewahrt werden. Hierbei muss sicherge-
stellt sein, dass die Daten wahrend der Aufbewahrungsfrist
verfligbar sind und innerhalb einer angemessenen Frist lesbar
gemacht werden konnen. Bei einer Aufzeichnung und Aufbe-
wahrung ausschlieflich auf Datentragern ist ein nach dieser
Verordnung gefordertes Namenszeichen durch eine elektroni-
sche Signatur nach dem Signaturgesetz und eine eigenhandige
Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische Signatur zu
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ersetzen.

ersetzen.

(3) Die Aufzeichnungen und Nachweise sind der zustandigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen.

(3) Die Aufzeichnungen und Nachweise sind der zustéandigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen.

(4) Abweichend von Absatz 1 sind die Aufzeichnungen nach §
17 Abs. 6a mindestens dreiRig Jahre aufzubewahren oder zu
speichern und zu vernichten oder zu I6schen, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforderlich ist. Werden
die Aufzeichnungen langer als dreiRig Jahre aufbewahrt oder
gespeichert, sind sie zu anonymisieren.

(4) Abweichend von Absatz 1 sind die Aufzeichnungen nach §
17 Abs. 6a mindestens dreilig Jahre aufzubewahren oder zu
speichern und zu vernichten oder zu I6schen, wenn die Aufbe-
wahrung oder Speicherung nicht mehr erforderlich ist. Werden
die Aufzeichnungen langer als dreiRig Jahre aufbewahrt oder
gespeichert, sind sie zu anonymisieren.

§ 23 Dienstbereitschaft

§ 23 Dienstbereitschaft

Die Neuregelung ist notwendig, weil durch das Gesetz zur Ande-
rung des Grundgesetzes vom 28. August 2006 (BGBI. | S. 2034)
die Bundeslander die Gesetzgebungskompetenz fiir das Laden-
schlussrecht erhielten. Fiir Lander, in denen seitdem keine
eigenen Ladenschlussregelungen getroffen wurden, gilt bis auf
weiteres das Ladenschlussgesetz.

(1) Die Apotheke muss aufer zu den Zeiten, in denen sie auf
Grund einer Anordnung nach § 4 Abs. 2 des LadenschluRgeset-
zes geschlossen zu halten ist, standig dienstbereit sein. Die von
einer Anordnung betroffene Apotheke ist zu folgenden Zeiten
von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft befreit:

1. montags bis samstags von 6 Uhr bis 8 Uhr,

2. montags bis freitags von 18.30 Uhr bis 20 Uhr,

3. samstags von 14 Uhr bis 20.00 Uhr.

4. (weggefallen)

(1) Apotheken sind zur stéandigen Dienstbereitschaft verpflichtet.
Die zustandige Behorde befreit einen Teil der Apotheken ganz
oder teilweise zu folgenden Zeiten von der Pflicht zur Dienstbe-
reitschaft:

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.

In Absatz 1 wird der Verweis auf § 4 Absatz 2 des Laden-
schlussgesetzes gestrichen, da dieser Paragraph nicht mehr fiir
alle Bundeslander relevant ist. Des Weiteren werden die Zeiten
konkretisiert, in denen es aus Griinden der Versorgungssicher-
heit i. d. R. nicht erforderlich ist, dass alle Apotheken dienstbe-
reit sein missen. Fir diese Zeiten hat die zustéandige Behorde
die Arzneimittelversorgung (iber Notdienste sicherzustellen.

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

(2) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zu-
stéandige Behorde fiir die Dauer der ortsiiblichen SchlieRzeiten,
der Mittwochnachmittage, Sonnabende oder der Betriebsferien
und, sofern ein berechtigter Grund vorliegt, auch auRerhalb
dieser Zeiten befreien, wenn die Arzneimittelversorgung in
dieser Zeit durch eine andere Apotheke, die sich auch in einer
anderen Gemeinde befinden kann, sichergestellt ist. Fiireine
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Absatz 2 Satz 2 enthalt eine Sonderregelung zur Befreiungs-
maglichkeit von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft fiir
Apotheken innerhalb eines Filialverbundes. Die Mdglichkeit flir
den Inhaber einer Apothekenbetriebserlaubnis, neben einer
Hauptapotheke bis zu drei zusatzliche Filialapotheken betreiben
zu dirfen, wurde im Jahre 2003 durch das Gesetz zur Moderni-
sierung der gesetzlichen Krankenversicherung geschaffen.
Apotheken eines Filialverbundes im Sinne von § 1 Absatz 2 des
Apothekengesetzes werden auf der Grundlage einer einheitli-
chen Betriebserlaubnis eines Apothekenleiters betrieben.

Es ist deshalb sachgerecht, dem Erlaubnisinhaber im Innenver-
héltnis seines Filialverbundes eine gréRere betriebliche und
organisatorische Gestaltungsfreiheit fur die Erbringung der
Notdienste einzurdumen, solange die auf die Anzahl seiner
Apotheken entfallende Notdienstbereitschaft insgesamt erbracht
wird und die Arzneimittelversorgung sichergestellt ist. So kann

es beispielsweise sinnvoll sein, bei Apotheken eines Filialver-
bundes, die in rdumlicher Nahe zueinander liegen, den Not-
dienst in einer Apotheke zu konzentrieren, die flr potenzielle
Kunden am besten erreichbar ist und die iber das groite Wa-
renlager verfugt. Fir eine solche Befreiung zum Zweck der
Ubernahme von Notdiensten innerhalb des Filialverbundes
bedarf es des Nachweises eines ,berechtigten Interesses".
Hierzu zahlt jedes personliche oder betriebliche Interesse, das
sachlich verniinftig ist und mit der Zielsetzung der Vorschrift und
mit dem Versorgungsauftrag der Apotheke in Ubereinstimmung
steht. Befiirchtungen, dass eine Gewahrung solcher Befreiungen
zu einer Bildung von ,Schwerpunktapotheken* filhren kénnte,
sind rechtlich nicht begriindet und haben sich in der Vergangen-
heit bislang nicht bestatigt. Die Anforderungen an den Betrieb
von Filial- und Hauptapotheken unterscheiden sich nicht vonei-
nander.

Zudem wurden von den zustandigen Landesbehdrden in einigen
Bundeslandern in der Vergangenheit mehrfach Befreiungen fiir
Filialapotheken zum Zweck der Verlagerung und Ubernahme
von Notdiensten innerhalb des Filialverbundes erteilt. Zu Beein-
trachtigungen der Arzneimittelversorgung oder zu einer unglei-
chen Belastung von Apotheken mit Notdiensten ist es hierdurch
nicht gekommen. [aufgrund erneuter Anderung durch den Bun-
desrat gegenstandslos, vgl. nachstehende Begriindung, Anm. d.
Verf.]

Mit dem in der Diskussion stehenden Absatz soll eine Verlage-
rung von Notdiensten unter bestimmten Voraussetzungen (be-
rechtigtes Interesse, angemessene Entfernung zwischen den
Apotheken und Sicherstellung der Versorgung mit Rezepturarz-
neimitteln) innerhalb von Filialapothekenverbiinden erméglicht
werden. Die vorgesehene Anderung in § 23 Absatz 2 ApBetrO
bedeutet eine Abkehr von dem Grundsatz der angemessenen
und gleichméaRigen Beteiligung aller Apotheken am Notdienst.
Die unbestimmten Rechtsbegriffe "berechtigtes Interesse" und
"angemessene Nahe" werden zu Auslegungsproblemen fiihren.
Als Folge einer derartigen Verlagerung des Notdienstes wird
befiirchtet, dass der Bevolkerung in Iandlich strukturierten Ge-
bieten bei der Arzneimittelversorgung im Notdienst dauerhaft
langere Wege zugemutet werden. Dies ist insbesondere fiir die
Flachenlander problematisch.

Es ist bereits jetzt im Einzelfall méglich, von der Dienstbereit-
schaft zu befreien; insofern besteht kein Sonderregelungsbedarf.
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Die Begriindung fiir die Einfligung des zweiten Satzes kann
nicht akzeptiert werden. Dass eine Hauptapotheke und bis zu
drei zusétzliche Filialapotheken im Rahmen einer Apothekenbe-
triebserlaubnis betrieben werden, hat allein verwaltungstech-
nisch-organisatorische Griinde und begriindet in keiner Weise
eine unterschiedliche Regelung von Haupt-und Filialapotheken
im Rahmen der Apothekenbetriebsordnung. Jede Apotheke
kennt in der Regel die im Notdienst nachgefragten Arzneimittel
und bevorratet sich entsprechend, das "groRte" Warenlager ist
daher unerheblich.

(3) Die zustandige Behdrde kann eine Apotheke, die keiner
Anordnung nach § 4 Abs. 2 des LadenschluRgesetzes unterliegt,
fir bestimmte Stunden oder fiir Sonn- und Feiertage von der
Dienstbereitschaft befreien.

(aufgehoben)

Absatz 3 wird aufgehoben, weil sein Inhalt in Absatz 2 einge-
gangen ist.

(4) Wahrend der allgemeinen Ladenschluizeiten gentigt es zur
Gewahrleistung der Dienstbereitschaft, wenn sich der Apothe-
kenleiter oder eine vertretungsberechtigte Person in unmittelba-
rer Nachbarschaft zu den Apothekenbetriebsraumen aufhalt und
jederzeit erreichbar ist. Die zustandige Behdrde kann in begriin-
deten Einzelfallen einen Apothekenleiter auf Antrag von der
Verpflichtung nach Satz 1 befreien, wenn der Apothekenleiter
oder eine vertretungsberechtigte Person jederzeit erreichbar und
die Arzneimittelversorgung in einer fiir den Kunden zumutbaren
Weise sichergestellt ist.

(3) Wahrend der Zeiten nach Absatz 1 Satz 2 genligt es zur
Gewahrleistung der Dienstbereitschaft, wenn sich der Apothe-
kenleiter oder eine vertretungsberechtigte Person in unmittelba-
rer Nachbarschaft zu den Apothekenbetriebsraumen aufhélt und
jederzeit erreichbar ist. Die zustandige Behdrde kann in begriin-
deten Einzelfallen einen Apothekenleiter auf Antrag von der
Verpflichtung nach Satz 1 befreien, wenn der Apothekenleiter
oder eine vertretungsberechtigte Person jederzeit erreichbar und
die Arzneimittelversorgung in einer fiir den Kunden zumutbaren
Weise sichergestellt ist.

Bei den Anderungen im neuen Absatz 3 handelt es sich um
Folgeanderungen bzw. redaktionelle Anpassungen.

[Anm. d. Verf.: Offensichtlich blieb durch ein Redaktionsverse-
hen Absatz 4 unbesetzt.]

(5) Am Eingang der nicht dienstbereiten Apotheken ist an sicht-
barer Stelle ein gut lesbarer Hinweis auf die nachstgelegenen
dienstbereiten Apotheken anzubringen.

(5) An Nnicht dienstbereiten Apotheken miissen ist flir Patienten
oder andere Kunden an deutlich sichtbarer Stelle einen gut
lesbarern Hinweis auf die néchstgelegenen dienstbereiten Apo-
theken anzubringen.

Bei der Anderung in Absatz 5 handelt es sich um eine redaktio-
nelle Anpassung.

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.

Damit Patienten oder Kunden, die eine nicht dienstbereite Apo-
theke aufsuchen, schnell und zuverlassig die Information Uber
die nachstgelegenen dienstbereiten Apotheken erhalten, soll
sich der gut lesbare Hinweis an deutlich sichtbarer Stelle unmit-
telbar an und nicht lediglich in der Nahe der Apotheke befinden.
Um dies klarzustellen, wurde das Wort "An" vorangestellt.

(6) Apotheken, die Krankenh&user mit Arzneimitteln versorgen,
haben unbeschadet der Vorschriften der Absatze 1 bis 4 mit
dem Trager des Krankenhauses eine Dienstbereitschaftsrege-
lung zu treffen, die die ordnungsgeméaRe Arzneimittelversorgung
des Krankenhauses gewahrleistet.

(6) Apotheken, die Krankenhauser mit Arzneimitteln und apothe-
kenpflichtigen Medizinprodukten versorgen, haben unbeschadet
der Vorschriften der Absatze 1 bis 4 mit dem Trager des Kran-
kenhauses eine Dienstbereitschaftsregelung zu treffen, die die
ordnungsgemaéfe Arzneimittelversorgung des Krankenhauses
und Beratung durch einen Apotheker der Apotheke gewahrleis-
tet.

Die Ergénzung in Ansatz 6 entspricht der neu gefassten Rege-
lung in § 33.

§ 24 Rezeptsammelstellen

§ 24 Rezeptsammelstellen

(1) Einrichtungen zum Sammeln von Verschreibungen (Rezept-
sammelstellen) dirfen nur mit Erlaubnis der zustandigen Behor-
de unterhalten werden. Die Erlaubnis ist dem Inhaber einer
Apotheke auf Antrag zu erteilen, wenn zur ordnungsgemaRen
Arzneimittelversorgung von abgelegenen Orten oder Ortsteilen
ohne Apotheken eine Rezeptsammelstelle erforderlich ist. Die
Erlaubnis ist zu befristen und darf die Dauer von drei Jahren
nicht Uberschreiten. Eine wiederholte Erteilung ist zulassig.

(1) Einrichtungen zum Sammeln von Verschreibungen (Rezept-
sammelstellen) dirfen nur mit Erlaubnis der zustandigen Behor-
de unterhalten werden. Die Erlaubnis ist dem Inhaber einer
Apotheke auf Antrag zu erteilen, wenn zur ordnungsgemaRen
Arzneimittelversorgung von abgelegenen Orten oder Ortsteilen
ohne Apotheken eine Rezeptsammelstelle erforderlich ist. Die
Erlaubnis ist zu befristen und darf die Dauer von drei Jahren
nicht Uberschreiten. Eine wiederholte Erteilung ist zulassig.

(2) Rezeptsammelstellen diirfen nicht in Gewerbebetrieben oder
bei Angehdrigen der Heilberufe unterhalten werden.

(2) Rezeptsammelstellen diirfen nicht in Gewerbebetrieben oder
bei Angehorigen der Heilberufe unterhalten werden.

(3) Die Verschreibungen miissen in einem verschlossenen
Behalter gesammelt werden. Auf dem Behalter miissen deutlich
sichtbar der Name und die Anschrift der Apotheke sowie die
Abholzeiten angegeben werden. Ferner ist auf oder unmittelbar
neben dem Behdlter ein deutlicher Hinweis darauf anzubringen,
daR die Verschreibung mit Namen, Vornamen, Wohnort, Strale
und Hausnummer des Empfangers zu versehen ist. Der Behalter
muR zu den auf ihm angegebenen Zeiten durch einen Boten, der
zum Personal der Apotheke gehdren muR, geleert oder abgeholt
werden.

(3) Die Verschreibungen miissen in einem verschlossenen
Behalter gesammelt werden, der vor dem Zugriff unberechtigter
Personen geschiitzt ist. Auf dem Behalter missen deutlich
sichtbar der Name und die Anschrift der Apotheke sowie die
Abholzeiten angegeben werden. Ferner ist auf oder unmittelbar
neben dem Behdlter ein deutlicher Hinweis darauf anzubringen,
dafR die Verschreibung mit Namen, Vornamen, Wohnort, Strale
und Hausnummer des Empfangers und mit der Angabe, ob die
Bestellung in der Apotheke abgeholt oder dem Empfanger lber-
bracht werden soll, zu versehen ist. Der Behalter muss zu den
auf ihm angegebenen Zeiten durch einen Boten, der zum Per-
sonal der Apotheke gehdren muss, geleert oder abgeholt wer-
den.

In Absatz 3 werden die Anforderungen an den sicheren Betrieb
von Rezeptsammelstellen konkretisiert. Aus Griinden des Da-
tenschutzes ist es erforderlich, dass die Sammelbehalter vor
dem Zugriff unberechtigter Personen zu schiitzen sind.

4) Die Arzneimittel sind in der Apotheke fiir jeden Empfanger
getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und An-
schrift zu versehen. Sie sind, sofern sie nicht abgeholt werden,
dem Empfanger in zuverlassiger Weise auszuliefern.

(4) Die Arzneimittel sind in der Apotheke fiir jeden Empfanger

getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und An-
schrift zu versehen. Sie sind, sofern sie nicht abgeholt werden,
dem Empfanger in zuverldssiger Weise im Wege der Botenzu-
stellung nach § 17 Absatz 2 auszuliefern.

Die Anderung in Absatz 4 dient der Klarstellung.

§ 25 Apothekeniibliche Waren

§ 25 (aufgehoben)

§ 25 wird aufgehoben, da die apothekeniiblichen Waren in § 1a
Absatz 10 definiert werden.

Apothekentibliche Waren sind

1. Medizinprodukte, auch soweit sie nicht der Apothekenpflicht-
unterliegen,

2. Mittel sowie Gegenstande und Informationstrager, die der
Gesundheit von Menschen und Tieren mittelbar oder unmittelbar
dienen oder diese fordern,

3. Priifmittel, Chemikalien, Reagenzien, Laborbedarf,

4. Schadlingsbekampfungs- und Pflanzenschutzmittel,
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5. Mittel zur Aufzucht von Tieren.

§ 25a Abwehr von bedrohlichen libertragbaren Krankheiten

§ 25a Abwehr von bedrohlichen libertragbaren Krankheiten

Im Falle einer bedrohlichen (ibertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das (bliche MaR erheblich (iber-
schreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erfor-
derlich macht, findet § 11 Abs. 2 keine Anwendung auf Aus-
gangsstoffe, die zur Herstellung von Arzneimitteln im Sinne von
§ 21 Abs. 2 Nr. 1c des Arzneimittelgesetzes verwendet werden,
sofern

1. deren Qualitét durch ein Prifzertifikat nach § 6 Abs. 3 nach-
gewiesen ist,

2. das Behéltnis so verschlossen ist, dass ein zwischenzeitliches
Offnen des Behéltnisses ersichtlich wére und

3. weder das Behaltnis noch der Verschluss beschadigt sind.

Sofern das Behaltnis durch einen GroRhandler zum Zwecke des
Umfiillens oder Abpackens des Ausgangsstoffes in unverander-
ter Form gedffnet wurde, findet § 11 Abs. 2 dann keine Anwen-
dung, wenn der Apotheke eine Kopie des Priifzertifikats nach §
6 Abs. 3 sowie eine schriftliche Bestatigung des GroBhandlers
vorliegt, dass bei Offnung des GefaRes die Voraussetzungen
nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 vorlagen und die Ausgangsstoffe in
geeignete Behaltnisse umgefiillt oder abgepackt wurden.

Im Falle einer bedrohlichen libertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche MaR erheblich tiber-
schreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erfor-
derlich macht, findet § 11 Abs. 2 keine Anwendung auf Aus-
gangsstoffe, die zur Herstellung von Arzneimitteln im Sinne von
§ 21 Abs. 2 Nr. 1c des Arzneimittelgesetzes verwendet werden,
sofern

1. deren Qualitat durch ein Priifzertifikat nach § 6 Abs. 3 nach-
gewiesen ist,

2. das Behaltnis so verschlossen ist, dass ein zwischenzeitliches
Offnen des Behéltnisses ersichtlich wére und

3. weder das Behaltnis noch der Verschluss beschadigt sind.

Sofern das Behaéltnis durch einen Betrieb in einem Mitgliedstaat
der Européischen Union oder des Europaischen Wirtschafts-
raums, der nach jeweiligem nationalen Recht tber eine Geneh-
migung nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/83/EG verflgt, zum
Zwecke des Umfiillens oder Abpackens des Ausgangsstoffes in
unveranderter Form geoffnet wurde, findet § 11 Abs. 2 dann
keine Anwendung, wenn der Apotheke eine Kopie des Priifzerti-
fikats nach § 6 Abs. 3 sowie eine schriftliche Bestatigung des
Betriebs vorliegt, dass bei Offnung des GeféaRes die Vorausset-
zungen nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 vorlagen und die Ausgangsstoffe
in geeignete Behaltnisse umgefiillt oder abgepackt wurden. Bei
einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung
eine sofortige und das Ubliche MaR erheblich liberschreitende
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht,
wird § 17 Absatz 1 nicht fiir Arzneimittel angewendet, die von
den zustandigen Behdrden des Bundes oder der Lander zur
Verfligung gestellt werden.

Es handelt es sich um redaktionelle Anderungen bzw. um Folge-
regelungen.

Dritter Abschnitt
Der Betrieb von Krankenhausapotheken

Dritter Abschnitt
Der Betrieb von Krankenhausapotheken

§ 26 Begriffsbestimmung, anzuwendende Vorschriften

§ 26 Anzuwendende Vorschriften

(1) Die Krankenhausapotheke ist die Funktionseinheit eines
Krankenhauses, der die Sicherstellung der ordnungsgeméafien
Versorgung von einem oder mehreren Krankenhausern mit
Arzneimitteln obliegt.

(1) Die Krankenhausapotheke ist die Funktionseinheit eines
Krankenhauses, der die Sicherstellung der ordnungsgeméanen
Versorgung von einem oder mehreren Krankenhausern mit
Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten sowie
die Information und Beratung tiber diese Produkte, insbesondere
von Arzten, Pflegekraften und Patienten, obliegt.

Die Erganzung in Absatz 1 dient der Klarstellung.

(2) Die Vorschriften des § 4 Abs. 1 und 6 sowie der §§ 5 bis 14,
16, 18, 20 Abs. 1 und der §§ 21, 22, 25 und 25a gelten fiir den
Betrieb von Krankenhausapotheken entsprechend.

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

Mit den Ergénzungen in Absatz 2 gelten die in § 1a aufgenom-
menen Begriffsbestimmungen, die Regelungen fiir das Quali-
tatsmanagementsystem (§ 2a), die HygienemalRnahmen (§ 4a)
und den Bezug von Arzneimitteln entsprechend.

(Die bisher in Absatz 2 aufgenommenen Regelungen bezliglich
der Rdume werden in § 29 iberfiihrt.)

§ 27 Leiter der Krankenhausapotheke

§ 27 Leiter der Krankenhausapotheke

(1) Apothekenleiter ist der vom Trager des Krankenhauses
angestellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker.

(1) Apothekenleiter ist der vom Trager des Krankenhauses
angestellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker.

(2) Der Leiter der Krankenhausapotheke ist dafiir verantwortlich,
daR die Apotheke unter Beachtung der geltenden Vorschriften
betrieben wird. Ihm oder dem von ihm beauftragten Apotheker
obliegt die Information und Beratung der Arzte des Krankenhau-
ses Uber Arzneimittel. Er ist Mitglied der Arzneimittelkommission
des Krankenhauses.

(2) Der Leiter der Krankenhausapotheke ist dafiir verantwortlich,
daR die Apotheke unter Beachtung der geltenden Vorschriften
betrieben wird. Er hat insbesondere dafiir zu sorgen, dass

1. die bestellten Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizin-
produkte bedarfsgerecht bereitgestellt und Arzneimittel, die zur
akuten medizinischen Versorgung besonders dringlich benétigt
werden, unverziiglich zur Verfligung gestellt werden,
2. die im Krankenhaus lagernden Arzneimittel und apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte regelmé&Rig iiberpriift und die Uber-
prufungen dokumentiert werden,
3. ein Apotheker der Apotheke
a) das Personal des Krankenhauses im Hinblick auf eine si-
chere, zweckmaRige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie
und Anwendung der Arzneimittel oder apothekenpflichtigen
Medizinprodukte und
b) soweit erforderlich, den Patienten in Hinblick auf eine siche-
re Arzneimittelanwendung, insbesondere in Zusammenhang
mit seiner Entlassung aus dem Krankenhaus

beréat. Der Leiter der Krankenhausapotheke ist Mitglied der
Arzneimittelkommission des Krankenhauses.

In Absatz 2 werden die Aufgaben des Leiters der Krankenhaus-
apotheke zusammengefasst und dabei konkretisiert.

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke kann nur von einem
Apotheker vertreten werden. Dieser hat wahrend der Dauer der
Vertretung die Pflichten des Apothekenleiters.

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke kann nur von einem
Apotheker vertreten werden. Dieser hat wahrend der Dauer der
Vertretung die Pflichten des Apothekenleiters.

(4) Die Vorschriften des § 2 Abs. 3 und 5 gelten entsprechend.

(4) Die Vorschriften des § 2 Abs. 3 und 5 gelten entsprechend.

§ 28 Personal der Krankenhausapotheke

§ 28 Personal der Krankenhausapotheke

(1) Das fiir einen ordnungsgeméfen Betrieb der Krankenhaus-
apotheke notwendige pharmazeutische Personal muf vorhan-
den sein. Der Personalbedarf ergibt sich aus Art und Umfang
einer medizinisch zweckmaRigen und ausreichenden Versor-
gung des Krankenhauses mit Arzneimitteln unter Beriicksichti-

(1) Das fiir einen ordnungsgeméfen Betrieb der Krankenhaus-
apotheke notwendige pharmazeutische Personal, insbesondere
auch das pharmazeutische Personal, muss in ausreichender
Zahl vorhanden sein. Der Personalbedarf ergibt sich aus Art und
Umfang einer medizinisch zweckmaRigen und ausreichenden

In Absatz 1 wird die Regelung auf apothekenpflichtige Medizin-
produkte erganzt. Darliber hinaus wird klargestellt, dass nicht
nur das pharmazeutische, sondern auch anderes Personal
ausreichend vorhanden sein muss.
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gung von GroRe, Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses.
Satz 2 gilt entsprechend, soweit die Krankenhausapotheke auch
andere Krankenhauser versorgt.

Versorgung des Krankenhauses mit Arzneimitteln und apothe-
kenpflichtigen Medizinprodukten unter Beriicksichtigung von
GroRe, Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses. Satz 2 gilt
entsprechend, soweit die Krankenhausapotheke auch andere
Krankenhauser versorgt.

(2) Fur den Einsatz des Apothekenpersonals ist der Leiter der
Krankenhausapotheke verantwortlich.

(2) Fur den Einsatz des Apothekenpersonals ist der Leiter der
Krankenhausapotheke verantwortlich.

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

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

§ 29 Radume und Einrichtung der Krankenhausapotheke

§ 29 Raume und Einrichtung der Krankenhausapotheke

(1) Die fir einen ordnungsgemaRen Betrieb der Krankenhaus-
apotheke notwendigen Raume miissen vorhanden sein. Dabei
sind Art, Beschaffenheit, GroRe und Zahl der Rdume sowie die
Einrichtung der Krankenhausapotheke an den MaRstében des §
28 Abs. 1 Satz 2 auszurichten.

(1) Die fir einen ordnungsgemaRen Betrieb der Krankenhaus-
apotheke notwendigen Rdume miissen vorhanden sein. Dabei
sind Art, Beschaffenheit, GréRe und Zahl der Rdume sowie die
Einrichtung der Krankenhausapotheke an den MaRstében des §
28 Abs. 1 Satz 2 auszurichten.

(2) Die Krankenhausapotheke soll mindestens aus einer Offizin,
zwei Laboratorien, einem Geschaftsraum und einem Nebenraum
bestehen und muB Uber ausreichenden Lagerraum verfiigen; in
einem Laboratorium muf sich ein Abzug mit Absaugvorrichtung
befinden. Eine Lagerung unterhalb einer Temperatur von 20 °C
muR maglich sein. Die Grundflache dieser Betriebsraume muf}
insgesamt mindestens 200 m? betragen.

(2) Die Krankenhausapotheke soll mindestens aus einer Offizin,
zwei Laboratorien, einem Geschaftsraum und einem Nebenraum
bestehen und muB lber ausreichenden Lagerraum verfiigen; in
einem Laboratorium muf sich ein Abzug mit Absaugvorrichtung
befinden. Eine Lagerung unterhalb einer Temperatur von 25
Grad Celsius mu méglich sein. Die Grundflache dieser Be-
triebsrdume muR insgesamt mindestens 200 m? betragen. Die
Regelungen des § 4 Absatz 1 Satz 1, Satz 2 Nummer 1 bis 4
und Satz 3, Absatz 2 Satz 5 Satz 4, Absatz 2b, Absatz 2c, Ab-
satz 2d, Absatz2e, Absatz 4 Satz 3 und Absatz 6 gelten ent-
sprechend.

Es werden Folgeanderungen vorgenommen.

Satz 3: Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.

Die in Satz 4 aufgefiihrten Beziige zu § 4 "Absatz 2 Satz 5" und
"Absatz 2 " ApBetrO stimmen nicht. Die Anderungen in § 29
Absatz 2 Satz 4 ApBetrO stellen die richtigen Bezlige her.

Es ist erforderlich, das Verbot der Nutzung von Lager- und
Herstellungsrdumen auch auf die Krankenhausapotheke zu
erstrecken, die andere Krankenhauser auf der Basis eines
Versorgungsvertrages nach § 14 Absatz 3 ApoG oder einer
Genehmigung nach § 14 Absatz 5 Satz 3 und 4 ApoG versorgt.

(3) Art und Anzahl der Gerate zur Herstellung, Priifung und
Bestimmung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln sowie Art
und Anzahl der Priifmittel haben sich an GroRe, Art und Leis-
tungsstruktur des Krankenhauses auszurichten. Die Vorschriften
des § 4 Abs. 7 und 8 finden Anwendung.

(3) Art und Anzahl der Gerate zur Herstellung, Priifung und
Bestimmung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln sowie Art
und Anzahl der Prifmittel haben sich an GroRe, Art und Leis-
tungsstruktur des Krankenhauses auszurichten. Die Vorschriften
des § 4 Abs. 7 und 8 finden Anwendung.

§ 30 Vorratshaltung von Arzneimitteln in der Krankenhaus-
apotheke

§ 30 Vorratshaltung ven-Arzneimitteln in der Krankenhaus-
apotheke

Die zur Sicherstellung einer ordnungsgemaRen Arzneimittelver-
sorgung der Patienten des Krankenhauses notwendigen Arz-
neimittel miissen in ausreichender Menge vorratig gehalten
werden, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf flr zwei

Die zur Sicherstellung einer ordnungsgemaen Versorgung der
Patienten des Krankenhauses notwendigen Arzneimittel und
apothekenpflichtigen Medizinprodukte miissen in ausreichender
Menge vorratig gehalten werden, die mindestens dem durch-

Mit den Anderungen wird die Vorratshaltung um apotheken-
pflichtige Medizinprodukte ergénzt.

Wochen entsprechen mufR. Diese Arzneimittel sind aufzulisten.

schnittlichen Bedarf fiir zwei Wochen entsprechen muB. Diese
Arzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte sind
aufzulisten.

§ 31 Abgabe von Arzneimitteln in der Krankenhausapotheke

§ 31 Abgabe-von-Arzneimitteln in der Krankenhausapotheke

(1) Arzneimittel diirfen an Stationen oder andere Teileinheiten
des Krankenhauses nur auf Grund einer Verschreibung im
Einzelfall oder auf Grund einer schriftlichen Anforderung abge-
geben werden. Die Vorschriften der Verordnung Uber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel bleiben unbertihrt.

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

Die Einfligung in Absatz 1 dient der Klarstellung.

(2) Bei der Abgabe an Stationen und andere Teileinheiten des
Krankenhauses sind die Arzneimittel vor dem Zugriff Unbefugter
zu schiitzen. Die Arzneimittel sind in einem geeigneten, ver-
schlossenen Behalter abzugeben, auf dem die Apotheke und
der Empfanger anzugeben sind. Teilmengen von Fertigarznei-
mitteln, die an Patienten im Zusammenhang mit einer vor- oder
nachstationéren Behandlung oder einer ambulanten Operation
zur Anwendung auBerhalb des Krankenhauses ausgehandigt
werden sollen, sind nach MaRgabe des § 14 Abs. 1 Satz 2 zu
kennzeichnen und mit einer Packungsbeilage zu versehen.

(2) Bei der Abgabe an Stationen und andere Teileinheiten des
Krankenhauses sind die Arzneimittel und apothekenpflichtigen
Medizinprodukte vor dem Zugriff Unbefugter zu schiitzen. Sie
sind in einem geeigneten, verschlossenen Behalter abzugeben,
auf dem die Apotheke und der Empfanger anzugeben sind.
Teilmengen von Fertigarzneimitteln, die an Patienten im Zu-
sammenhang mit einer vor- oder nachstationaren Behandlung
oder einer ambulanten Operation zur Anwendung auRerhalb des
Krankenhauses ausgehandigt werden sollen, sind nach MaRga-
be des § 14 Abs. 1 Satz 2 zu kennzeichnen und mit einer Pa-
ckungsbeilage zu versehen.

In Absatz 2 wird eine Folgednderung vorgenommen.

(3) Arzneimittel aus zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten
Packungen diirfen nur dann ohne duere Umhiillung abgegeben
werden, wenn auf dem Behaltnis die Bezeichnung des Arznei-
mittels, die Chargenbezeichnung und, soweit fiir das Arzneimit-
tel vorgeschrieben, das Verfalldatum sowie Aufbewahrungshin-
weise angegeben sind und die Packungsbeilage hinzugefigt
wird.

(3) Arzneimittel aus zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten
Packungen diirfen nur dann ohne duRere Umhiillung abgegeben
werden, wenn auf dem Behaltnis die Bezeichnung des Arznei-
mittels, die Chargenbezeichnung und, soweit fiir das Arzneimit-
tel vorgeschrieben, das Verfalldatum sowie Aufbewahrungshin-
weise angegeben sind und die Packungsbeilage hinzugeflgt
wird.

(4) Die Vorschriften des § 17 Abs. 1 Satz 1, Abs. 4, 5 und 6 Satz
1 Nr. 1 bis 3 sowie Satz 2 und 3, Abs. 6a und 6b gelten entspre-
chend.

(4) Die Vorschriften des § 17 Absatz 1, 1a, 4, 5, 6 Satz 1 Num-
mer 1 bis 3 sowie Satz 2 und 3 und Abs. 6a bis 6c gelten ent-
sprechend.

§ 32 Uberpriifung der Arzneimittelvorréte auf den Stationen

§ 32 Uberpriifung der Arzneimittelvorrite und der apothe-
kenpflichtigen Medizinprodukte auf den Stationen

Mit der Ergénzung in der Uberschrift werden die apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte in die Regelung aufgenommen.

(1) Die Verpflichtung des Leiters der Krankenhausapotheke oder
eines von ihm beauftragten Apothekers zur Uberpriifung der
Arzneimittelvorrate nach § 14 Abs. 6 des Gesetzes lber das
Apothekenwesen erstreckt sich auf alle auf den Stationen und in
anderen Teileinheiten des Krankenhauses vorratig gehaltenen
Arzneimittel; die Uberpriifung der Arzneimittelvorrate muf min-
destens halbjahrlich erfolgen.

(1) Die Verpflichtung des Leiters der Krankenhausapotheke oder
eines von ihm beauftragten Apothekers der Apotheke zur Uber-
priifung der Arzneimittelvorrate nach § 14 Abs. 6 des Gesetzes
Uber das Apothekenwesen erstreckt sich auf alle auf den Statio-
nen und in anderen Teileinheiten des Krankenhauses vorratig
gehaltenen Arzneimittel; die Uberpriifung der Arzneimittelvorréte
muR mindestens halbjahrlich erfolgen. Satz 1 gilt entsprechend

Mit der Anderung in Absatz 1 wird die Verpflichtung zur Uber-
prufung auf den Stationen auf apothekenpflichtige Medizinpro-
dukte erweitert.
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fiir apothekenpflichtige Medizinprodukte.

(2) Der Uberpriifende Apotheker und das ihn unterstiitzende
Apothekenpersonal sind befugt, die Rdume zu betreten, die der
Arzneimittelversorgung dienen. Die Krankenhausleitung und das
librige Krankenhauspersonal haben die Durchfiihrung der Uber-
priifung zu unterstitzen.

(2) Der (iberpriifende Apotheker und das ihn unterstiitzende
Apothekenpersonal sind befugt, die Rdume zu betreten, die der
Arzneimittelversorgung dienen. Die Krankenhausleitung und das
librige Krankenhauspersonal haben die Durchfiihrung der Uber-
prifung zu unterstitzen.

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke oder der von ihm be-
auftragte Apotheker hat tiber jede Uberpriifung ein Protokoll in
dreifacher Ausfertigung anzufertigen. Das Protokoll muf® min-
destens 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 Uberprii-
fung beteiligten Personen,
4. die Art und den Umfang der Uberpriifung, insbesondere
beziglich
a) der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbedin-
gungen,
b) der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel nach
den anerkannten pharmazeutischen Regeln,
c) der Beschaffenheit einschlielich der Kennzeichnung der
Arzneimittel,
d) der Verfalldaten,
5. die festgestellten Mangel,
6. die zur Beseitigung der Mangel veranlaften MaRnahmen,
7. den zur Beseitigung der Mangel gesetzten Termin,
8. Angaben Uber die Beseitigung friiher festgestellter Mangel,
9. Die Unterschrift mit Datum des fiir die Uberpriifung verant-
wortlichen Apothekers.

Eine Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhausleitung
zuzuleiten, eine weitere ist dem fiir die Arzneimittelversorgung
der Station oder der anderen Teileinheit des Krankenhauses
zustandigen Arzt auszuhéndigen und die dritte ist in der Apothe-
ke aufzubewahren.

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke oder der von ihm be-
auftragte Apotheker der Apotheke hat iiber jede Uberpriifung ein
Protokoll in vierfacher Ausfertigung anzufertigen. Das Protokoll
muR 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 Uberprii-
fung beteiligten Personen,
4. die Art und den Umfang der Uberpriifung, insbesondere
bezlglich
a) der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbedin-
gungen,
b) der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel und
Medizinprodukte nach den anerkannten pharmazeutischen
Regeln,
c) der Beschaffenheit einschlieRlich der Kennzeichnung der
Arzneimittel und Medizinprodukte,
d) der Verfalldaten,
5. die festgestellten Mangel,
6. die zur Beseitigung der Mangel veranlaften MaRnahmen,
7. den zur Beseitigung der Méngel gesetzten Termin,
8. Angaben Uber die Beseitigung friiher festgestellter Mangel,
9. Die Unterschrift mit Datum des fiir die Uberpriifung verant-
wortlichen Apothekers.

Eine Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhausleitung
spatestens vier Wochen, bei schwerwiegenden Méangeln unmit-
telbar nach Durchfiihrung der Uberpriifung zuzuleiten, jeweils
eine weitere ist dem Arzt sowie der Pflegedienstleistung auszu-
handigen, die fir die Arzneimittelversorgung der Station oder der
anderen Teileinheit des Krankenhauses zustandig ist, und die
vierte ist in der Apotheke aufzubewahren.

Die in Absatz 3 neu aufgenommene Frist flr die Zuleitung des
Protokolls tiber die Uberpriifung der Arzneimittel auf den Statio-
nen ist sachgerecht und im Hinblick auf die Arzneimittelsicher-
heit erforderlich. Das Protokoll muss nunmehr in vierfacher
Ausfertigung vorliegen.

§ 33 Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke

§ 33 Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke

Eine die ordnungsgeméRe Arzneimittelversorgung des Kranken-
hauses gewahrleistende Dienstbereitschaft ist durch den Inha-
ber der Erlaubnis sicherzustellen.

Eine die ordnungsgeméle Arzneimittelversorgung des Kranken-
hauses gewahrleistende Dienstbereitschaft ist durch den Inha-
ber der Erlaubnis sicherzustellen. Dies schlief3t auch ein, dass
die Beratung durch einen Apotheker der Apotheke gewahrleistet
ist.

Die Anderung dient der Klarstellung.

Vierter Abschnitt
Sondervorschriften

§34
Patientenindividuelles Stellen oder Verblistern von Arznei-
mitteln

Die spezifischen Regelungen sind erforderlich, weil die bisheri-
gen allgemeinen Herstellungsvorschriften auf die 1987 in Apo-
theken ublichen Arzneimittelherstellungen ausgerichtet waren
und daher fiir neue und spezielle Herstellungstatigkeiten nicht
ausreichend sind.

Die Vorschrift orientiert sich fiir die Verblisterung an den kiirzlich
in Osterreich in Kraft getretenen Regelungen
(Neuverblisterungsverordnung, Bundesgesetzblatt fiir die Re-
publik Osterreich vom 27. Dezember 2010, die auch fiir éffentli-
che Apotheken in Osterreich Anwendung finden) sowie an ei-
nem Aide mémoire (,Maschinelles patientenindividuelles Verblis-
tern von Arzneimitteln®), das in die Verfahrensvorschriften der
L&nder zur Harmonisierung eingebunden ist und eine ldnderab-
gestimmte Auslegung der diesbezliglichen Anforderungen ist.

(1) Im Qualitdtsmanagementsystem nach § 2a sind insbesonde-
re folgende Festlegungen zu treffen:

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

In Absatz 1 werden die grundsétzlichen Anforderungen und
Voraussetzungen an das Stellen von Arzneimitteln bzw. an eine
Neuverblisterung im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems
festgelegt:

Zu den in Nummer 1 genannten grundsatzlich in Frage kom-
menden Arzneimitteln gehdren nur solche, die im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes als Fertigarzneimittel in Verkehr
gebracht werden durfen. Fur die Entscheidung, ob die Fertigarz-
neimittel fir die vorgesehene Herstellungsmafinahme geeignet
ist, ist insbesondere zu berticksichtigen:

- ob das Arzneimittel ein hohes sensibilisierendes Potential hat,
- ob das Arzneimittel ein Hormon, Antibiotikum oder Zytostati-
kum ist,

- ob das Arzneimittel hygroskopisch, oxydationsempfindlich,
lichtempfindlich oder bruchempfindlich ist und

- ob die Kompatibilitét des Arzneimittels mit dem verwendeten
Verpackungsmaterial (im Hinblick auf mdgliche Interaktionen)
gegeben ist.

Fir die Beurteilung, welche Arzneimittel fiir die vorgesehenen
Herstellungstatigkeiten in Frage kommen, kénnen Literaturda-
ten, Angaben des Zulassungsinhabers oder eigene Untersu-
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2. zur Entscheidung, welche Arzneimittel fiir eine gleichzeitige
Einnahme gegebenenfalls nicht in demselben Einzelbehaltnis
aufbewahrt oder im selben Einzelblister verblistert werden kén-
nen,

3. zur Entscheidung, in welchen Ausnahmefallen einer Forde-
rung-des-Arztes schriftlichen arztlichen Anforderung lber eine
vor dem Stellen oder Verblistern vorzunehmende Teilung von
Tabletten, soweit ansonsten die Versorgung nicht gesichert
werden kann und bei nachgewi er At hterhaltung Validie-
rung der Stabilitat ihrer Qualitat Gber den Haltbarkeitszeitraum
des Blisters oder des wiederverwendbaren Behaltnisses gege-
benenfalls gefolgt werden kann, obwohl das nachtragliche Ver-
andern des Fertigarzneimittels grundsétzlich verhindert werden
sollte,

chungen herangezogen werden.

Zu den Festlegungen in Nummer 2 gehéren auch solche, die
beriicksichtigen, ob jedes Arzneimittel einzeln gestellt oder
verblistert wird (,unit dose") oder ob verschiedene Arzneimittel,
die zum gleichen Zeitpunkt eingenommen werden sollen, ge-
meinsam verpackt werden kdnnen (,multi dose“). Sofern die
vorgesehenen Arzneimittel sich nicht durch Farbe, Form und
GroRe oder Gewicht voneinander unterscheiden, sollte das
Stellen oder die Neuverblisterung nicht im selben Einzelbehalt-
nis / Einzelblister erfolgen, wegen der fehlenden
Unterscheidbarkeit der Darreichungsformen sowohl bei der
Freigabe vor der Abgabe als auch bei der Einnahme durch den
Patienten.

Die Entscheidung (Nummer 3), ob Tabletten gegebenenfalls
geteilt werden dirfen, ist von verschiedenen Faktoren abhéngig
zu machen. Eine Teilung von Tabletten kann nur in Frage kom-
men, wenn eine tatsachliche Bruchrille (und nicht etwa eine
Schmuckkerbe) vorhanden ist und diese laut Angabe in der
Packungsbeilage einer Teilbarkeit im Sinne der Dosierung dient.
Dabei ist zu beriicksichtigen, dass sich die Angaben des phar-
mazeutischen Unternehmers zur Teilbarkeit nur auf die unmittel-
bare Einnahme nach der Teilung beziehen und keine Qualitéts-
aussagen zur Dauer einer méglichen Zwischenlagerung (u.a.
auch im Blister) der geteilten Tabletten enthalten. Insofern muss
diese in der Apotheke erfolgen. Im Ubrigen sollte die Entschei-
dung, ob Tabletten geteilt werden diirfen, auch davon abhéangig
gemacht werden, ob die gewiinschte Dosierung als Fertigarz-
neimittel nicht bereits verflgbar ist.

Nr. 3: Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
schlielt eine Information dazu im Zulassungsbescheid aus, weil
keine Daten vorliegen. Dem Apotheker liegen ebenfalls keine
Daten vor.

Die Ausnahme von der Zulassungspflicht schliet nach § 21
Absatz 2 Nummer1b Buchstabe b AMG fiir Fertigarzneimittel nur
Blister aus unveranderten Arzneimitteln ein.

Muss eine Tablette zur Einnahme geteilt werden, weil die ent-
sprechende Dosierung im Markt fehlt, wird eine schriftliche
arztliche Anforderung benétigt und der Nachweis der Validierung
der Stabilitét. Diese Anforderung zur Qualitatssicherung er-
scheint erfolgversprechender als eine Streichung der Nummer 3
in § 34 Absatzes 1 ApBetrO, um in deren Folge eine ungewollte

4. zur Zwischenlagerung und Kennzeichnung der entblisterten
Arzneimittel,

5. zu den technischen und organisatorischen Manahmen, um
die Qualitat der entblisterten Arzneimittel zu erhalten und um
insbesondere Kreuzkontaminationen und Verwechslungen zu
vermeiden, einschlielich der Uberprufung ihrer Wirksamkeit,

6. zur Kalibrierung, Qualifizierung, Wartung und Reinigung der
Blisterautomaten, soweit verwendet, oder sonstiger kritischer
Ausriistungsgegenstande oder Gerate,

7. zu den primaren Verpackungsmaterialien und ihren Qualitats-
prifungen,

8. zu den Herstellungsanweisungen und den Herstellungsproto-
kollen gemaR § 7,

9. zum Hygieneplan, sowie

10. zum hygienischen Verhalten des Personals am Arbeitsplatz
und zur Art der Schutzkleidung fiir die Arzneimittelherstellung,
einschlieBlich der Art und Weise und der Haufigkeit der Umklei-
devorgange.

Auslegung zu verhindern.

Zu den in Nummer 4 genannten Festlegungen zur Zwischenla-
gerung gehdren die jeweiligen Standzeiten und Lagerbedingun-
gen der entblisterten Arzneimittel aufgrund von Stabilitatsdaten,
die z.B. durch Angaben aus der Literatur, des Zulassungsinha-
bers oder durch eigene Untersuchungen gewonnen werden
kénnen. Aus der Kennzeichnung der entblisterten Arzneimittel
muss insbesondere das Datum der Entblisterung sowie die
eindeutige Charakterisierung des jeweiligen Arzneimittels (z.B.
Bezeichnung, Starke, Darreichungsform, Chargenbezeichnung,
Verfalldatum) sowie das Enddatum fiir die Zwischenlagerung
hervorgehen.

Zu den in Nummer 5 genannten organisatorischen Malnahmen,
durch die Kreuzkontaminationen und Verwechslungen verhindert
werden sollen, gehort z. B. vor Beginn jeder Herstellung die
Prifung, ob der Herstellbereich und, soweit eingesetzt, der
Blisterautomat und damit ggf. in Verbindung stehende Verpa-
ckungsmaschinen, sowie die unmittelbare Umgebung sauber
und frei von Rickstanden (insbesondere friiherer Blisterchargen
oder anderer Arzneimittelreste) sind. Zu den technischen Maf3-
nahmen gehdren geeignete Belliftungs- und Absauganlagen,
einschliellich der erforderlichen Luftfilter, sowie erforderlichen-
falls die Regelung der Luftfeuchtigkeit und deren Kontrolle.

Zu den in Nummer 6 genannten Festlegungen gehdren insbe-
sondere die Qualifizierung der Ausriistungen vor der erstmaligen
Inbetriebnahme sowie nach Reparaturen und anderen Maf3-
nahmen, die die Funktion der Ausriistungen beeintrachtigen
koénnen.

(2) Das Personal muss fiir die Tatigkeiten ausreichend qualifi-
ziert sein und regelmaRig geschult werden; die Schulungsmaf-
nahmen sind zu dokumentieren. Das hinsichtlich § 3 Absatz 2
Satz 1 erforderliche Personal ergibt sich aus dem Umfang der
Herstellung.

Mit Absatz 2 wird die erforderliche Qualifizierung und Schulung
des Personals festgelegt.
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(3) Das patientenindividuelle Stellen oder Verblistern ist abwei-
chend von § 4 Absatz 2b in einem separaten Raum vorzuneh-
men, der ausschlieRlich diesem Zweck dienen darf. Der Raum
muss von angemessener GroRe sein, um die einzelnen Arbeits-
géange in spezifisch zugeordneten Bereichen durchfiihren zu
konnen. Seine Wande und Oberflachen sowie der Fuboden
mussen leicht zu reinigen sein, damit das umgebungsbedingte
Kontaminationsrisiko fiir die Arzneimittel minimal ist. Der Zugang
und das Einbringen der Materialien sollen zumindest bei der
maschinellen Verblisterung tiber einen Zwischenraum (Schleu-
se) zur Aufrechterhaltung einer im Herstellungsraum geeigneten
Raumaqualitat erfolgen. § 4a ist entsprechend anzuwenden. Von
Satz 1 und Satz 4 kann abgewichen werden, wenn das Stellen
oder das manuell vorgenommene Verblistern von Arzneimitteln
im Ausnahmefall fiir einen einzelnen Patienten vorgenommen
werden soll.

In Absatz 3 werden die besonderen Anforderungen an den
Herstellungsraum festgelegt.

Ein separater Raum ist nicht nur fiir die maschinell vorgenom-
mene Verblisterung, sondern auch fiir die entsprechenden
manuellen Tatigkeiten erforderlich, da auch hier Staubentwick-
lung in nicht unerheblichem Umfang, beispielsweise durch Zer-
brechen der Tabletten bei der Entblisterung, vorkommt. Von den
Anforderungen kann nach Satz 6 beim Stellen von Arzneimitteln
im Ausnahmefall abgewichen werden. Zu den grundsatzlichen
Anforderungen an den Herstellungsraum gehort auch, dass
mindestens bei der maschinellen Verblisterung der Zugang tiber
eine Schleuse erfolgen kann und die Materialien tber eine
solche Schleuse ein- und ausgebracht werden. Zu den Arbeits-
gangen in spezifisch zugeordneten Bereichen gehort insbeson-
dere die Lagerung der neu zu verpackenden Arzneimittel und
des Verpackungsmaterials, das Entblistern, die Zwischenlage-
rung nach dem Entblistern, das Stellen oder das Neuverblistern,
die Kontrolle der neuverpackten Arzneimittel und ihre Lagerung.

Fir Herstellungstatigkeiten in Rdumen auRerhalb der Raumein-
heit gilt wie bei der sonstigen Herstellung in der Apotheke § 3
Absatz 5 Satz 3 und § 5a Satz 2, wonach die dort genannten
Personen nur unter Aufsicht des Apothekers tatig werden diir-
fen, so dass in solchen Fallen ein Apotheker vor Ort sein muss,
um seiner Verantwortung gerecht werden zu kénnen.

Satz 6: Die Definitionen fiir das patientenindividuelle Stellen und
das patientenindividuelle Verblistern unterscheiden sich im
Wesentlichen durch das dafiir verwendete Behaltnis (wieder-
verwendbares beziehungsweise nicht wiederverwendbares
Behaltnis). In den Apotheken werden jedoch im Ausnahmefall
Arzneimittel fir einen einzelnen Patienten nicht nur mit wieder-
verwendbaren Behaltnissen (Tages- oder Wochenboxen) ge-
stellt, sondern auch mit vom Apothekenbedarfshandel angebo-
tenen, nicht wiederverwendbaren Behéltnissen (Blisterkarten fir
das manuelle Verblistern). Fiir diese definitionsgeman als ma-
nuelles Verblistern zu bezeichnende Tatigkeit flir einen einzel-
nen Patienten kann im Ausnahmefall in Analogie zum Stellen
von den Raumanforderungen nach §34 Absatz 3 Satz 1 und 4
ApBetrO abgewichen werden.

(4) Aus der Kennzeichnung des neu verpackten Arzneimittels
missen folgende

Angaben hervorgehen:
1. der Name des Patienten,
2. die enthaltenen Arzneimittel und ihre Chargenbezeichnun-
gen,
3. das Verfalldatum des neu zusammengestellten Arzneimit-
tels und seine Chargenbezeichnung,
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 Fertigarzneimittel gemaR § 40 11 Absatz 7 des
Arzneimittelgesetzes beizufiigen.

Satz 2: Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.

§ 34 Absatz 4 Satz 2 ApBetrO bezieht sich auf Packungsbeila-
gen. Die einzelnen Regelungen dazu befinden sich in § 11 und
nichtin § 10 AMG.

§35
Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung

Die spezifischen Regelungen sind erforderlich, weil die bisheri-
gen allgemeinen Herstellungsvorschriften auf die 1987 in Apo-
theken Ublichen Arzneimittelherstellungen ausgerichtet waren
und daher fiir spezielle Herstellungstatigkeiten nicht ausreichend
sind.

Die Regelungen orientieren sich am Arzneibuch sowie an den
Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
,Herstellung und Priifung applikationsfertiger Parenteralia ohne
toxisches Potential / mit toxischem Potential“ bzw. an der Leitli-
nie des Bundesverbandes Deutscher Krankenhausapotheker e.
V. (ADKA) ,Aseptische Herstellung und Priifung applikationsfer-
tiger Parenteralia“.

Nach § 55 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes (AMG) sind die
anerkannten pharmazeutischen Regeln bei jeder Arzneimittel-
herstellung einzuhalten; das Arzneibuch ist nach § 55 Absatz 1
AMG eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln.
Das Arzneibuch setzt voraus, dass die GMP-Richtlinien beachtet
werden, insbesondere der Einsatz qualifizierten Personals und
adaquater Raumlichkeiten, eine geeignete Ausstattung fiir die
Herstellung, validierte Verfahren fir alle kritischen Herstellungs-
schritte und die Aufzeichnung der Umgebungskontaminationen
sowie Inprozessverfahren.

Erfasst werden von den Regelungen des § 35 sowohl patienten-
individuell hergestellte parenterale Arzneimittel als auch andere
Parenteralia (z.B. Nahrldsungen), die beispielsweise im Voraus,
auch nach der sog. "Hunderter Regel" als Defektur hergestellt
werden.
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(1) Im Qualitatsmanagementsystem nach § 2a sind insbesonde-
re Festlegungen zu treffen

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

2. zu den technischen und zu den organisatorischen MaR-
nahmen, um Kontaminationen, Kreuzkontaminationen und
Verwechslungen zu vermeiden, einschlieBlich der Uberprii-
fung ihrer Wirksamkeit,

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

4. zur Validierung der die Produktqualitat beeinflussenden
Prozesse, Methoden und Systeme und zur Revalidierung; bei
aseptischen Herstellungsprozessen am Ende jedes Arbeitsta-
ges unter Einbeziehung des betroffenen Herstellungsperso-
nals,

5. zu den kritischen Ausriistungsgegenstanden oder Geraten,
6. zu den Herstellungsanweisungen und Herstellungsprotokol-
len geméaRk § 7 oder § 8,

7. zu einem eventuellen Transport der hergestellten Arzneimit-
tel,

8. zu den Hygienemalinahmen sowie

9. zum hygienischen Verhalten des Personals am Arbeitsplatz
und zur Art der Schutzkleidung fiir die Arzneimittelherstellung,
einschlieBlich der Art und Weise und der Haufigkeit der Um-
kleidevorgange.

In Absatz 1 werden die wesentlichen Anforderungen an die
Herstellung parenteraler Arzneimittel unter Bezugnahme auf das
in § 2a geforderte QMS festgelegt.

Zu den Festlegungen in Nummer 1 beziglich der einzusetzen-
den Arzneimittel gehort deren Verkehrsfahigkeit im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes; ihre Qualitatspriifung sollte
mindestens stichprobenartig erfolgen.

Zu den in Nummer 2 genannten organisatorischen Manahmen,
durch die Kreuzkontaminationen und Verwechslungen verhindert
werden sollen, gehért z.B. vor Beginn jeder Herstellung die
Priifung, ob der Arbeitsbereich sowie die unmittelbare Umge-
bung sauber und frei von Riickstanden, insbesondere aus friihe-
ren Herstellungsvorgéngen, ist. Zu den technischen Manah-
men gelten geeignete Bellftungs- und Absauganlagen, ein-
schlieRlich der erforderlichen Luftfilter.

Zu den in Nummer 3 genannten Festlegungen gehdren insbe-
sondere die Qualifizierung der Ausriistungen vor der erstmaligen
Inbetriebnahme sowie nach Reparaturen und anderen Maf3-
nahmen, die die Funktion der Ausriistungen beeintrachtigen
kénnen, sowie die regelmaRige Wartung und die Reinigungsfre-
quenz des Herstellungsraumes.

Die in Nummer 4 genannten Festlegungen zur Validierung
entsprechen den guten pharmazeutischen Regeln, insbesondere
der Guten Herstellungspraxis. Die Haufigkeit der Revalidierung
hangt von den jeweiligen Prozessen ab und davon, ob diese
eventuell (auch nur geringfiigig) gedndert wurden, weil dies
groRBe Auswirkungen haben kann. Das gesamte Herstellungs-
personal muss in die Revalidierung einbezogen werden, da die
Besonderheit des aseptischen Herstellungsprozesses dies
erfordert. Die Revalidierung ist mindestens am Ende jedes
Arbeitstages mit geeigneten Nahrmedien durchzufiihren.

(2) Das Personal muss fir die Tatigkeiten ausreichend qualifi-
ziert sein und regelméaRig geschult werden; die Schulungsmaf-
nahmen sind zu dokumentieren. Das nach § 3 Absatz 2 Satz 1
erforderliche Personal ergibt sich aus Art und Umfang der Her-
stellung.

Mit Absatz 2 wird die erforderliche Qualifizierung und Schulung
des Personals festgelegt.

(3) Die Herstellung parenteraler Arzneimittel ist in einem separa-
ten Raum vorzunehmen, der nicht fur andere Tatigkeiten genutzt
werden darf, soweit es sich nicht um die Herstellung von ande-
ren sterilen Zubereitungen geman Arzneibuch handelt. Der

Absatz 3 legt die wesentlichen Anforderungen an den Herstel-
lungsraum fest. Dazu gehdrt auch, dass der Zugang nur tber
eine Schleuse erfolgen kann und die Materialien tiber eine
solche Schleuse ein- und ausgeschleust werden.

Zugang zu diesem Raum sowie das Einbringen von Materialien
missen (ber einen Zwischenraum (Schleuse) erfolgen, der fiir
die Aufrechterhaltung der im Herstellungsraum erforderlichen
Reinraumklassen geeignet ist. Der Raum muss ausschlieRlich
dem Zweck der Herstellung parenteraler Arzneimittel dienen,
von angemessener GroRe sein, um die einzelnen Arbeitsgéange
in spezifisch zugeordneten Bereichen durchfiihren zu kénnen
und die Belliftung muss uber Filter angemessener Wirksamkeit
erfolgen. Seine Wande und Oberflachen sowie der FuRboden
missen leicht zu reinigen sein, damit das umgebungsbedingte
Kontaminationsrisiko fir die Arzneimittel minimal ist. In dem
Raum diirfen sich zum Zeitpunkt der Herstellung nur Mitarbeiter
aufhalten, die dort entsprechende Tétigkeiten ausiiben; ihre
Schutzkleidung ist den Tatigkeiten anzupassen und mindestens
arbeitstaglich zu wechseln. § 4a ist entsprechend anzuwenden.

Fur Herstellungstatigkeiten in Radumen auRerhalb der Raumein-
heit gilt wie bei der sonstigen Herstellung in der Apotheke § 3
Absatz 5 Satz 3 und § 5a Satz 2, wonach die dort genannten
Personen nur unter Aufsicht des Apothekers tatig werden dir-
fen, so dass in solchen Fallen ein Apotheker vor Ort sein muss,
um seiner Verantwortung gerecht zu werden.

Satz 1: Es wird beriicksichtigt, dass neben parenteralen Arznei-
mitteln in den Apotheken auch andere sterile Arzneimittel (zum
BeispielAugentropfen und Spiillésungen) hergestellt werden.
Diese Herstellung sollte sinnvollerweise ebenfalls in dem nach §
35 der ApBetrO vorgesehenen separaten Raum erfolgen.

(4) Soweit die Arzneimittel keinem Sterilisationsverfahren im
Endbehaltnis unterzogen werden und sie nicht im geschlosse-
nen System hergestellt werden, ist wahrend der Zubereitung und
Abfiillung

1. in der lokalen Zone fiir die Arbeitsgange ein Luftreinheitsgrad
fur Keimzahl und Partikelzahl entsprechend Klasse A der Defini-
tion des EG-GMP-Leitfadens, Anhang 1, der vom Bundesminis-
terium 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 ent-
spricht,

b) oder abweichend von Klasse B mindestens der Klasse C des
Anhangs des Leitfadens entspricht, wenn die Arzneimittelqualitat
durch das angewendete Verfahren nachweislich gewahrleistet
wird und durch entsprechende Validierung des Verfahrens
belegt ist,

c) oder bei Einsatz eines Isolators, der Klasse D des Anhangs
des Leitfadens entspricht.

Fir die Zubereitung von Arzneimitteln, die nicht im geschlosse-
nen System hergestellt, aber einem Sterilisationsverfahren im
Endbehaltnis 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

Mit Absatz 4 werden die Anforderungen an den Herstellungs-
raum flir sterile parenterale Arzneimittel spezifiziert. Sofern bei
einer aseptischen Herstellung die Behéltnisse fiir die Entnahme
der zur Verarbeitung vorgesehenen Arzneimittel gedffnet werden
(dazu gehéren auch kleinste Offnungen, z. B. durch Anstechen
mit einer Kanlile, ohne dass dabei mittels eines geschlossenen
Transfersystems eine Barriere gegen die das Behaltnis unmittel-
bar umgebende Luft erzeugt wird), kann nicht mehr von einem
geschlossenen System ausgegangen werden. Daraus resultiert
die Forderung nach der Herstellung unter Bedingungen der
Reinraumklasse A (,Laminarflow”) in einer Umgebung der Rein-
raumklasse B. Von den strengen Anforderungen der Hinter-
grundbedingungen (Klasse B) bei einer aseptischen Herstellung
kann abgewichen und eine Reinraumklasse C fiir die Hinter-
grundbedingungen akzeptiert werden, wenn auf der Basis einer
Validierung ausreichende Ergebnisse vorliegen, aus denen
hervorgeht, dass die Arzneimittelqualitat durch das angewende-
te Verfahren gewahrleistet wird. Dies entspricht beispielsweise
auch dem PIC/S Guide to good practices for the preparation of
medicinal products in healthcare establishments, PE 010-3, der
Regelungen fiir die Arzneimittelherstellung in Gesundheitsein-
richtungen in und auRerhalb der EU trifft.
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Anhangs des Leitfadens entspricht; flr die Abfiillung dieser
Arzneimittel ist ein Luftreinheitsgrad der Klasse C einzuhalten.

(5) Die Reinraumbedingungen sind durch geeignete Kontrollen
der Luft, kritischer Oberflachen und des Personals anhand von
Partikel- und Keimzahlbestimmungen wahrend der Herstellung
in offenen Systemen zu Uberpriifen. Von dem fiir das Freigabe-
verfahren verantwortlichen Apotheker sind dafiir entsprechende
Warn- und Aktionsgrenzen festzulegen.

Die in den Absatz 5 aufgenommene Regelung entspricht den

anerkannten pharmazeutischen Regeln, insbesondere der Gu-
ten Herstellungspraxis, und ist von grundséatzlicher Bedeutung
fur eine qualitatsgesicherte Sterilherstellung.

Satz 1: Da in der Verordnung kein Verweis auf den GMP-
Leitfaden mehr erfolgt, sollte die Formulierung so eindeutig sein,
dass die Anforderungen an die Apotheken nicht tber die der
Industrie hinausgehen. Die Formulierung der Verordnung kénnte
diesbeztiglich zu Auslegungsproblemen fiihren. Die vorgeschla-
gene Préazisierung stellt klar, dass insbesondere bei den kriti-
schen Herstellungsschritten am offenen Produkt die notwendi-
gen Partikel- und Keimzahlbestimmungen zu (iberpriifen sind.

(6) Auf die Herstellung der parenteralen Arzneimittel sind die §§
6 bis 8 anzuwenden. Die Plausibilitatspriifung der arztlichen
Verordnung muss insbesondere auch patientenindividuelle
Faktoren sowie die Regeldosierung und die daraus mdéglicher-
weise resultierende individuelle Dosis beinhalten. Die Herstel-
lungsanweisung muss auch eine Kontrolle der Berechnungen,
der Einwaagen und der einzusetzenden Ausgangsstoffe durch
eine zweite Person oder durch validierte elektronische Verfahren
sowie eine Dichtigkeitspriifung des befiillten Behaltnisses vorse-
hen.

Zu den in Absatz 6 genannten patientenindividuellen Faktoren
gehoren z. B. Alter, Kérpergewicht und KoérpergréRe des Patien-
ten sowie darliber hinaus Leber- und Nierenwerte oder Begleit-
erkrankungen des Patienten.

Vierter Abschnitt Flinfter Abschnitt Es handelt sich um redaktionelle Anderungen.
Ordnungswidrigkeiten, Ubergangs- und Schlufb Ordnt idrigk Ubergangs- und Schlussbestim-
gen mungen
§ 34 Ordnungswidrigkeiten § 36 Ordnungswidrigkeiten Es handelt sich um redaktionelle Anderungen.

Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Abs. 2 des Gesetzes liber
das Apothekenwesen handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 pharma-
zeutische Tatigkeiten ausfiihrt oder entgegen § 17 Abs. 1 Arz-
neimittel aushandigt,

Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Abs. 2 des Gesetzes Uber
das Apothekenwesen handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 pharma-
zeutische Tatigkeiten ausfiihrt ederentgegen§17-Abs—4-Arz-

Der Bundesrat bittet zu priifen, ob zukiinftig in § 36 der
Apothekenbetriebsordnung Ordnungswidrigkeitentatbes-
tande aufzunehmen sind, welche das patientenindividuelle
Stellen und Verblistern von Arzneimitteln und die Herstel-
lung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung betref-
fen.

Begriindung:

Die Apothekenbetriebsordnung wird um Regelungen zum pati-
entenindividuellen Stellen und Verblistern von Arzneimitteln und
zur Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung
erweitert. Verschiedene Anforderungen werden festgeschrieben.
Die Ergénzung um die den Neuregelungen entsprechenden

Ordnungswidrigkeitentatbestéande erscheint deshalb geboten,
um die Anforderungen behdrdlich durchzusetzen.

1a) entgegen § 17 Absatz 1a Satz 1 ein Arzneimittel aushandigt,

Anderung von § 36 Nummer 1 und Einfiigung einer neuen
Nummer 1a: Der BuRgeldtatbestand des VerstoRes gegen das
in § 17 Absatz 1 vorgesehene Verbot der Aushandigung von
Arzneimitteln durch hierflr nicht berechtigtes Personal wird aus
Griinden der Klarheit aus Nummer 1 ausgegliedert und in die
neue Nummer 1a berfiihrt.

1a. entgegen § 17 Abs. 2b ein dort genanntes Arzneimittel im
Wege des Versandes in den Verkehr bringt,

1b) entgegen § 17 Abs. 2b ein dort genanntes Arzneimittel im
Wege des Versandes in den Verkehr bringt,

Es handelt sich um eine Folgednderung.

2. als Apothekenleiter
a) einer Vorschrift des § 2 Abs. 5 oder 6 Satz 1, 2 oder 3
Uiber die Vertretung des Apothekenleiters zuwiderhandelt,

b) entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit § 2 Abs. 2
Satz 2 und 3 oder § 3 Abs. 5 Satz 2 pharmazeutische Tatig-
keiten ausfiihren lasst,

c) entgegen § 3 Abs. 5 Satz 3 in Verbindung mit § 2 Abs. 2
Satz 2 und 3 pharmazeutische Tatigkeiten nicht beaufsich-
tigt oder nicht durch einen Apotheker beaufsichtigen 1aRt,

d) entgegen § 15 Abs. 1 Satz 1 in der Anlage 2 aufgefiihrte
Arzneimittel oder Verbandstoffe, Einwegspritzen oder Ein-
wegkaniilen nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Menge
oder entgegen § 15 Abs. 1 Satz 2 in der Anlage 3 genannte
Arzneimittel nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Darrei-
chungsform vorratig halt,

e) entgegen § 17 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel auRerhalb der
Apothekenbetriebsraume oder entgegen § 17 Abs. 3 apo-
thekenpflichtige Arzneimittel im Wege der Selbstbedienung
in den Verkehr bringt,

f) 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 laRt,

g) entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 und
mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 auf den Stationen oder in ande-
ren Teileinheiten des Krankenhauses vorratig gehaltene
Arzneimittel nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
uberprift oder durch einen Apotheker tiberpriifen 14kt oder
entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 3 und mit
§ 2 Abs. 2 Satz 2 das vorgeschriebene Protokoll nicht, nicht

2. als Apothekenleiter
a) einer Vorschrift des § 2 Abs. 5 oder 6 Satz 1, 2 oder 3
Uber die Vertretung des Apothekenleiters zuwiderhandelt,
b) entgegen § 2a Absatz 1 Satz 1 ein Qualitdtsmanage-
mentsystem 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 Tatig-
keiten ausflihren lasst,
d) entgegen § 3 Abs. 5 Satz 3 in Verbindung mit § 2 Abs. 2
Satz 2 und 3 pharmazeutische Téatigkeiten nicht beaufsich-
tigt oder nicht durch einen Apotheker beaufsichtigen 1aRt,
e) entgegen § 15 Abs. 1 Satz 2 ein dort genanntes Arznei-
mittel nicht vorratig 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 1a Satz 1 Arzneimittel auRerhalb
der Apothekenbetriebsrdume oder entgegen § 17 Abs. 3
apothekenpflichtige Arzneimittel im Wege der Selbstbedie-
nung in den Verkehr bringt,

h) 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 IaRt,

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 ande-
ren Teileinheiten des Krankenhauses vorrétig gehaltene
Arzneimittel nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
Uberprift oder durch einen Apotheker tberprifen 14kt oder
entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 3 und mit
§ 2 Abs. 2 Satz 2 das vorgeschriebene Protokoll nicht, nicht

Anderung von § 36 Nummer 2:

Mit dem neuen Buchstaben b) wird fiir das Nicht-Betreiben des
nach § 2a Absatz 1 vorgeschriebenen Qualititsmanagementsys-
tems ein neuer Ordnungswidrigkeitentatbestand geschaffen.
Hierdurch soll eine effektive Durchsetzung der Verpflichtung
zum Betreiben eines Qualitdtsmanagementsystems, die nach §
37 spatestens zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Anderungs-
verordnung fiir alle Apotheken Anwendung findet, gewahrleistet
werden.

Buchstaben c) — d): Es handelt sich um Folgeanderungen

Buchstabe e) und f) passt die BuRgeldtatbestande fiir den Ver-
stol} gegen die Pflichten zur Vorratshaltung in § 15 an die gean-
derten Vorgaben des § 15 an.

Buchstaben g) bis m): Es handelt sich um Folgeanderungen.
Der bisherige Buchstabe I) wird aufgehoben.
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richtig oder nicht vollstandig anfertigt, nicht der Kranken-
hausleitung zuleitet, nicht dem zusténdigen Arzt aushandigt
oder nicht aufbewahrt oder diese MaRnahmen nicht durch
einen Apotheker ausfiihren laRt,

h) entgegen § 21 nicht dafiir sorgt, daR die dort genannten
MaRnahmen bei Arzneimittelrisiken oder nicht verkehrsfahi-
gen Arzneimitteln getroffen werden,

i) entgegen § 23 Abs. 1 die Apotheke nicht dienstbereit halt,
j) 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 1aRt,

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

1) entgegen § 25 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3
in der Apotheke andere als die dort bezeichneten Waren in
den Verkehr bringt oder in den Verkehr bringen laRt,

richtig oder nicht vollstandig anfertigt, nicht der Kranken-
hausleitung zuleitet, nicht dem zusténdigen Arzt aushandigt
oder nicht aufbewahrt oder diese MaRnahmen nicht durch
einen Apotheker ausflihren laRt,

j) entgegen § 21 nicht dafiir sorgt, dal die dort genannten
MaRnahmen bei Arzneimittelrisiken oder nicht verkehrsfahi-
gen Arzneimitteln getroffen werden,

k) entgegen § 23 Abs. 1 die Apotheke nicht dienstbereit halt,
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 an-
bringt oder nicht anbringen laRt,

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

3. als Apothekenleiter oder Angehériger des pharmazeutischen

Personals
a) entgegen § 6 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel nicht nach den
Regeln des Arzneibuches herstellt oder priift,
b) entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel nicht entspre-
chend der Verschreibung herstellt oder entgegen § 7 Abs. 1
Satz 2 bei der Herstellung andere als in der Verschreibung
genannte Bestandteile ohne Zustimmung des Verschreiben-
den verwendet,
c) entgegen § 8 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 2, § 9 Abs. 2 Satz 2
oder Abs. 3 Satz 1, 2 oder 3, § 10 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 4
Satz 1, 2 oder 3, § 11 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3 oder § 12
Abs. 2 eine Herstellungsanweisung, ein Herstellungsproto-
koll, eine Priifanweisung oder ein Priifprotokoll nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Wei-
se oder nicht rechtzeitig anfertigt,
d) entgegen § 14 Abs. 1 Arzneimittel ohne die vorgeschrie-
bene Kennzeichnung abgibt,
e) entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel oder Ausgangs-
stoffe nicht so lagert, dal ihre Qualitéat nicht nachteilig beein-
flult wird und Verwechslungen vermieden werden oder ent-
gegen § 16 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel oder Ausgangsstoffe,
deren ordnungsgemaéfe Qualitét nicht festgestellt ist, nicht
unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert lagert,

3. als Apothekenleiter oder Angehdriger des pharmazeutischen
Personals
a) (aufgehoben)
b) entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel nicht entspre-
chend der Verschreibung herstellt oder entgegen § 7 Abs. 1
Satz 2 bei der Herstellung andere als in der Verschreibung
genannte Bestandteile ohne Zustimmung des Verschreiben-
den verwendet,

¢) (aufgehoben)

d) entgegen § 14 Abs. 1 Arzneimittel ohne die vorgeschrie-
bene Kennzeichnung abgibt,

e) entgegen § 16 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 ein Arzneimit-
tel, einen Ausgangsstoff oder ein Medizinprodukt nicht, nicht
richtig oder nicht in der vorgeschrieben Weise lagert,

Anderung von § 36 Nummer 3:

Die Aufhebung der BuRgeldtatbestande der Nummer 3 Buchsta-
ben a) und c) beruht darauf, dass die dort genannten Handlun-
gen einen Verstoll gegen die anerkannten pharmazeutischen
Regelungen darstellen, die bereits nach § 97 Absatz 2 Nummer
17 AMG bufRgeldbewehrt sind.

Buchstabe e) wird aus redaktionellen Griinden neu gefasst und
um die Medizinprodukte ergéanzt, die von dem Verbot nach § 16
erfasst werden.

f) Chargenproben nicht entsprechend § 16 Abs. 4 lagert,

g) (weggefallen)

h) entgegen § 18 Abs. 1 Satz 1 bei dem Verbringen von
Arzneimitteln die vorgeschriebenen Angaben nicht aufzeich-
net,

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

j) Aufzeichnungen, Bescheinigungen oder Nachweise nicht
entsprechend § 22 Abs. 1 Satz 1 aufbewahrt oder entgegen
§ 22 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Aufzeichnungen, Bescheinigun-
gen oder Nachweise unkenntlich macht oder Veranderungen
vornimmt,

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

f) (aufgehoben)

g) (weggefallen)

h) entgegen § 18 Abs. 1 Satz 1 bei dem Verbringen von
Arzneimitteln die vorgeschriebenen Angaben nicht aufzeich-
net,

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

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

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

Aufhebung des Buchstaben f): Es handelt sich um eine Folge-
anderung zur Aufhebung von § 16 Absatz 4.

4. als Leiter einer Krankenhausapotheke
a) entgegen § 26 Abs. 2 in Verbindung mit § 21 nicht dafiir
sorgt, dal die dort genannten MaRnahmen bei Arzneimittel-
risiken oder nicht verkehrsfahigen Arzneimitteln getroffen
werden,
b) entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 Satz 1
und mit § 27 Abs. 2 Satz 1 pharmazeutische Tétigkeiten
ausflihren lasst,
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 beauf-
sichtigen laRt,
d) entgegen § 31 Abs. 1 Satz 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 14t oder
e) entgegen § 32 Abs. 1 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz
1 auf den Stationen oder in anderen Teileinheiten des Kran-
kenhauses vorréatig gehaltene Arzneimittel nicht, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig tUberpriift oder durch einen
Apotheker Uberpriifen 148t oder entgegen § 32 Abs. 3 in
Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 das vorgeschriebene Pro-
tokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig anfertigt, nicht
der Krankenhausleitung zuleitet, nicht dem zustandigen Arzt
aushandigt oder nicht aufbewahrt oder diese MaRnahmen

4. als Leiter einer Krankenhausapotheke
a) entgegen § 26 Abs. 2 in Verbindung mit § 21 nicht dafiir
sorgt, dal die dort genannten MaRnahmen bei Arzneimittel-
risiken oder nicht verkehrsfahigen Arzneimitteln getroffen
werden,
b) entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 Satz 1
und mit § 27 Abs. 2 Satz 1 pharmazeutische Tatigkeiten
ausflhren lasst,
c) entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 Satz 3
und mit § 27 Abs. 2 Satz 1 pharmazeutische Tatigkeiten
nicht beaufsichtigt oder nicht durch einen Apotheker beauf-
sichtigen 1aRt,
d) entgegen § 31 Abs. 1 Satz 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 1aRt oder
e) entgegen § 32 Abs. 1 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz
1 auf den Stationen oder in anderen Teileinheiten des Kran-
kenhauses vorréatig gehaltene Arzneimittel nicht, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig tberpriift oder durch einen
Apotheker Uberpriifen 14kt oder entgegen § 32 Abs. 3 in
Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 das vorgeschriebene
Protokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig anfertigt,
nicht der Krankenhausleitung zuleitet, nicht dem zustandi-
gen Arzt aushandigt oder nicht aufbewahrt oder diese MaR-
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nicht durch einen Apotheker ausfiihren 1aR3t.

nahmen nicht durch einen Apotheker ausfiihren 1aRt.

§ 35 Ubergangsvorschriften

§ 37 Ubergangsvorschriften

(1) Arzneimittel, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung
nicht den Vorschriften dieser Verordnung entsprechend herge-
stellt und gepriift oder nicht nach den Vorschriften dieser Ver-
ordnung gekennzeichnet und verpackt sind, diirffen von dem
Apothekenleiter noch bis zum 30. Juni 1988 in den Verkehr
gebracht werden.

(1) Auf Apotheken, fiir die vor dem [einsetzen: Datum des Tages
der Verkiindung] eine Erlaubnis nach § 1 Absatz 2, auch in
Verbindung mit § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes erteilt
worden ist, sind die §§ 2a, 4 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe a, § 34 Absatz 3 Satz 1 und 4 sowie § 35 Absatz 3 Satz 2
erst ab dem [einsetzen: Datum des ersten Tages des 24. auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] anzuwenden; bis zu
diesem Zeitpunkt missen die Raume jedoch weiterhin den bis
zum [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung] geltenden
Vorschriften entsprechen.

Absatz 1 sieht eine 24-monatige Ubergangsfrist fiir bestehende
Apotheken fir die Einrichtung eines Qualitdtsmanagementsys-
tems vor sowie flir die Raume, die, soweit es sich um einen
Grofthandel handelt, von den Apothekenbetriebsraumen abzu-
trennen sind.

Die Ubergangsfrist gilt auch fiir Réume, die zum Stellen oder
Verblistern von Arzneimitteln eingesetzt werden aber noch nicht
Uber eine Schleuse verfligen sowie fiir Rdume, die zur Herstel-
lung von Parenteralia eingesetzt werden, aber noch nicht tiber
eine Schleuse verflgen.

Das patientenindividuelle Stellen oder Verblistern von Arzneimit-
teln ist in separaten Raumen durchzufiihren (§ 34 Absatz 3 Satz
1 AMG). Wie bereits fiir den Zwischenraum (Schleuse) vorgese-
hen, sollte fiir diese rdumliche Anforderung ebenfalls eine Uber-
gangsfrist von 24 Monaten gelten, damit Apotheken, die diese
Tatigkeiten bisher schon vornehmen, die notwendige Zeit haben,
um gegebenenfalls bauliche oder andere Anpassungen entspre-
chend der neuen Rechtslage vornehmen zu kénnen.

(2) Auf Apotheken, fiir die vor Inkrafttreten dieser Verordnung
eine Erlaubnis erteilt worden ist, findet § 4 Abs. 2 Satz 2 bis zum
1. Januar 1999 keine Anwendung; bis zu diesem Zeitpunkt muf
die Offizin jedoch weiterhin den bis zum Inkrafttreten dieser
Verordnung geltenden Vorschriften entsprechen. Nach dem 1.
Januar 1999 kann die zusténdige Behdrde fiir diese Apotheken
Ausnahmen von der Vorschrift des § 4 Abs. 2 Satz 2 zulassen,
wenn ein wichtiger Grund vorliegt.

(2) Auf Apotheken, fiir die vor dem [einsetzen: Datum des Tages
der Verkiindigung] eine Erlaubnis nach § 1 Absatz 2, auch in
Verbindung mit § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes erteilt
worden ist, ist § 35 Absatz 5 ab dem [einsetzen: Datum des
ersten Tages des 12. auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] anzuwenden; bis zu diesem Zeitpunkt missen die
Reinraumanforderungen nachweislich mindestens den Anforde-
rungen der Klasse A fiir die lokale Zone und der Klasse C fiir
den Umgebungsbereich entsprechen.

Absatz 2 sieht eine 12-monatige Ubergangsvorschrift vor, in der
die erforderliche Validierung des Umgebungsbereichs durchge-
fiihrt werden kann.

(3) Auf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 des
Arzneimittelgesetzes finden die Vorschriften dieser Verordnung
ab 1. Januar 1988 Anwendung.

§35a

§-35a (aufgehoben)

(1) Auf Apotheken in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet, fiir die gemaR § 28a Abs. 3 des Gesetzes
Uiber das Apothekenwesen eine Erlaubnis als erteilt gilt, finden §
4 Abs. 2 bis 5 und 8 sowie § 29 Abs. 2 bis zum 1. Januar 1996
keine Anwendung. Die Apotheken miissen jedoch bis zu diesem
Zeitpunkt in der Anzahl, Grundflache, Anordnung und Ausstat-
tung der Betriebsrdume weiterhin den Vorschriften entsprechen,

die bis zum Wirksamwerden des Beitritts fiir sie gegolten haben.
Die Vorschriften der Satze 1 und 2 gelten auch, wenn eine
Apotheke nach Satz 1 aufgrund einer neuen Erlaubnis weiter
betrieben werden soll.

(2) In Apotheken gemanR Absatz 1 ist abweichend von den Vor-
schriften des § 6 Abs. 3 Satz 3 und § 11 Abs. 2 Satz 1 die Identi-
tat des Arzneimittels oder der Ausgangsstoffe nur dann festzu-
stellen, wenn die Identitat des Inhalts eines jeden Behéltnisses
nicht auf andere Weise sichergestellt ist.

(3) Krankenhausapotheken, fiir die gemaR § 28a Abs. 2 Satz 2
des Gesetzes liber das Apothekenwesen eine Genehmigung zur
Belieferung von Verschreibungen von Arzten der zum Kranken-
haus gehdrenden Poliklinik erteilt ist, diirfen abweichend von §
31 Abs. 1 Arzneimittel auch auf Grund solcher Verschreibungen
abgeben.

§ 35b
Ubergangsbestimmungen

§-35b (aufgehoben)

Abweichend von § 17 Abs. 6 Nr. 5 muss bis zum 31. Marz 2005
das Kennzeichen nur dann auf der Verschreibung angegeben
werden, wenn diese auf einem normierten Formular vorgelegt
wird, das in der Form dem in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung verwendeten Verordnungsblattvordruck entspricht. Wird ein
solches Formular nicht vorgelegt, ist das Kennzeichen auf dem
vorgelegten Formular oder auf einem gesonderten Blatt aufzu-
drucken.

§36
(weggefallen)

§-36-(aufgehoben)

§ 37 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

§-37 (aufgehoben)

Diese Verordnung tritt am 1. Juli 1987 in Kraft. Gleichzeitig tritt
vorbehaltlich des § 35 die Apothekenbetriebsordnung vom 7.
August 1968 (BGBI. | S. 939), zuletzt geandert durch die Ver-
ordnung vom 3. Mai 1985 (BGBI. | S. 746), auRer Kraft.

Anlagen 1-4: (Hier nicht abgedruckt)

Anlagen-1-4: (aufgehoben)

© Uwe Kriessler, Landesapothekerkammer Baden-Wiirttemberg

« In Spalte 2 und Spalte 3 sind die Anderungen durch den Entwurf des Bundesgesundheitsministeriums in der Fassung des Regierungs-
entwurfs in rot wiedergegeben, die Anderungen durch den Bundesrat in blau.

« In Spalte 1 sind zur besseren Vergleichbarkeit an wenigen Stellen die korrespondierenden Regelungen der bislang giiltigen ApBetrO auferhalb
der normalen Paragraphenfolge zusatzlich aufgenommen worden. Diese sind eingeriickt und in kursiv gesetzt.
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Ubersicht und erste Kommentierung
der maf3geblichen Anderungen

Von Arndt Preuschhof und Lutz Tisch, Berlin / Die Vierte Verordnung zur Anderung der Apotheken-
betriebsordnung ist am 9. Mai 2012 durch das Bundeskabinett verabschiedet worden. Damit kénnen
die neuen Regelungen am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesgesetzblatt in Kraft treten. An
diesem Stichtag orientiert sich auch der Lauf der Ubergangsvorschriften, die in der Anderungsver-

ordnung vorgesehen sind.

Durch die Novellierung wird die Apothekenbetriebsordnung,
die vielfach als Grundgesetz der Apotheke bezeichnet
wird, einer umfassenden Novellierung unterzogen. Im Fol-
genden sollen — thematisch zusammengefasst — die wesent-
lichen Anderungen dargestellt und auf erste Problempunkte
hingewiesen werden. Die Ausfiihrungen erheben nicht der
Anspruch einer vollstandigen juristischen Kommentierung.

1. Qualitatsmanagementsystem

Mit der Novellierung der Apothekenbetriebsordnung hat der
Verordnungsgeber fiir die Apotheke die Verpflichtung einge-
flhrt, ein Qualitdtsmanagementsystem (QMS) zu betreiben,
§ 2a ApBetrO. Das Qualitdtsmanagementsystem muss ent-
sprechend Art und Umfang der pharmazeutischen Tatig-
keiten betrieben werden. Dabei miissen die betrieblichen
Ablaufe festgelegt und dokumentiert werden.

Inhalt des Qualitdtsmanagementsystems

Der Verordnungsgeber hatte noch im Referentenentwurf
im Herbst 2011 lediglich ein QMS fiir die Herstellung von
Defekturarzneimitteln, die patientenindividuelle Verblis-
terung und die Herstellung von Arzneimitteln zur paren-
teralen Anwendung vorgesehen. Diese Uberlegung war
von der weitgehenden inhaltsgleichen, aber sachfremden
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Ubertragung von MaRstiben, die in der Industrie gelten,
auf den Apothekenbetrieb gekennzeichnet, und wurde
auf erhebliche Kritik aus dem Berufsstand zugunsten der
nun verankerten Regelung aufgegeben. Das QMS muss
zukiinftig vollstandig die pharmazeutischen Tatigkeiten,
die in der Apotheke erbracht werden, abdecken. Die
Aufzdhlung in § 2a Abs. 1 Satz 3 ApBetrO erwdhnt aus-
driicklich die pharmazeutischen Tatigkeiten, die der Ver-
ordnungsgeber als Kern der apothekerlichen Aufgaben-
erflllung ansieht — sie ist durch die Verwendung des
Begriffs »insbesondere« nicht abschlieRend.

Das apothekeneigene QMS muss allerdings nicht apothe-
kentibliche Dienstleistungen oder das Inverkehrbringen apo-
thekeniblicher Waren abdecken. Dies wird durch die klare
Festlegungin § 2a Abs.1Satz 1 ApBetrO auf pharmazeutische
Tatigkeiten deutlich. Eine Zertifizierung des QMS ist nach der
Apothekenbetriebsordnung ebenfalls nicht erforderlich.

Eventuell weitergehende Anforderungen, die Apotheken
auf der Basis von Vereinbarungen mit den Kostentragern,
insbesondere im Bereich der Hilfsmittelversorgung, erfiillen
miissen, bleiben von den Vorgaben nach der Apothekenbe-
triebsordnung grundsatzlich unberihrt.

Bei Apotheken, die das QMS ihrer Apothekerkammer auf
der Basis der OMS-Mustersatzung der ABDA etabliert haben,

Fotos: PZ/Miiller
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ist davon auszugehen, dass die Anforderungen nach § 2a
ApBetrO erfiillt sind. Das kammereigene QMS wird bisher
zudem im Bereich der Hilfsmittelversorgung als geeignetes
Qualitatsmanagementssystem anerkannt. Der Deutsche
Apothekerverband hat in seinem Hilfsmittelversorgungs-
vertrag mit der BARMER GEK insbesondere vereinbart, dass
die kammereigene Zertifizierung fiir den Nachweis der ver-
traglich geforderten Qualitatsanforderungen geeignet ist.

Fiir Apotheken, die Arzneimittel patientenindividuell stel-
len oder verblistern oder parenterale Arzneimittel herstellen,
sind in §§ 34 Abs. 1 beziehungsweise 35 Abs. 1 ApBetrO konkre-
te und spezielle Festlegungen enthalten, denen das Qualitats-
managementsystem erganzend gentigen muss. Ob der Ver-
ordnungsgeber die Festlegungen, die nach § 34 Abs.1ApBetrO
flir das patientenindividuelle Stellen oder Verblistern in dem
OMS zu treffen sind, verpflichtend auch fiir die Apotheken hat
vorsehen wollen, die nur im Ausnahmefalle fiir einen einzel-
nen Patienten (vgl. § 34 Abs. 5 Satz 6 ApBetrO) Arzneimittel
patientenindividuell stellen oder manuell verblistern, ist frag-
lich, nach dem Wortlaut allerdings obligatorisch.

Pflichten des Apothekenleiters

Nach § 2a Abs. 2 Satz 1 ApBetrO hat der Apothekenleiter da-
flir zu sorgen, dass die betrieblichen Ablaufe regelmaRig
durch Selbstinspektionen durch pharmazeutisches Personal
Uberpruft werden. Erforderlichenfalls sind Korrekturen vor-
zunehmen. Der Verordnungsgeber hat nicht festgelegt, in
welchen zeitlichen Abstanden Selbstinspektionen vorzuneh-
men sind. Nach § 2a Abs. 2 Satz 2 ApBetrO sollte die Apothe-
ke an regelmaBigen MaRnahmen zu externen Qualitatsuber-
prifungen teilnehmen. Die Verordnungsbegriindung
erwahnt hier ausdriicklich beispielhaft die Teilnahme an
Ringversuchen. Eine umfassende Rechtspflicht, alle pharma-
zeutischen Leistungen extern tUberpriifen zu lassen, kann der
Vorschrift indes nicht entnommen werden.

Soweit der Betriebserlaubnisinhaber entsprechende
Uberprufungen vornehmen »sollte, ist diese Formulierung
interpretationsfahig. Neben der Wortwahl »kanng, die ein
Ermessen ausgedriickt beziehungsweise »muss« oder »ist
zu«, die eine Verpflichtung bedeuten, kennt das deutsche
Recht lediglich den Begriff des »sollen«. Dadurch wird eine
Verpflichtung ausgedriickt, von der ausnahmsweise abge-
wichen werden kann. Die jeweilige Vorschrift wird durch
die Formulierung folglich etwas nachgiebiger. Der Begriff
»sollte« ist demgegeniber nicht gebrauchlich. Eine Rechts-
vorschrift kann keinen empfehlenden Charakter haben.
Realistisch wird man daher davon ausgehen miissen, dass
die Teilnahme an MaRnahmen zu externen Qualitatsiber-
priifungen, wie etwa Ring-Versuchen, im Grundsatz fur je-
den Apothekenbetrieb verpflichtend ist. Unter welchen
Voraussetzungen eine Teilnahme entbehrlich ist, muss an
dieser Stelle offen bleiben. Gegebenenfalls mangelnde
Kapazitaten bei entsprechenden Anbietern konnten Ab-
weichungen begrinden. Hinsichtlich des Erfordernisses der
»regelmaRigen« Teilnahme gilt das zu den Selbstinspek-
tionen Gesagte. Die Selbstverwaltung wird hier in Abstim-
mung mit den Aufsichtsbehdrden zu sachgerechten Emp-
fehlungen kommen.

Sowohl liber die Selbstinspektionen beziehungsweise die
gegebenenfalls getroffenen KorrekturmalRnahmen als auch
Uber die Teilnahme an MaRnahmen externer Qualitatsiiber-
prifung hat der Apothekenleiter entsprechende Dokumen-
tationen zu fiihren. Zwar ist fiir die Aufbewahrung dieser

Dokumentation § 22 ApBetrO dem Wortlaut nach nicht
direkt anwendbar, gleichwohl diirfte eine Aufbewahrung
der Unterlagen in entsprechender Anwendung, also mindes-
tens fir fiinf Jahre, ratsam sein, um Problemen mit den Auf-
sichtsbehdrden von vornherein aus dem Weg zu gehen.

Ordnungswidrigkeit

Die Verletzung der Pflicht, ein QMS zu betreiben, kann zukiinf-
tig nach § 36 Nummer 2 lit. b) ApBetrO als Ordnungswidrigkeit
mit einer Geldbufe bis zu 5000 Euro geahndet werden.

Ubergangsregelung

In § 37 Abs.1Satz 1 ApBetrO ist fiir die Einfiihrung des Qualitats-
managementsystems eine Ubergangsregelung von 24 Monaten
nach dem Termin des Inkrafttretens vorgesehen. Das bedeutet,
dass bestehende Apothekenbetriebe spatestens nach Ablauf
dieser Frist ein vollstandiges OMS vorhalten mussen. Die frithere
Einflihrung eines OMS ist selbstverstandlich moglich. Kranken-
hausapotheken kénnen sich auf diese Ubergangsregelung nicht
berufen, da sie ausdriicklich nicht erfasst sind. Ebenfalls fallen
Apothekenbetriebe, deren Betriebserlaubnis nach dem Inkraft-
treten der Novellierung erteilt wird, nicht unter die Ubergangs-
regelung. Diese Betriebe mussten daher grundsatzlich mit Auf-
nahme ihres Betriebs auf der Basis der Betriebserlaubnis ein
Qualitatsmanagementsystem vorweisen. Da die Inbetriebnah-
me eines OMS zum Stichtag der Neueréffnung eines Betriebs
generell kritisch zu sehen ist, ist zu hoffen, dass die Aufsichtsbe-
horden hinsichtlich des Vollzugs der Vorschrift sich zumindest
an dem Termin des Ablaufs des Ubergangszeitsraums orientie-
ren werden.

2. Apothekenpersonal

Der Betriebserlaubnisinhaber leitet die Apotheke in eigener
Verantwortung. Ein wesentlicher Teil seiner Organisations-
verantwortung besteht im Personaleinsatz, fiir den die Apo-
thekenbetriebsordnung Vorgaben macht. So ist es ihm
grundsatzlich erlaubt, das nunmehr in § 1a Abs. 2 ApBetrO,
im Ubrigen aber wie bisher definierte pharmazeutische Per-
sonal entsprechend seiner Ausbildung und Kenntnisse einzu-
setzen. Dabeiist die Wahrnehmung pharmazeutischer Tatig-
keiten, die von pharmazeutisch-technischen Assistenten,
pharmazeutischen Assistenten oder Personen, die sich in der
Ausbildung zum Apothekerberuf oder zum Beruf des phar-
mazeutisch-technischen Assistenten befinden, vom Apothe-
kenleiter oder einem von ihm damit beauftragten Apotheker
zu beaufsichtigen. Ebenfalls nur unter Aufsicht eines Apo-
thekers darf nichtpharmazeutisches Personal bei bestimm-
ten, nunmehr in § 3 Abs. 5a ApBetrO aufgezdhlten pharma-
zeutischen Tatigkeiten unterstiitzend eingesetzt werden.

In der eigenen Aufgabenwahrnehmung kann sich der Apo-
theker dabei durch einen anderen Apotheker, oder die bisher
bis zu vier Wochen vertretungsberechtigten Pharmazieinge-
nieure oder Apothekerassistenten vertreten lassen. Hiervon
ausgenommen war lediglich die Vertretung des Betriebser-
laubnisinhabers einer Apotheke mit mehreren Betriebsstat-
ten sowie Krankenhaus versorgender 6ffentlicher Apotheken.

Unter Beibehaltung dieser grundsatzlichen Systematik,
sieht die novellierte Apothekenbetriebsordnung eine Reihe
von Modifikationen vor.

Vertretungsbefugnis
In Zukunft darf sich auch der Leiter einer Apotheke, in der
Arzneimittel in einem gemaf § 34 ApBetrO relevanten Um-
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fang patientenindividuell gestellt oder verblistert und/oder
Parenteralia im Rahmen des § 35 ApBetrO hergestellt wer-
den, gemaR § 2 Abs. 6 Satz 4 Nummer 3 ApBetrO nur noch
von einem Apotheker und nicht mehr von einem Pharmazie-
ingenieur oder Apothekerassistenten in der Apotheken-
leitung vertreten lassen.

Apothekerpflichten

Erstmals sieht die Apothekenbetriebsordnung ausdriicklich Ta-
tigkeiten vor, die nur von einem Apotheker und nicht von den
im Ubrigen vertretungsberechtigten Pharmazieingenieuren
und Apothekerassistenten wahrgenommen werden diirfen.

Dies betrifft gemdl3 § 3 Abs. 4 ApBetrO die Bewertung der
Analyse und die Beratung im Rahmen eines Medikationsma-
nagements, das in § 1a Abs. 3 Nr. 6 ApBetrO dadurch gekenn-
zeichnet ist, dass die gesamte Medikation des Patienten, ein-
schlieRlich der Selbstmedikation, wiederholt mit den Zielen
analysiert wird, die Arzneimitteltherapiesicherheit und die The-
rapietreue zu verbessern, indem arzneimittelbezogene Proble-
me erkannt und geldst werden. Nach der Verordnungsbegriin-
dung handele es sich um eine hochst anspruchsvolle Tatigkeit,
die daher folgerichtig dem Apotheker vorbehalten sei.

Auch die Beratung ist in § 20 Abs. 1 ApBetrO nunmehr aus-
driicklich als Pflicht des Apothekers definiert, es sei denn, dass
er schriftliche Festlegungen getroffen hat, welcher Angehori-
ge seines pharmazeutischen Personals ebenfalls zur Beratung
berechtigt sein soll. Da er hierbei auch verpflichtet wird, zu de-
finieren, in welchen Fallen ein Apotheker der Apotheke grund-
satzlich hinzuzuziehen ist, werden entsprechende schriftliche
Anweisungen nach Status, Kenntnissen und Fahigkeiten der
einzelnen Mitarbeiter individualisiert werden mussen.

Ebenfalls nur durch einen Apotheker dirfen die Plausibili-
tatspriifung bei Rezepturen, § 7 Abs. 1b ApBetrO, die Unter-
schrift unter die Herstellungsanweisung bei der Defektur,
§ 8 Abs. 1 ApBetrO, die Freigabe der Defektur, § 8 Abs. 2
ApBetrO, und die Unterschrift unter die Prifanweisung bei
der Defektur, § 8 Abs. 4 ApBetrO, geleistet werden.

Irritierend ist, dass die genannten Vorbehalte zugunsten
des Apothekers, insbesondere bei Rezeptur und Defektur,
aber auch bei der Beratung, pharmazeutische Kerntatigkei-
ten betreffen, die in jeder Apotheke téglich zu leisten sind.
Klarungsbedurftig ist, welche Bedeutung dieser Umstand
fiir die Vertretungsbefugnis von Pharmazieingenieuren und
Apothekerassistenten fiir die Dauer von maximal vier Wo-
chen gemald § 2 Abs. 6 ApBetrO hat. Bei einer Wortlautinter-
pretation der Vorschriften ist einer Vertretung durch Phar-
mazieingenieuren und Apothekerassistenten der Boden ent-
zogen, da in der Apotheke wahrend der Vertretungsdauer
keine Rezepturen und Defekturen angefertigt werden kon-
nen. Der damit verbundene Eingriff in die grundrechtlich ge-
schiitzte Berufsauslibungsfreiheit der betroffenen Berufs-
gruppen wurde vom Verordnungsgeber moglicherweise
Uibersehen, hatte er sich doch anderenfalls im Rahmen einer
Guterabwagung ausdriicklich damit auseinandersetzen
mussen. Da formell grundlos in die Vertretungsbefugnis und
damit wohl auch in die Beschaftigungsmaoglichkeiten der be-
treffenden Berufsgruppen eingegriffen wurde, wird der
rechtliche Bestand dieser Vorschriften erforderlichenfalls
vor den Verwaltungsgerichten zu klaren sein.

Unterstiitzende Tatigkeiten
Unterstlitzende Tatigkeiten unter Aufsicht eines Apothekers
dirfen nach § 3 Abs. 5a Satz1ApBetrO in Zukunft nur noch von
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Apothekenhelfern, Apothekenfacharbeitern, pharmazeutisch-
kaufmannischen Angestellten sowie Personen wahrgenom-
men werden, die sich in der Ausbildung zum Beruf des phar-
mazeutisch-kaufmannischen Angestellten befinden. Wahrend
diese Tatigkeiten vormals allgemein dem nichtpharmazeuti-
schen Personal libertragen werden durften und die genann-
ten Berufsgruppen hierfiir nur beispielhaft aufgezahlt waren,
werden sie nunmehr abschlieBend benannt. Ob sich der Ver-
ordnungsgeber dieser inhaltlichen Anderung der Regelung
bewusst war, ist zu bezweifeln, da die Verordnungsbegriin-
dung ausdriicklich davon ausgeht, dass die neue Regelung der
bisherigen Rechtslage entspricht.

Unterweisungspflichten

Konkretisiert werden in der Neufassung der Apothekenbe-
triebsordnung auch regelmaRige Unterweisungspflichten
gegeniiber dem Personal. Diese betreffen die bei den jewei-
ligen Tatigkeiten gebotene Sorgfalt, die Theorie und Anwen-
dung des Qualitdtsmanagementsystems sowie die Beson-
derheiten der Arzneimittel, die hergestellt, gepriift und
gelagert werden, § 3 Abs. 1 ApBetrO. Nach § 3 Abs. 5a Satz 3
ApBetrO missen Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter,
PKA und PKA in Ausbildung fiir Inre Aufgaben entsprechend
qualifiziert sein und Uber die bei den jeweiligen Tatigkeiten
gebotene Sorgfalt nachweislich, also dokumentiert, zu
Anfang und danach fortlaufend von pharmazeutischen
Personal unterwiesen werden.

3. Betriebsraume und Ausstattung der Apotheke
Durch die Novellierung der Apothekenbetriebsordnung wer-
den die Anforderungen, die an die Betriebsraume der Apothe-
ke zu stellen sind, verandert. Jeder Betriebserlaubnisinhaber
wird dabei fiir seine Betriebsraume prifen und entscheiden
miissen, inwiefern die veranderten Anforderungen mit der
Gestaltung der eigenen Betriebsraume im Einklang stehen.
Verallgemeinerungen verbieten sich in dieser Frage.

Regelungsstruktur
Die Regelungsstruktur des § 4 ApBetrO als mafRgeblicher
Vorschrift, die die Anforderungen an die Betriebsraume der
Apotheke regelt, wurde teilweise verandert beziehungswei-
se erganzt. In § 4 Abs. 1 ApBetrO sind — wie bisher —allgemei-
ne Anforderungen an die Betriebsraume enthalten; Absatz 1
wurde um den Grundsatz der Einheit der Betriebsraume, der
bislang in Absatz 4 geregelt war, sowie um das Gebot der
Trennung von anderweitig genutzten Raumen, bislang in
Absatz 5 geregelt, erganzt. Ebenfalls an der bisherigen Struk-
tur orientiert sich § 4 Abs. 2 ApBetrO, der die in der Apotheke
vorzuhaltenden Raume naher konkretisiert. Als neue Absat-
ze sind die Absatze 2a bis 2d eingefligt worden, die geson-
derte Anforderungen an die Gestaltung der Offizin, der Her-
stellungsraume sowie den Lagerraum prazisieren. Absatz 3
beinhaltet weiterhin raumliche Besonderheiten der Zweiga-
potheke. In dem neuen Absatz 4 sind zukiinftig Ausnahmen
vom Grundsatz der Raumeinheit geregelt, wahrend die
Absatze 7 bis 8 wie bisher Anforderungen an die Ausstattung
der Apotheke beinhalten. Absatz 5 ist gestrichen worden;
Absatz 6 regelt wie bisher die Anzeigepflicht des Betriebser-
laubnisinhabers gegeniiber der Aufsichtsbehdrde bei we-
sentlichen Anderungen.

Sondervorschriften auch hinsichtlich der Betriebsraume
finden sich fiir das patientenindividuelle Stellen beziehungs-
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weise Verblistern sowie fir die Herstellung von Arzneimit-
teln zur parenteralen Anwendung in §§ 34, 35 ApBetrO.

Allgemeine Anforderungen an die Betriebsraume

Es wird an dem libergeordneten Grundsatz festgehalten, dass
die Betriebsraume geeignet sein miissen, einen ordnungsge-
maRen Apothekenbetrieb zu gewahrleisten. Dabei berticksich-
tigt die Neuformulierung in § 4 Abs.1ApBetrO die Erweiterung
des Versorgungsauftrags der Apotheke auf die Versorgung
mit apothekenpflichtigen Medizinprodukten. Die mogliche
Auswirkung dieser Erweiterung des Pflichtsortiments auf die
Betriebsraume insbesondere bei der Gestaltung der Lagerrau-
me (vgl. § 16 ApBetrO) werden durch jeden Betriebserlaubnis-
inhaber im Einzelfall gepriift werden missen. In § 4 Abs. 1
Satz 2 Nummer 1bis 5 ApBetrO werden die Anforderungen, die
an die Betriebsraume zu stellen sind, konkretisiert:

1. Trennung von anderweitig gewerblich oder beruflich ge-
nutzten Raumen sowie von &ffentlichen Verkehrsflachen
und LadenstraRen (Nummer 1)

2. Schutz gegen unbefugten Zutritt (Nummer 2)

3. ausreichende Beleuchtung und Beliiftung, ggf. Klimatisie-
rung (Nummer 3)

4. einwandfreier baulicher und hygienischer Zustand (Num-
mer 4)

5. Erreichbarkeit aller Betriebsraume ohne Verlassen der
Apotheke (Grundsatz der Raumeinheit) (Nummer ).

Insbesondere die in Nummern 2 bis 4 genannten Vorausset-
zungen dirften die meisten Apothekenbetriebe bereits ge-
genwartig erfillen, da sie sich im Wesentlichen aus bereits
geltendem Recht ergeben. Der Grundsatz der Trennung der
Betriebsraume von anderweitig genutzten Raumen ist durch
den Verordnungsgeber ausdriicklich auf Raume erweitert
worden, aus denen der Betriebserlaubnisinhaber erlaubnis-
pflichtigen GroRhandel nach § 52a AMG betreibt. Als
Ausnahme hat der Verordnungsgeber in § 4 Abs. 1 Satz 3
ApBetrO die nach § 13 AMG erlaubnispflichtige Herstellung
von Arzneimittel in den Apothekenbetriebsraumen dagegen
ausdricklich zugelassen. Hierdurch soll es Apotheken nach
der Verordnungsbegriindung weiterhin moglich sein, Arz-
neimittel zur klinischen Priifung in den Raumen der Apo-
theke anzufertigen.

Vom Grundsatz der Einheit der Betriebsraume (Nummer
5) wurden Uber die bisher bestehenden und weiter gelten-
den Ausnahmen (Rdume aus denen Krankenhausversorgung
oder Versandhandel betrieben wird, Nachtdienstzimmer) in
§ 4 Abs. 4 ApBetrO zudem Raume, aus denen eine Versor-
gung von Heimbewohnern gemaR § 12a ApoG betrieben
wird, sowie die nach §§ 34, 35 ApBetrO zukiinftig erforder-
lichen Raume zum patientenindividuellen Stellen oder Verb-
listern und fir die Parenteraliaherstellung ausgenommen.
Wie bisher missen diese ausgelagerten Riume in angemes-
sener Nahe zur den Ubrigen Betriebsraumen liegen. Die bis-
herigen Mal3stabe zu den zulassigen Entfernungen sind wei-
terhin einschldgig; eine Lockerung der Anforderungen er-
folgt durch die Anderungen nicht.

Das Verbot der Nutzung von Lagerraumen in Kranken-
hausern wurde in diesem Zusammenhang auf Heime im Sin-
ne des § 12a ApoG erweitert. Zudem ist zukiinftig die Nut-
zung von Herstellungsraumen in Krankenhausern und Hei-
men nicht mehr zulassig. Dies dirfte insbesondere Auswir-
kungen auf Apotheken haben, die bislang im Rahmen der
Heimversorgung — etwa auf der Basis entsprechender Ver-

einbarungen mit den Heimtragern — in den Heimen Arznei-
mittel patientenindividuell gestellt haben. Derartiges diirfte
Apotheken zukiinftig nicht mehr mdoglich sein, soweit sie im
Zuge dessen Arzneimittel herstellen, zum Beispiel durch das
Befiillen von Blistern. Ob der Verordnungsgeber die blof3e
Vorbereitung bereits an Heimbewohner abgegebener Arz-
neimittel zur Einnahme erfassen wollte, ist fraglich. Auf Be-
treiben des Bundesrates gilt das Nutzungsverbot fur Lager-
und Herstellungsraume ausdriicklich auch fiir Krankenhaus-
apotheken, die andere Krankenhauser versorgen — eine Un-
gleichbehandlung zwischen Krankenhausapotheken und
krankenhausversorgenden Apotheken wurde dadurch ver-
mieden.

Mindestanforderungen an Raume/MindestgroRRe

der Apothekenbetriebsraume

An den fir eine Apotheke erforderlichen Raumen (Offizin,
Laboratorium, Lagerraum und Nachtdienstzimmer) hat sich
—zum Teil auf Einschreiten des Bundesrates — ebenso wenig
etwas gedandert wie an der MindestgroRe der Betriebsflache
von 110 m?. Eventuell fir das patientenindividuelle Stellen
oder die Verblisterung beziehungsweise die Parenteraliaher-
stellung erforderliche separate Raume werden hierbei bei
der Berechnung der MindestgroRe nicht einbezogen.

Gestaltung der Offizin/Barrierefreiheit/
Diskretion der Beratung
In dem neuen § 4 Abs. 2a ApBetrO werden Anforderungen an
die Gestaltung der Offizin geregelt. Wie bisher muss die Offi-
zin, insbesondere auch wahrend des Notdienstes, einen
Zugang zu Offentlichen Verkehrsflachen haben. Sie ist so zu
gestalten, dass der Vorrang des Arzneimittelversorgungsauf-
trags nicht beeintrachtigt wird. Der Verordnungsgeber hat
damit - sonstigen Liberalisierungstendenzen zum Trotz — ein-
deutig festgelegt, dass der Arzneimittelversorgungsauftrag
und die hiermit im Zusammenhang stehenden Dienstleistun-
gen der Apotheke, insbesondere die Beratung, gegeniiber
dem Inverkehrbringen apothekentiblicher Produkte und
Dienstleistungen auch weiter deutlich im Vordergrund steht.
Neue Anforderungen bringt § 4 Abs. 2a Satz 1 ApBetrO,
wonach die Offizin barrierefrei erreichbar sein soll. Das An-
liegen des Verordnungsgebers, den Belangen behinderter
Menschen Rechnung zu tragen, ist zu begriiRen. Die Inter-
pretation der Vorschrift wirft aber Fragen auf. Hinsichtlich
der Frage, was Barrierefreiheit bedeutet, verweist die Ver-
ordnungsbegriindung auf § 4 Behindertengleichgestellungs-
gesetz (BGQG). Barrierefrei sind danach bauliche Anlagen,
wenn sie behinderten Menschen in der allgemein tblichen
Weise ohne besondere Erschwernis und grundsatzlich ohne
fremde Hilfe zuganglich und nutzbar sind. Danach erscheint
eine Losung, wonach gehbehinderte Patienten Ulber eine
Klingel Hilfe durch das Apothekenpersonal anfordern kon-
nen, zumindest in der Regel als nicht ausreichend. Allerdings
ist die Regelung in der Apothekenbetriebsordnung als »Soll-
Vorschrift« ausgestaltet. Damit ist an dieser Stelle nicht
etwa lediglich ein empfehlender Charakter der Vorschrift
verbunden, vielmehr ist die Vorgabe verpflichtend, mit der
Méglichkeit einer Abweichung im Ausnahmefall. Hinsicht-
lich der Anforderungen, die an die Gestaltung jeder Offizin
zu richten sind, wird man nur einzelfallbezogen eindeutige
Aussagen treffen konnen. Jeder Betriebserlaubnisinhaber
wird sich Gedanken machen missen, inwiefern Barrierefrei-
heit erreicht oder weiter verbessert werden kann. Hierbei
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wird es maRgeblich darauf ankommen, welche Malinahmen
im Rahmen einer Abwdgung die Zumutbarkeitsgrenze tiber-
schreiten. Mobile Losungen oder Losungen, bei denen behin-
derten Patienten der Zugang zur Offizin erleichtert wird,
werden dabei eher zumutbar sein als UmbaumalRnahmen.
Falls mdgliche bauliche MalRnahmen aufgrund anderer
Rechtsvorschriften, etwa wegen denkmalschutzrechtlicher
Hindernisse, ausscheiden, wird dies die Behorde ebenfalls im
Rahmen ihrer Abwiagung beriicksichtigen mussen. Uber-
haupt keine MaRRnahmen zu ergreifen, wird im Grundsatz
wohl nur bei Offizinen infrage kommen, die bereits gegen-
wartig barrierefrei erreichbar sind.

Vergleichbares gilt fiir die neue Formulierung in § 4 Abs.
2a Satz 3 ApBetrO, wonach die Offizin so eingerichtet sein
muss, dass die Vertraulichkeit der Beratung so gewahrt wird,
dass das Mithoren durch andere Kunden (besser ware die
Wortwahl »Dritte«) weitestgehend verhindert wird. Bereits
nach bisheriger Rechtslage musste die Offizin so eingerich-
tet sein, dass die Vertraulichkeit der Beratung gewahrt wer-
den konnte. Wenngleich die Formulierung hinsichtlich der
konkreten Ausgestaltung viel Interpretationsspielraum auf-
weist, ist jedenfalls klar, dass die geforderte Gestaltung ein
eventuelles, gegenenfalls auch beabsichtigtes Mithoren
durch Dritte nicht ausnahmslos ausschlielen muss. Dies
hatte bedeutet, dass in den Apotheken »beichtstuhlartige«
Beratungskabinen hatten installiert werden miissen, womit
ein erheblicher Umbauaufwand fiir die Apotheken verbun-
den gewesen ware. Entsprechende Uberlegungen waren im
Verlauf des Verordnungsverfahrens diskutiert und sind letzt-
endlich verworfen worden. Bauliche Veranderungen sind so-
mit nicht zwingend erforderlich, vielmehr sind organisatori-
sche MaBnahmen grundsatzlich ausreichend. Der Verord-
nungsgeber erwdhnt als geeignete Malnahmen etwa farb-
liche Kennzeichnungen auf dem FulRboden oder Aufsteller
zwischen den Beratungsplitzen. Im Ubrigen gilt auch hier,
dass jeder Betriebserlaubnisinhaber sich lber zumutbare
Gestaltungen seiner Offizin Gedanken machen sollte.

Herstellungsraume

Durch § 4 Absatz 2b und Absatz 2c ApBetrO werden die An-
forderungen an den Rezeptur- beziehungsweise Defekturar-
beitsplatz in der Apotheke konkretisiert. Erforderlich ist, dass
der Arbeitsplatz eine dreiseitige raumhohe Abtrennung hat.
Von urspringlichen Uberlegungen, eine allseitige Abtren-
nung zu fordern —faktisch also einen zusatzlichen separaten
Raum ! —ist der Verordnungsgeber abgekommen. Auf Betrei-
ben des Bundesrates ist die Abtrennung zudem nicht erfor-
derlich, sofern sich der Arbeitsplatz in einem ausschlieflich
als solches genutzten Laboratorium befindet. Satz 3 stellt
Vorgaben fiir die Wande, FuBboden und Oberflichen des
Arbeitsplatzes auf, die leicht zu reinigen sein missen, um
Kontaminationsrisiken zu minimieren. Diese Vorgaben grei-
fen Empfehlungen aus den Leitlinien der Bundesapotheker-
kammer zur Qualitatssicherung auf.

Ausdriicklich wird klargestellt, dass der Arbeitsplatz auch
zur Herstellung von Medizinprodukten und bestimmten
apothekeniiblichen Waren genutzt werden darf, § 4 Abs. 2b
Satz 4 ApBetrO. Durch die abschliefende Aufzahlung wird
deutlich, dass die Herstellung anderer Produkte an dem
Arbeitsplatz indes unzulassig ist.

Fir die Herstellung von Drogen und Drogenmischungen
beziehungsweise fir die Verarbeitung von Drogen als Aus-
gangsstoffen ist abweichend von Absatz 2b ein gesonderter
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Arbeitsplatz einzurichten, § 4 Abs. 2c ApBetrO. Hierdurch soll
eine Kontamination durch mikrobiell belastete Staube ver-
mieden werden.

Lagerraume

In dem neuen § 4 Absatz 2d ApBetrO werden Anforderungen
an die Lagerraume der Apotheke konkretisiert. Zum Teil sah
bereits die bisherige Apothekenbetriebsordnung Vorgaben
vor, die nun an dieser Stelle zusammengefasst worden sind.
Satz1und 2 spezifizieren die Eignungskriterien der Lagerrau-
me, die bisher in § 4 Absatz 2 ApBetrO weitgehend identisch
geregelt waren. Die ausreichende GroRe sowie die Eignung
zu ordnungsgemaller Lagerung waren auch nach der gelten-
den Rechtslage vorgeschrieben. Eine Abweichung ist in Satz
2 vorgesehen, der nur noch eine Lagerhaltung unterhalb ei-
ner Temperatur von 25 Grad Celsius vorsieht; bislang war
eine Lagerungsmoglichkeit unterhalb von 20 Grad Celsius
erforderlich. Die Begriindung der Verordnung fiihrt hierzu
nichts aus. Da nach § 16 Abs. 1 ApBetrO auch weiterhin die
Lagerbedingungen nicht zu einer Beeintrachtigung der Qua-
litat der gelagerten Produkte fiihren diirfen, dirfte durch die
Anderung faktisch kein Handlungsbedarf geschaffen wor-
den sein. Kiihl- und Lagerhinweise sind jedenfalls auch wei-
terhin strikt zu beachten.

§ 4 Absatz 2d Satz 3 ApBetrO schreibt vor, dass abzuson-
dernde Arzneimittel, also solche, die nicht (mehr) verkehrsfa-
hig oder gefalscht sind oder unter Falschungsverdacht ste-
hen, zukiinftig in einem separaten Lagerbereich aufzube-
wahren sind, der als solcher gekennzeichnet sein muss. Die
Kennzeichnungspflicht der abzusondernden Arzneimittel
nach § 21 Nummer 7 und 8 ApBetrO bleibt davon unberiihrt.

In § 4 Abs. 2d Satz 4 ApBetrO wird verankert, dass die
standige Einhaltung von Lagertemperaturen auch bei einer
Anlieferung auRerhalb der Offnungszeiten der Apotheke ge-
wahrleistet sein muss. Zudem muss ein Zugriff durch Unbe-
fugte ausgeschlossen sein. Wie der Betriebserlaubnisinhaber
dies gewahrleistet, bleibt ihm weitgehend liberlassen. Hier
werden insbesondere Absprachen mit den Lieferanten in Be-
tracht kommen, die zu Beweiszwecken schriftlich dokumen-
tiert werden sollten. Die Einrichtung einer Warenschleuse,
wie sie zu Beginn des Diskussionsprozesses um die Novellie-
rung als obligatorisch angedacht waren, ist eine weitere
geeignete Moglichkeit.

Anzeigepflichten

Die bisherige Anzeigepflicht fiir wesentliche Veranderungen
der Betriebsraume wird durch die Novellierung erheblich er-
weitert, § 4 Abs. 6 ApBetrO. Zukiinftig sind auch wesentliche
Veranderungen der Ausriistung der Betriebsraume sowie ih-
rer Nutzung der zustandigen Behdrde vorab anzuzeigen.
Maligebliches Kriterium, wann Anderungen wesentlich sind,
war bislang, dass die Anzeige die Aufsichtsbehorde in die
Lage versetzen sollte, vorab zu priifen, ob eine erneute Ab-
nahme der Betriebsraume nach § 6 ApoG erforderlich ist.
Wesentlich waren daher nur Anderungen, die Auswirkungen
auf den Bestand der Betriebserlaubnis haben konnten. Die-
ses Kriterium passt nun nicht mehr ohne Weiteres. Die Auf-
nahme einer bislang nicht angebotenen Heim- oder Kran-
kenhausversorgung diirfte zukiinftig anzeigepflichtig sein.
Da die entsprechenden Versorgungsvertrage nach dem Apo-
thekengesetz aber ihrerseits genehmigungspflichtig sind,
durfte die Anzeigepflicht bei Vorlage der Vertrage zur Ge-
nehmigung erfiillt sein. Auch sofern in den Betriebsraumen
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zukiinftig Arzneimittel in relevantem Umfang gestellt oder
verblistert werden sollen, erfordert dies eine vorherige
Anzeige gegenlber der zustandigen Aufsichtsbehdrde.

Ausstattung der Apotheke mit Geraten, Priifmitteln

und wissenschaftlichen Hilfsmitteln

Wie bisher sind die Anforderungen an die Ausstattung der
Apotheke in § 4 Abs. 7 und 8 sowie § 5 ApBetrO geregelt. Be-
sonders §§ 4 Abs. 8, 5 ApBetrO sind durch die Novellierung
jedoch stark verandert worden. Nach wie vor gilt der in
§ 4 Abs. 7 ApBetrO verankerte Grundsatz, dass die Apotheke
mit Gerdten ausgestattet sein muss, damit die ordnungsge-
miRe Herstellung von Arzneimitteln moglich ist. Der Uber-
arbeitung der konkret genannten Darreichungsformen in
§ 4 Abs. 7 Satz 1 ApBetrO kommt dabei keine besondere
Bedeutung zu, da die Aufzahlung durch das Wort »insbeson-
dere« nur beispielhaft verstanden werden darf.

Die in § 4 Absatz 7 als neuer Satz 2 auf Beschluss des Bun-
desrates eingefligte Regelung stellt klar, dass Gerate fir die
Herstellung parenteraler Arzneimittel nicht zwingend vor-
handen sein missen, da ansonsten alle Apotheken die Aus-
stattungsanforderungen nach § 35 ApBetrO erfiillen muiss-
ten. Dies bedeutet nicht, dass Verschreibungen lber Parente-
ralia nicht beliefert mehr werden missten — vielmehr ist der
Betriebserlaubnisinhaber lediglich von der Pflicht zur eigenen
Herstellung befreit. Ihn trifft in diesen Fallen die Pflicht, die
Arzneimittel bei einem externen Herstellungsbetrieb, gege-
benenfalls auch bei einer anderen Apotheke, die liber eine
Erlaubnis nach § 13 AMG verfiigt, einzukaufen, um den ihm
obliegenden Kontrahierungszwang erfiillen zu kdénnen, der
durch die Neuregelung nicht beschnitten worden ist.

Wahrend bislang die eigenstandige Herstellung von Was-
ser zu Injektionsmoglichkeiten moglich sein musste, lasst es
die Neuregelung zudem zu, Wasser zu Injektionszwecken als
Fertigarzneimittel in ausreichender Menge vorratig zu hal-
ten. Ist dies der Fall, bedarf die Apotheke keiner entsprechen-
den Geratschaften zur Herstellung.

Durch die Novellierung wurde die Anlage zu § 4 Abs. 8
ApBetrO, die bislang die in der Apotheke erforderlichen Ge-
rate und Priifmittel abschlieRend auffiihrte, gestrichen. Da-
raus darf jedoch nicht der Schluss gezogen werden, es stiin-
de zukinftig im Belieben des Betriebserlaubnisinhabers,
welche Gerate und Prifmittel vorgehalten werden. Es sind
vielmehr diejenigen Gerate und Priifmittel vorzuhalten, die
nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln erforder-
lich sind. Da in foderalen Strukturen nicht auszuschlieRen
ist, dass die Anforderungen, die an diesen Begriff zu stellen
sind, in den Bundeslandern zukiinftig unterschiedlich inter-
pretiert werden, besteht hier bis zu einer Klarung eine ge-
wisse Rechtsunsicherheit. Die ABDA wird im Interesse einer
moglichst bundeseinheitlichen Interpretation das Gesprach
mit den Ministerien der Bundeslander suchen.

Auch § 5 ApBetrO ist durch den Verordnungsgeber
ausgediinnt worden. Der Katalog der wissenschaftlichen und
sonstigen Hilfsmitteln, die in der Apotheke vorhanden sein ms-
sen, ist »ausgediinnt« worden. Es verbleibt allerdings bei dem
Grundsatz, dass die wissenschaftlichen Hilfsmittel in der Apo-
theke vorhanden sein miissen, die nach den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln im Rahmen des Apothekenbetriebs not-
wendig sind. Da hierzu insbesondere auch der Deutsche Arznei-
mittel-Codex zahlt, diirfte sich an der Ausstattung der Apothe-
ken in dieser Hinsicht wenig @ndern. Nach § 5 Satz 1 Nummer 4
ApBetrO missen zukiinftig in der Apotheke Texte der fiir den

Apothekenbetrieb maRgeblichen Rechtsvorschriften vorhanden
sein. Die bisherige konkrete Nennung der zentralen Rechtsgebie-
te wurde aufgegeben. Apotheken, die die in den mafgeblichen
Fachverlagen veroffentlichten Vorschriftensammlungen vorhal-
ten, durften ihrer diesbezliglichen Verpflichtung nachkommen.
Eine Klarstellung enthalt § 5 Satz 2 ApBetrO, wonach die wissen-
schaftlichen und sonstigen Hilfsmitteln nicht nur auf dem aktu-
ellen Stand zu halten sind — dies ist bei juristischen Loseblatt-
sammlungen mit Erganzungslieferungen von Bedeutung. Die
Hilfsmittel kénnen aber auch ausdriicklich auf elektronischen
Datentragern vorhanden sein. Der Verordnungsgeber stellt aber
in der Begriindung klar, dass eine Abrufmoglichkeit tber Inter-
net nicht ausreichend ist.

Krankenhausversorgende Apotheken/Krankenhausapotheken
Weitgehend gelten die oben genannten Ausfiihrungen fiir
Raume von krankenhausversorgenden offentlichen Apo-
theken und Krankenhausapotheken entsprechend. Fir
krankenhausversorgende 6ffentliche Apotheken verbleibt
es bei dem Verweis auf § 29 Abs. 1 und 3 ApBetrO, wonach
die Eignung der Betriebsraume beziehungsweise die Aus-
stattung mit Geraten an Grol3e, Art und Leistungsstruktur
des versorgten Krankenhauses zu messen ist. Die fir die
Krankenhausversorgung bestimmten Arzneimittel miissen
in einem separat und entsprechend gekennzeichneten
Lagerbereich gelagert werden, § 4 Abs. 2d Satz 5 ApBetrO.

Die fiir Raume der Krankenhausapotheken entsprechend
geltenden Vorschriften sind nun in § 29 Abs. 2 Satz 4
ApBetrO aufgefiihrt. Zukiinftig missen die Betriebsraume
der Krankenhausapotheke ebenfalls von anderweitig ge-
werblich oder beruflich genutzten Raumen durch Wande
oder Tiren abgetrennt sein. Dieser Grundsatz galt fiir die
Krankenhausapotheke bislang nicht ausdriicklich. Wie fiir 6f-
fentliche Apotheken auch, gilt dies nicht fiir die Herstellung
von Arzneimitteln, fiir die die Krankenhausapotheke aus-
nahmsweise eine Herstellungserlaubnis bedarf.

Gleichermafen haben die neuen Regelungen fiir die Ge-
staltung der Herstellungsarbeitsplatze, der Arbeitsplatze zur
Herstellung von Drogenmischungen sowie der Lagerraume
auch fiir die Krankenhausapotheke Geltung. Insofern ist das
Arzneimittelsortiment, das gegebenenfalls zur Versorgung
eines anderen durch die Krankenhausapotheke versorgten
Krankenhauses bestimmt, entsprechend in einem gesonder-
ten und besonders gesicherten Lagerbereich zu lagern. Auf
das auch auf Krankenhausapotheken in diesem Zusammen-
hang erstreckte Verbot der Nutzung von Lager- und Herstel-
lungsraumen in dem weiteren versorgten Krankenhaus wur-
de bereits oben hingewiesen.

Raume fiir das patientenindividuelle Stellen und
Verblisterung sowie zur Herstellung von Parenteralia
Gesonderte Raumanforderungen stellt die Novellierung zu-
kiinftig fir Apotheken auf, die Arzneimittel patientenin-
dividuell stellen oder verblistern oder die parenterale Arznei-
mittel anfertigen. In beiden Fallen ist ein separater
Herstellungsraum erforderlich, §§ 34 Abs. 3, 35 Abs. 3
ApBetrO. Dieser Raum darf ausschliel3lich dem jeweiligen
Zweck dienen, das heil3t Apotheken, die sowohl Stellen be-
ziehungsweise Verblistern und Parenteralia herstellen, be-
durfen zukiinftig zwei weiterer Raume. Wie der Verweis in
§ 29 Abs. 2 Satz 4 ApBetrO belegt, der fiir die Krankenhaus-
apotheke auf § 4 Abs. 2 Satz 4 ApBetrO verweist, gilt dieses
gesonderte Raumerfordernis auch fiir Krankenhausapothe-
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ken, die patientenindividuell stellen oder verblistern bezie-
hungsweise Parenteralia herstellen. Anderenfalls ware der
ausdriickliche Hinweis, dass diese Raume nicht auf die Min-
destfldche anzurechnen sind, Gberfliissig.

Wie bereits oben ausgefiihrt, brauchen diese Raume aber
nicht in Raumeinheit mit den Ulbrigen Betriebsraumen zu
stehen. Es reicht folglich, wenn sie unter den Bedingungen
des § 4 Abs. 4 Satz 2 in angemessener Nahe zu den (ibrigen
Betriebsraumen der Apotheke liegen.

Ein gesonderter Raum ist lediglich dann nicht erforderlich,
wenn im Ausnahmefall fiir einen einzelnen Patienten Arznei-
mittel gestellt oder manuell verblistert werden, § 34 Abs. 3
Satz 5 ApBetrO. Hierdurch wird klargestellt, dass der geson-
derte Raum nur unter engen Voraussetzungen nicht erforder-
lich ist. Der Begriff des »einzelnen Patienten« durfte nicht als
Zahlwort zu verstehen sein, da es denkbar sein kann, dass im
Ausnahmefall auch fiir zwei oder mehrere Patienten Arznei-
mittel gestellt oder manuell verblistert werden sollen. Jeden-
falls ware ein regelhaftes Vorgehen, das etwa beworben wird,
nicht mehr von der Ausnahme gedeckt.

Sofern ein Raum erforderlich ist, in dem gestellt oder ver-
blistert wird, muss er von angemessener Grol3e sein, um die
einzelnen Arbeitsgange in spezifisch zugeordneten Berei-
chen durchfiihren zu kdnnen. § 34 Abs. 3 Satz 4 ApBetrO re-
gelt, dass zumindest bei der maschinellen Verblisterung ein
Zwischenraum als Schleuse vorgesehen sein soll. Der Verord-
nungsgeber ldsst offen, unter welchen Voraussetzungen
eine Schleuse nicht erforderlich ist. Durch die Verwendung
des Rechtsbegriffs »Soll« sind auch bei maschineller Verblis-
terungen Ausnahmen maglich. Dartiber hinaus lasst die For-
mulierung den Schluss zu, dass beim Stellen oder manuellen
Verblistern gegentiber dem maschinellen Verblistern noch
weiter abgestuft werden kann.

Demgegentiber ist fiir den nach § 35 Abs. 3 ApBetrO erfor-
derlichen separaten Raum fiir die Herstellung von Parentera-
lia eine Schleuse ausnahmslos erforderlich, die fiir die Auf-
rechterhaltung der im Herstellungsraum erforderlichen
Reinraumklassen geeignet ist. Dieser Herstellungsraum darf
nur zur Herstellung parenteraler Arzneimittel oder anderer
steriler Zubereitungen gemal} Arzneibuch verwendet wer-
den, § 35 Abs. 3 Satz 1 ApBetrO. Der Raum muss von ange-
messener Grofe sein, um die einzelnen Arbeitsgange in spe-
zifisch zugeordneten Bereichen durchfiihren zu kénnen. Zu-
dem muss eine Beliiftung mit Filtern angemessener Wirk-
samkeit vorhanden sein. § 35 Abs. 4 ApBetrO stellt dariber
hinaus detaillierte Anforderungen an Reinraumklassen ab-
hangig davon auf, ob Arzneimittel, die nicht im geschlosse-
nen System hergestellt werden, einem Sterilisationsverfah-
ren im Endbehdltnis unterzogen werden oder nicht. Dabei
gilt der Grundsatz, dass ein Luftreinheitsgrad der Klasse A in
der lokalen Zone und der Klasse B im Umgebungsbereich er-
forderlich ist, sofern nicht durch das Verfahren und eine ent-
sprechende Validierung A in C oder A in D ausreichend ist.
Die jeweils erforderlichen Reinraumbedingungen sind nach
§ 35 Abs. 5 ApBetrO durch geeignete Kontrollen zu gewahr-
leisten. Generell werfen die Formulierungen der Vorschriften
viele Fragen auf.

Ubergangsvorschriften

Die veranderten Anforderungen an die Betriebsraume sind
grundsatzlich mit Inkrafttreten der Novellierung verbindlich
und missen beachtet werden. Dies gilt auch fiir die Anforde-
rungen an die Barrierefreiheit und die Einrichtung der Offizin
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in Bezug auf die Vertraulichkeit der Beratung in § 4 Abs. 2a
Satz1und 3 ApBetrO. Beide Regelungen er6ffnen den Behor-
den allerdings dem Wortlaut nach einen Beurteilungsspiel-
raum, durch den Besonderheiten im Einzelfall beriicksichtigt
werden konnen.

Mangels ausdriicklicher Bestandsschutzregelung in der
Novellierung greifen die Vorschriften zudem gegebenenfalls
in grundrechtlich geschutzte Eigentumspositionen ein. In
der Praxis des Vollzugs sind daher auch verfassungsrechtli-
chen Erwdgungen zu berlicksichtigen. Bestandsschutzerwa-
gungen konnen allerdings nur fiir Apotheken herangezogen
werden, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderun-
gen bereits ordnungsgemaf betrieben wurden. Bei Betriebs-
erlaubniserteilungen, die nach dem Inkrafttreten erfolgen,
auch etwa nach einem Apothekenverkauf, miissen die neu-
en Vorgaben in vollem Umfang berlicksichtigt werden.

Abweichende Ubergangsvorschriften sind in § 37 ApBetrO
verankert. Die Verpflichtung, die Betriebsraume von Raumen
zu trennen, aus denen der Betriebserlaubnisinhaber Grof3-
handel betreibt, findet danach erst nach Ablauf von 24 Mona-
ten, also zwei Jahre nach Inkrafttreten, Anwendung. Bis zu
diesem Zeitpunkt gilt der bisherige und durch die Novellie-
rung aufgehobene § 2 Abs. 5 ApBetrO faktisch weiter. Auch
der separat erforderliche Raum zum patientenindividuellen
Stellen oder Verblistern muss erst nach Ablauf von
24 Monaten vorhanden sein. Wahrend Apotheken, die Paren-
teralia herstellen, bereits mit Inkraftreten einen separaten
Raum bendtigen, bedarf es der obligatorisch vorgesehenen
Schleuse ebenfalls erst nach dem Ablauf einer Ubergangsfrist
von 24 Monaten.

In § 37 Abs. 2 ApBetrO ist eine weitere Ubergangsvor-
schrift verankert, die nur dahingehend interpretiert werden
kann, dass bis zum Ablauf von 12 Monaten nach Inkrafttre-
ten nachweislich Reinraumbedingungen der Klasse A fiir die
lokale Zone und C fiir den Umgebungsbereich ausreichen,
und die spezifischen Regelungen in § 35 Abs. 4 ApBetrO erst
danach greifen. Der Formulierung der Ubergangsvorschrift
kann das freilich eindeutig so nicht entnommen werden.

Es empfiehlt sich hier jedem betroffenen Betriebserlaub-
nisinhaber, im Einzelfall den Kontakt mit der zustandigen
Aufsichtsbehorde zu suchen, um Streitigkeiten von vornhe-
rein zu vermeiden.

4. Anforderungen an die Rezeptur- und
Defekturherstellung in der Apotheke

Die Vorschriften uber die Arzneimittelherstellung in der
Apotheke wurden durch die Novellierung weitgehenden
Veranderungen unterzogen, die dadurch gekennzeichnet
sind, dass vielfach fiir die Industrie geltende MaRstabe auf
die Apotheke libertragen wurden. MalRgeblich wird dies
damit begriindet, dass die Qualitatsanforderungen, die an
die Arzneimittelherstellung in der Industrie gestellt wer-
den, bei einer Herstellung in der Apotheke nicht geringer
sein durfen. Diesem Ansatz wird man auf den ersten Blick
kaum widersprechen wollen, allerdings lasst er auller
Betracht, dass in der Apotheke —anders als in der Industrie
— nahezu ausschlieBlich pharmazeutisches Personal in
der Herstellung tatig wird. AuBerdem schliel3t die Herstel-
lung in der Apotheke eine Liicke, soweit ein Arzneimittel-
bedarf nicht durch Fertigarzneimittel gedeckt werden
kann, etwa weil Zulassungsverfahren aus 6konomischen
Griinden oder sonstigen Erwagungen nicht durchgefiihrt
worden sind.
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Die Neuregelungen sind weiterhin maf3geblich in den §§ 6 ff
ApBetrO verankert. Sondervorschriften finden sich fiir die
Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung
in § 35 ApBetrO. Anforderungen an das patientenindividuelle
Stellen beziehungsweise Verblistern sind zudem gesondert
in § 34 ApBetrO geregelt. MaRgebliche Begriffsbestimmun-
gen finden sich dem neuen § 1a ApBetrO.

Priifung der Ausgangsstoffe

Unverandert geblieben ist die Pflicht, bei der Herstellung nur
Ausgangsstoffe zu verwenden, deren ordnungsgemalle
Quialitat festgestellt ist, § 11 Abs. 1 ApBetrO. Wie bisher schon
kann die Priifung der verwendeten Ausgangsstoffe unter
der Verantwortung des Apothekenleiters auch auRerhalb
der Apotheke vorgenommen werden. Die Einzelheiten, fir
die § 11 Abs. 1auf die Vorschriften zur Priifung von Arzneimit-
teln auBerhalb der Apotheke (§ 6 Abs. 1und 3) verweist, sind
dabei gegentiber der bisherigen Rechtslage weitgehend un-
verandert geblieben. Erganzt wurde lediglich klarstellend,
dass eine Priifung auch in einem Betrieb aus einem Mitglied-
staat der EU beziehungsweise des EWR erfolgen kann, der
Uber eine einer Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG ent-
sprechende Erlaubnis nach seinem nationalen Recht verfiigt.
Fiir die externe Priifung ist zukiinftig der Abschluss eines
schriftlichen Vertrages gemald § na ApBetrO zwischen be-
auftragender Apotheke und Priifbetrieb erforderlich. Unver-
andert verbleibt es dabei, dass in der Apotheke zwingend
mindestens eine Identitatspriifung vorzunehmen ist. Dies
gilt auch, sofern die Priifung der Ausgangsstoffe innerhalb
eines Filialverbundes in einer anderen Betriebsstatte vorge-
nommen wird. Der Bundesrat hat den Bestrebungen des
Verordnungsgebers flir eine entsprechende Privilegierung
fiir Filialverbiinde ausdriicklich widersprochen.

Herstellung von Rezepturarzneimitteln

Detaillierte Anforderungen an die Herstellung von Rezeptur-
arzneimitteln in der Apotheke sind in § 6 Abs. 1,1a, 1b, 1c und
Absatz 2 verankert. Rezepturarzneimittel sind danach nach
einer vorher zu erstellenden schriftlichen Herstellungsan-
weisung zu fertigen, die von einem Apotheker beziehungs-
weise ggf. von vertretungsberechtigtem Personal gemaf3
§ 2 Abs. 6 ApBetrO zu unterschreiben ist, § 6 Abs. 1a ApBetrO.
Die Mindestanforderungen an die Herstellungsanweisung
sind in § 6 Abs. 1a Satz 2 ApBetrO dezidiert aufgefiihrt.
§ 6 Abs.1a Satz 3 ApBetrO ldsst es allerdings zu, dass standar-
disierte und allgemeine Herstellungsanweisungen, die auch
von Dritten stammen kénnen, Verwendung finden, sofern
sie auf den jeweiligen Apothekenbetrieb angepasst sind.

Die Anforderungen an die Herstellung von Rezepturarz-
neimitteln muss durch einen Apotheker im Rahmen einer
Plausibilitatspriifung nach pharmazeutischen Gesichtspunk-
ten gepriift werden. Konkrete Mindestanforderungen an die
Plausibilitatspriifung sind in § 6 Abs. 1b Satz 2 ApBetrO fest-
gelegt. Die Plausibilitatsprifung bedarf der Dokumentation
durch einen Apotheker oder vertretungsberechtigtes Perso-
nal gemaR § 2 Abs. 6 ApBetrO.

Ergdnzende Sonderregelungen fiir die Herstellungsan-
weisung und Plausibilitatspriifung im Rahmen der Herstel-
lung von Parenteralia sind zudem in § 35 Abs. 6 ApBetrO ge-
regelt.

Die Herstellung des Rezepturarzneimittels ist in einem
Herstellungsprotokoll zu dokumentieren, § 6 Abs. 1c ApBetrO.
Auch fur die Inhalte des Herstellungsprotokolls sieht der Ver-

ordnungsgeber in § 6 Abs. 1c Satz 1 ApBetrO detaillierte Min-
destinhalte vor.

Wahrend bislang von der Priifung eines Rezepturarznei-
mittels abgesehen werden konnte, sofern die Qualitat durch
das Herstellungsverfahren gewahrleistet worden ist, ist zu-
kiinftig in jedem Fall eine organoleptische Priifung erforder-
lich. Nur soweit diese, das Herstellungsverfahren und gege-
benfalls die Ergebnisse von Inprozesskontrollen die Qualitat
gewabhrleisten, ist dartiber hinaus keine analytische Priifung
erforderlich, § 7 Abs. 2 ApBetrO.

Vor der Abgabe an den Patienten hat in einem letzten
Schritt eine Freigabe durch einen Apotheker oder vertre-
tungsberechtigtes Personal gemal3 § 2 Abs. 6 ApBetrO zu
erfolgen, durch die schriftlich im Herstellungsprotokoll be-
statigt wird, dass das angefertigte Arzneimittel der Rezep-
turanforderung entspricht.

Die Aufbewahrungsfristen fur die Dokumentationen
haben sich nicht verandert und betragen nach § 22 Abs. 1
ApBetrO mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des Verfall-
datums, jedoch nicht weniger als fiinf Jahre.

Der Herstellungsprozess fiir Rezepturarzneimittel um-
fasst folglich zukiinftig neben der eigentlichen Herstellung
vier weitere Schritte:

- Herstellungsanweisung

« Plausibilitatsprifung

« Herstellungsprotokoll

- Freigabe nach organoleptischer Priifung.

Herstellung von Defekturarzneimitteln

Wie auch fir die Herstellung von Rezepturarzneimitteln
sieht die Apothekenbetriebsordnung in § 8 detaillierte Vor-
gaben fir die Herstellung von Defekturarzneimitteln vor.
Der Begriff des Defekturarzneimittels ist in § 1a Abs. 9
ApBetrO durch den Verordnungsgeber legal definiert wor-
den. Diese Definition greift dabei weitgehend die Formulie-
rung auf, die bisher in § 8 Abs. 1 ApBetrO Verwendung fand.
Wie beim Rezepturarzneimittel ist auch vor der Defekturher-
stellung die Erstellung einer schriftlichen Herstellungsan-
weisung erforderlich, die von einem Apotheker der Apotheke
zu unterschreiben ist. Mindestanforderungen an diese Her-
stellungsanweisung sind in § 8 Abs. 1 Satz 2 ApBetrO veran-
kert. Eine Plausibilitatspriifung ist nicht ausdricklich erfor-
derlich. Da allerdings jede Defekturherstellung urspriinglich
auf der Basis einer drztlichen Rezepturanforderung basiert
haben muss, ist gewahrleistet, dass eine Plausibilitatspri-
fung zumindest bis zum Erreichen der Defekturgrenzen
durchgefiihrt worden sein muss.

Die Herstellung der Defekturarzneimittel ist von der her-
stellenden Person in einem Herstellungsprotokoll zu doku-
mentieren. Dieses Herstellungsprotokoll geht insofern tiber
das Herstellungsprotokoll im Rahmen der Rezepturherstel-
lung hinaus, da sich aus seinem Inhalt ausdrticklich alle wich-
tigen, die Herstellung betreffenden Tatigkeiten riickverfol-
gen lassen mussen. Mindestinhalte sind darlber hinaus in
§ 8 Abs. 2 Satz 2 ApBetrO verankert.

Fiir die zukiinftig in jedem Fall erforderliche Priifung des
Defekturarzneimittels ist eine Priifanweisung zu fertigen,
die von einem Apotheker der Apotheke zu unterschreiben
ist, und die mindestens Angaben zur Probenahme, zur Priif-
methode und zu der Art der Priifung, einschlieBlich der zu-
lassigen Soll- und Grenzwerte enthdlt, § 8 Abs. 3 ApBetrO.
Die Priifung der Defekturarzneimittel hat gemal} dieser
Prifanweisung zu erfolgen und ist von der Person, die die
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Prifung durchgefiihrt hat, in einem Prifprotokoll zu doku-
mentieren. Mindestangaben des Priifprotokolls sind in
§ 8 Abs. 4 Satz 2 ApBetrO vorgesehen.

Auch bei der Defekturherstellung ist eine Freigabe erfor-
derlich, die durch einen Apotheker zu erfolgen hat und auf
dem Herstellungsprotokoll zu vermerken ist.

Hinsichtlich der Aufbewahrungsfristen gelten dieselben
Aufbewahrungsfristen wie bei der Rezepturherstellung.

Der Herstellungsprozess fiir Defekturarzneimittel um-
fasst zukiinftig folglich neben dem eigentlichen Herstel-
lungsvorgang:

« Herstellungsanweisung
- Herstellungsprotokoll

« Priifanweisung

« Priifprotokoll

« Priifung

- Freigabe.

Der Aufwand, der mit der Defekturherstellung zukiinftig
verbunden ist, ist betrdchtlich und diirfte insbesondere Apo-
theken, in denen neben dem Betriebserlaubnisinhaber keine
weiteren Apotheker tatig sind, erheblich belasten.

GroRherstellung

Die Vorschriften liber die GroRherstellung, also die Herstel-
lung von Arzneimitteln lber den Defekturrahmen des § 8
ApBetrO hinaus, die sich bislang in den §§ 9, 10 ApBetrO be-
fanden, sind mit der Novellierung ersatzlos gestrichen wor-
den. Der Verordnungsgeber hat damit zu erkennen gegeben,
dass es eine Arzneimittelherstellung tGber den Rahmen der
Defektur im Rahmen des apothekeniiblichen Betriebs nicht
mehr geben kann. Sollten Apotheken zukiinftig GrolRherstel-
lung betreiben, bedirfen sie einer Herstellungserlaubnis
nach § 13 AMG und unterfallen den Regelungen der Arznei-
mittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV).

Kennzeichnung
Auch die Kennzeichnungsvorschriften in § 14 ApBetrO sind
Uberarbeitet und erheblich verscharft worden.

Zukiinftig sind Rezepturarzneimittel neben der Wirk-
stoffangabe mit den sonstigen Bestandteilen zumindest
nach der Art, in jedem Fall mit der Gebrauchsanweisung und
mit dem Namen des Patienten zu kennzeichnen. Genligten
friher die Angabe des Herstellungsdatums und der Hinweis
auf die begrenzte Haltbarkeit, ist zukiinftig eine Verwend-
barkeitsfrist erforderlich. Weitere Angaben zur Haltbarkeit
und Hinweise zu besonderen VorsichtsmaRnahmen fur die
Aufbewahrung und Beseitigung von nicht verwendeten Arz-
neimitteln sind anzugeben, soweit sie erforderlich sind. Of-
fen bleibt allerdings, wann dieses Erfordernis konkret zu be-
jahen ist. Hinweise zu besonderen VorsichtsmafRnahmen
konnen auch in einem Begleitdokument enthalten sein. Klar-
gestellt wird auch, dass im Fall der Verarbeitung eines Fertig-
arzneimittels in einem Rezepturarzneimittel anstelle der
Wirkstoffe und sonstigen Bestandteile die Angabe der Be-
zeichnung des verwendeten Fertigarzneimittels ausreicht.

Werden in der Apotheke Defekturarzneimittel hergestellt,
sind sie wie sonstige Fertigarzneimittel nach § 10 AMG zu
kennzeichnen. Lediglich die Angabe der Kennzeichnung in
Blindenschrift (§ 10 Abs. 1b AMG) ist entbehrlich. Klargestellt
wurde zudem, dass keine Zulassungs- beziehungsweise Regis-
trierungsnummer anzugeben ist, sofern eine Zulassung bezie-
hungsweise Registrierung entbehrlich ist, wovon im Apothe-
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kenalltag auszugehen ist, vgl. §§ 21 Abs. 2 Nummer 1,38 Abs. 1
Satz 3 AMG. Erst auf Betreiben des Bundesrates ist die noch im
Regierungsentwurf enthaltene Vorgabe gestrichen worden,
die Apotheken verpflichtet hdtte, Defekturarzneimittel
jeweils mit einer Packungsbeilage nach AMG zu versehen.

Ordnungswidrigkeiten

Der Verordnungsgeber hat die bisherigen Ordnungswidrigkei-
tentatbestande nach § 37 Nummer 3 lit. a) und Nummer lit. ¢)
ApBetrO gestrichen, nach denen die Verletzung der Pflicht,
Arzneimittel nach den Regeln des Arzneibuchs herzustellen
und zu priifen beziehungsweise gegen die nach gemaR
§§ 8 bis 12 ApBetrO-alt bestehenden Pflichten im Zusammen-
hang mit der Anfertigung von Herstellungsanweisungen und
-protokolle sowie Priifanweisungen und -protokolle als Ord-
nungswidrigkeit geahndet werden konnte. Die mit der Novel-
lierung verankerten neuen Pflichten sind im Katalog des
§ 37 ApBetrO nicht ausdriicklich erfasst. Der Verordnungsgeber
verweist in der Begriindung darauf, dass eine Herstellung un-
ter VerstoR gegen die anerkannten pharmazeutischen Regeln
bereits nach § 97 Abs. 2 Nummer 17 AMG einen buf3geldbe-
wehrten Ordnungswidrigkeitentatbestand darstellt. Ob die
nach der Apothekenbetriebsordnung bislang umfassend gere-
gelten Tatbestande vollumfanglich von den Ordnungswidrig-
keitentatbestanden nach dem Arzneimittelgesetz erfasst sind,
ist —insbesondere vor dem Hintergrund des im Ordnungswid-
rigkeitenrecht geltenden Analogieverbots — zweifelhaft.

5. Bezugsregelungen fiir Arzneimittel

In § 17 Abs. 1in Verbindung mit Abs. 6c ApBetrO stellt der Ver-
ordnungsgeber klar, dass Apotheken von anderen Apotheken
grundsatzlich keine Arzneimittel beziehen durfen. Ausnah-
men von diesem Bezugsverbot sind in § 17 Abs. 7c Satz 2 ApBe-
trO abschlieBend aufgefiihrt. Die Vorschrift unterliegt Beden-
ken, auf die im Folgenden eingegangen werden soll.

Verbot des Arzneimittelbezugs von Apotheken

§ 17 Abs. 6 Satz 1 ApBetrO stellt ein grundsétzliches Verbot
auf, Arzneimittel bei anderen Apotheken zu beziehen. Aus-
nahmen von diesem Verbot sind abschlieRend in § 17 Abs. 6
Satz 2 ApBetrO geregelt. Dabei handelt es sich um fiinf
Ausnahmetatbestande.

1. Bezug im Rahmen des apothekeniiblichen Betriebs gemaR
§ 52a Abs. 7 AMG,

2. Bezug im Rahmen des Filialverbundes,

3. Abgabe an nachfolgenden Erlaubnisinhaber nach Schlie-
Bung der Apotheke,

4. Bezug von Apotheken gemaR § 11 Abs. 3 oder 4 ApoG,

5. Bezug in dringenden Fallen.

1) Das weitgehende Verbot des Bezugs aus anderen Apo-
theken wird durch die weite Ausnahme in Nummer 1 relati-
viert. Der Verweis auf § 52a Abs. 7 AMG nimmt Bezug auf
den liblichen Apothekenbetrieb, innerhalb dessen die Apo-
theke Arzneimittel abgeben darf, ohne einer GroBhandels-
erlaubnis nach § 52a AMG zu bediirfen. Zum Utblichen Apo-
thekenbetrieb zahlt insbesondere die Beschaffung und
Weitergabe von Arzneimitteln im Rahmen von Einkaufsge-
meinschaften. Diese Mdglichkeiten sollen durch die Vor-
schrift nicht verhindert werden, was auch ausdriicklich aus
der Verordnungsbegriindung hervorgeht. Sofern Apothe-
ker GroRhandel auf der Basis einer Erlaubnis nach § 52a
AMG betreiben, beziehen andere Apotheken Arzneimittel
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von ihnen in ihrer Funktion als GroBhandler und nicht als
Apotheken. Ein Bezug ist daher zulassig.

2) Eine Ausnahme vom Bezugsverbot soll auch innerhalb
des Filialverbundes gelten. Diese Ausnahmeregelung ist
Uberfllssig, da es sich bei einem Filialverbund um einen Apo-
thekenbetrieb handelt. Es diirfte daher fraglich sein, ob in
der Verbringung eines Arzneimittels von einer Filiale in die
andere Filiale Gberhaupt eine Abgabe zu erkennen ist. Uber-
spitzt ausgedriickt, wiirde der Betriebserlaubnisinhaber sich
selber die Verfligungsgewalt Uiber seine eigenen Arzneimit-
tel einraumen. Fiir den Ausnahmetatbestand besteht daher
streng genommen kein Bedarf.

3) § 11 Abs. 3 ApoG ermoglicht es Apotheken, die nicht
Uber die personelle und apparative Ausstattung fiir die Her-
stellung von Zytostatikazubereitungen verfligen, entspre-
chende Verschreibungen gleichwohl zu beliefern. Hierzu
kann die Zytostatikazubereitung im Rahmen einer Auftrags-
herstellung in einer anderen Apotheke angefertigt und in
der urspriinglichen Apotheke an den Patienten beziehungs-
weise den Arzt ausgehdndigt werden. Der Ausnahmetatbe-
stand nach Nummer 3 nimmt auf diese Ausnahmeregelung
Bezug und stellt klar, dass die Apotheke im Rahmen dieses
Auftragsverhadltnisses Arzneimittel aus der herstellenden
Apotheke beziehen darf. Auch diese Vorschrift ist Uberflls-
sig, da der Verordnungsgeber die vom Gesetzgeber einge-
raumte Moglichkeit nicht modifizieren oder gar ausschlie-
Ben konnte. In diesem Zusammenhang ist die Novellierung
aber auch in sich nicht konsistent. Nach § 4 Abs. 7 Satz 2 Ap-
BetrO ist die Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen

Anwendung in der Apotheke nicht zwingend erforderlich.
Eine Moglichkeit, wie sie § 11 Abs. 3 ApoG fiir Zytostatika vor-
sieht, existiert aber trotz entsprechender Forderung der
ABDA bislang nicht. Allerdings sieht auch § 17 Abs. 6c Num-
mer 3 keine Ausnahme von einem Bezugsverbot vor. Apothe-
ken, die keine Parenteralia herstellen kdnnen, waren daher
auf den Bezug bei Herstellungsbetrieben mit einer Erlaubnis
nach § 13 AMG beschrankt.

Soweit die Ausnahmevorschrift in Nummer 3 dariiber hi-
naus § 11 Abs. 4 ApoG in Bezug nimmt, soll offenbar auch der
Bezug von Arzneimitteln, die im Pandemiefall von einer
anderen Apotheke hergestellt worden sind, ermoglicht
werden.

4) Der Ausnahmetatbestand in Nummer 4 erméglicht den
Bezug von Arzneimitteln durch den neuen vom vorherigen
Betriebserlaubnisinhaber nach der SchlieRung der Apotheke.
Damit wird die Ubertragung des Warenlagers in den Fallen, in
denen nach Verkauf oder bei Verpachtung der Apotheke die
bisherige Betriebserlaubnis erlischt beziehungsweise eine
neue Betriebserlaubnis fir denselben Apothekenbetrieb er-
teilt wird, ermdglicht. Ein separater Verkauf des Warenlagers
an eine andere Apotheke ist nicht mehr gedeckt.

5) Der Ausnahmetatbestand in Nummer 5 erlaubt den Be-
zug von Arzneimitteln in dringenden Fallen. Diese kollegiale
Aushilfe zwischen Apotheken war bislang ungeregelt, gleich-
wohl allerdings gewohnheitsrechtlich anerkannt. Wann ein
dringender Fall vorliegt, ist durch den Verordnungsgeber de-
tailliert und sehr restriktiv definiert. Eine dringender Fall
liegt danach vor, wenn die unverziigliche Anwendung des
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Arzneimittels erforderlich ist und wenn das Arzneimittel
nicht mehr rechtzeitig bezogen oder hergestellt werden
kann. Sofern diese Voraussetzungen nicht erfiillt sind, ist
eine Abgabe im Rahmen der kollegialen Hilfe zukiinftig nicht
mehr zulassig.

§17 Abs. 6¢ Satz 3 ApBetrO schreibt vor, dass in den Fallen,
in denen Arzneimittel ausnahmsweise von einer anderen
Apotheke bezogen werden diirfen, sowohl Empfanger als
auch Abgebender die Chargenbezeichnung des jeweiligen
Arzneimittels zu dokumentieren haben. Zusatzlich bedarf es
der Mitteilung der Chargenbezeichnung gegeniiber dem
Empfanger.

6. Information und Beratung

Der Apothekenleiter muss ad personam im Rahmen des ver-
bindlich vorgeschriebenen Qualitdtsmanagementsystems
sicherstellen, dass Patienten und andere Kunden sowie die
zur Austibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheil-
kunde berechtigten Personen hinreichend tiber Arzneimittel
und apothekenpflichtige Medizinprodukte informiert und
beraten werden. Dabei ist nur vorsorglich klarstellend darauf
hinzuweisen, dass die Beratungspflicht nach § 20 ApBetrO
selbstverstandlich unabhangig von dem QMS, also insbe-
sondere auch bis zum Ablauf der Ubergangsfrist des § 37
Abs. 1 ApBetrO, innerhalb der das QMS einzurichten ist, be-
steht. In der Wahrnehmung dieser Aufgabe darf sich der
Apothekenleiter nur durch Apotheker der eigenen Apotheke
vertreten lassen. Die Beratung durch andere Angehdrige des
pharmazeutischen Personals der Apotheke setzt voraus, dass
zuvor schriftlich festgelegt wird, dass und bis zu welcher
Grenze sie Beratungsaufgaben wahrnehmen diirfen, ohne
einen Apotheker der Apotheke hinzuzuziehen. Ausgeschlos-
sen ist von dieser Delegationsmoglichkeit die Beratung im
Rahmen eines Medikationsmanagements gemaR § 3 Abs. 4
ApBetrO, fiir die der Verordnungsgeber eine ausdriickliche
»Apothekerpflicht« vorgesehen hat. Aber auch dariiber hi-
naus werden der Status des jeweiligen Angehdrigen des
pharmazeutischen Personals, seine Qualifikation und Erfah-
rung individualisierte Festlegungen erfordern.

Zum inhaltlichen Mindestkanon bei der Information und
Beratung tiber Arzneimittel zahlen nach dem Wortlaut von
§ 20 Abs. 2 ApBetrO insbesondere Aspekte der Arzneimittel-
sicherheit. Es missen die notwendigen Informationen tber
die sachgerechte Anwendung des Arzneimittels und soweit
erforderlich auch tiber eventuelle Neben- oder Wechselwir-
kungen, die sich aus den Angaben auf der Verschreibung so-
wie den Angaben des Patienten ergeben, vermittelt werden.
Notwendigkeit und Erforderlichkeit entsprechender Bera-
tung und Information haben der Apothekenleiter oder das
von ihm aufgrund schriftlicher Festlegung eingesetzte phar-
mazeutische Personal zu beurteilen. Dabei werden sowohl
objektive, sich aus der Besonderheit des Arzneimittels erge-
bende MaRstdbe, als auch subjektive Kriterien anzulegen
sein, die sich aus der Individualitat des Patienten ergeben.
Ausdriicklich sind nunmehr auch Hinweise zur sachgerech-
ten Aufbewahrung und Entsorgung der Arzneimittel zu
geben.

Ergdnzend postuliert § 20 Abs. 2 ApBetrO die ausdriick-
liche Pflicht, weiteren Informations- und Beratungsbedarf
des Patienten zu erfragen und eine darauf gerichtete Bera-
tung anzubieten. Fragt der Patient Arzneimittel zur Selbst-
medikation nach, ist zu priifen, ob das gewiinschte Arznei-
mittel fiir den individuellen Patienten geeignet ist, gegebe-
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nenfalls muss dem Patienten dargelegt werden, dass bezie-
hungsweise in welchen Fallen, das Aufsuchen eines Arztes
angeraten erscheint.

Entsprechende Beratungsinhalte sind auch bei der Abga-
be apothekenpflichtiger Medizinprodukte sicherzustellen.

Trotz aller Unbestimmtheit und Individualitat der an die
Beratung anzulegenden MaRstdbe hat der Verordnungsge-
ber deutlich gemacht, dass er neben der weiterhin aus Griin-
den der Arzneimittelsicherheit erforderlichen Beratung eine
deutlich intensivere Auseinandersetzung mit der individuel-
len Situation des einzelnen Patienten wiinscht. So schwer
Qualitat und Angemessenheit der konkreten Beratung zu
beurteilen sind, so klar ist aber auch, dass eine Arzneimittel-
abgabe ohne jegliches Beratungsangebot rechtlich inakzep-
tabel ist.

§ 20 Abs. 3 ApBetrO enthilt eine Reihe vorzuhaltender In-
formationen, mit denen fiir die EU-Mitgliedstaaten verbind-
liche Vorgaben der europdischen Patientenrechterichtlinie
2011/24/EU umgesetzt werden. Danach muss der Apotheker
« einschlagige Informationen bereitstellen, um Patienten

und anderen Kunden zu helfen, eine sachkundige Entschei-
dung zu treffen,
- auch in Bezug auf Behandlungsoptionen,
- Verfligbarkeit, Qualitdt und Sicherheit der von
ihm erbrachten Leistungen
« klare Rechnungen und klare Preisinformationen,
« Informationen tiber den Erlaubnis- und Genehmigungssta-
tus der Apotheke sowie
« Informationen liber den Versicherungsschutz oder andere
Form des personlichen oder kollektiven Schutzes in Bezug
auf seine Berufshaftpflicht bereitstellen.

Abgesehen davon, dass ein Teil dieser Verpflichtungen eher
anderen Rechtsmaterien zuzuordnen ware als der Apothe-
kenbetriebsordnung, erweist sich auch die Terminologie als
untypisch. Nach der Begriindung des Verordnungsgebers
stehe die Art der Bereitstellung der geforderten Informatio-
nen im Ermessen der Apotheke und kénne in unterschiedli-
cher Weise erfolgen. Wahrend Informationen lber Behand-
lungsoptionen und Verfligbarkeit sowie Preise von
Arzneimitteln in der Regel bereits Teil der Beratungsleistung
der Apotheke seien, konnten andere Informationen bei-
spielsweise auch durch einen Aushang an geeigneter Stelle
zur Verfligung gestellt werden. Apotheken miissten in je-
dem Fall gewdhrleisten, dass Patienten die genannten Infor-
mationen jederzeit ohne Erschwernisse erhalten kénnten.
Welche Anforderungen seitens der Aufsichtsbehorden zu-
kiinftig gestellt werden, kann noch nicht vorhergesagt wer-
den. Soweit Patienten Arzneimittel und Medizinprodukte
nicht im Rahmen des Sachleistungsprinzips erhalten, stellt
der Kassenbon die geforderte Rechnung dar. Preisinformati-
onen, die im Einklang mit der Preisangabenverordnung in
den Apotheken gegeben werden, diirften ebenfalls den An-
forderungen entsprechen. Alle weiteren Informationen kon-
nen in jeder Apotheke auf Nachfrage miindlich erteilt wer-
den. Ob dies fur die von Verordnungsgeber in seiner
beispielhaften Aufzdhlung nicht genannten Tatbestands-
merkmale als ausreichend angesehen wird, oder das Vorhal-
ten schriftlicher Informationen, wie beispielsweise das Be-
reitstellen einer Kopie der Betriebserlaubnis erwartet wird,
muss die Praxis des Vollzugs der Apothekenbetriebsordnung
durch die zustandigen Landesbehérden ebenso ergeben wie
die generelle Praxistauglichkeit der Vorschrift.
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Beratung und Information im Rahmen des Versandhandels
Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist Apotheken vorbe-
halten. Zwar stellt er eine besondere Form der Abgabe dar,
die einer zusatzlichen Erlaubnis bedarf, jedoch ldsst die Apo-
thekenbetriebsordnung an keiner Stelle erkennen, dass die
in § 20 ApBetrO verankerten Beratungs- und Informations-
pflichten fur diese Abgabe keine Geltung beanspruchten. Im
Gegenteil: durch eine Anderung in § 17 Abs. 2a Satz 1 Num-
mer 7 ApBetrO wird der Beratung im Rahmen des Versand-
handels eine stirkere Bedeutung eingeraumt. Nach dieser
Vorschrift hat der Apothekenleiter bei dem nach § 11a ApoG
erlaubten Versand sicherzustellen, dass die behandelte Per-
son darauf hingewiesen wird, dass sie als Voraussetzung fiir
die Arzneimittelbelieferung mit Ihrer Bestellung eine Tele-
fonnummer anzugeben hat, unter der sie durch pharmazeu-
tisches Personal der Apotheke auch mittels Einrichtungen
der Telekommunikation ohne zusatzliche Gebiihren beraten
wird. Damit wird zum einen die Angabe einer Telefonnum-
mer durch den Patienten, zum anderen die Beratung durch
die Apotheke zukiinftig zwingende Voraussetzung fur die
RechtmaRigkeit der Arzneimittelzustellung im Wege des
Versandhandels. Dies darf dabei nicht mit zusatzlichen Ge-
biihren fur den Patienten verbunden sein. Der Verordnungs-
geber hat durch die neue Formulierung klargestellt, dass es
auch im Versandhandel nicht ins Belieben des Bestellers ge-
stellt ist, ob eine Beratung in Anspruch genommen wird.
Hierbei handelt es sich durchaus um einen Paradigmen-
wechsel, denn zukinftig wird auch im Versandhandel die
nach § 20 ApBetrO erforderliche Beratung, insbesondere
aber das ausdriickliche Beratungsangebot nach § 20 Abs. 2
ApBetrO, durch einen Apotheker oder nach schriftlicher
Festlegung durch pharmazeutisches Personal der versen-
denden Apotheke verpflichtend. Eine elektronische Kommu-
nikation zwischen Apotheke und Patient ohne personlichen
fernmiindlichen Kontakt erfiillt die Kriterien ebenfalls nicht.

Stellt der Betriebserlaubnisinhaber einer Apotheke mit
Versanderlaubnis nach § 11a ApoG dieses nicht sicher, kann
es zum Widerruf der Versandhandelserlaubnis und unab-
hangig davon zur berufsordnungsrechtlichen Sanktionie-
rung kommen.

Beratung bei der Botenzustellung

Die Zustellung von Arzneimitteln durch Boten bleibt auf den
Einzelfall beschrankt. Damit wird der Vorrang der Arzneimit-
telabgabe in der Apotheke unterstrichen. Richtigerweise ist
der Einzelfall nicht quantitativ, sondern qualitativ zu ver-
stehen. Er liegt vor, wenn besondere Umstande eine Abgabe
der Arzneimittel in der Apotheke ausschlieRen oder unzu-
mutbar erscheinen lassen. Diese konnen in der Person des
Patienten und seiner konkreten Situation ebenso begriindet
sein, wie in Umstanden der Apotheke, die beispielsweise ein
nicht am Lager befindliches Arzneimittel zunachst beschaf-
fen oder ein Rezepturarzneimittel herstellen muss.

Liegt ein entsprechender Fall vor, und wurde eine Bera-
tung des Patienten nicht bereits in der Apotheke vorgenom-
men, so muss nunmehr die Beratung durch das pharmazeu-
tische Personal der Apotheke im unmittelbaren Zusammen-
hang mit der Auslieferung erfolgen. Damit wird anders als
im Versandhandel, bei dem der Patient bewusst auf eine Be-
ratung von Angesicht zu Angesicht verzichtet, sichergestellt,
dass diese fiir die Prasenzversorgung kennzeichnende Bera-
tungssituation auch bei der Botenzustellung gewahrleistet
ist. Der Bote muss in diesem Falle dem pharmazeutischen
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Personal der Apotheke angehéren. Eine bloRe telefonische
Beratung ist hierfiir ebenso wenig ausreichend wie die vom
Bundesverwaltungsgericht beurteilte telekommunikative
Beratung im Zusammenhang mit einer Arzneimittelabgabe
durch einen Warenautomaten. Der absehbare Versuch, eine
telefonische Beratung unter Berufung auf eine Versandhan-
delserlaubnis zu rechtfertigen, verletzt die in der Prasenz-
versorgung auf den unmittelbaren personlichen Kontakt
aufsetzende Beratungspflicht.

7. Apothekeniibliches Nebensortiment und
apothekeniibliche Dienstleistungen

Durch die Novellierung der Apothekenbetriebsordnung ist
die Struktur der Verordnung gedndert worden, soweit es die
Regelungen lber das apothekeniibliche Warensortiment be-
trifft. § 25 ApBetrO, der diesen Bereich zuvor geregelt hat,
wurde aufgehoben. Gleichwohl bleibt das Sortiment, das
neben Arzneimitteln in der Apotheke in den Verkehr ge-
bracht werden darf, reguliert. Die bisherigen Vorgaben an
das Inverkehrbringen apothekentiblicher Waren wurde lber-
arbeitet; zudem wurden durch die Novellierung erstmals
konkrete Regelungen liber Dienstleistungen verankert, die
als apothekentiblich einzustufen sind.

MaRgebliche Vorschrift wird zukiinftig § 2 Abs. 4 ApBetrO
sein, der in Satz 1 regelt, dass apothekentibliche Waren nur in
einem Umfang angeboten oder feilgehalten werden diirfen,
der den ordnungsgemalien Betrieb der Apotheke nicht be-
eintrachtigt. Dabei wird auf die neue Definition der apothe-
kentiblichen Waren in § 1a Abs.10 ApBetrO Bezug genommen.
Uber Satz 2 gelten dieselben Erwégungen fiir apothekeniib-
liche Dienstleistungen, die in § 1a Abs. 11 ApBetrO definiert
werden.

Wie schon der bisherige § 25 ApBetrO so kann auch § 2
Abs. 4 ApBetrO nur dahingehend interpretiert werden, dass
neben Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinpro-
dukten nur Waren in der Apotheke in den Verkehr gebracht
werden diirfen, die unter den abschlieRenden Katalog fallen,
der nunmehr in § 1a Abs. 10 ApBetrO enthalten ist. Neben den
inhaltlichen Anderungen des Katalogs, auf die im Folgenden
eingegangen wird, hat sich aus der neuen Verortung der Vor-
schrift keine Anderung ergeben. Auch das Inverkehrbringen
apothekeniiblicher Waren beziehungsweise zukiinftig apo-
thekenlblicher Dienstleistungen darf daher den ordnungsge-
maRen Betrieb der Apotheke und den Vorrang des Arzneimit-
telversorgungsauftrages nicht beeintrachtigen. Der Verord-
nungsgeber hat hiermit und durch die Klarstellung in Bezug
auf die Gestaltung der Apothekenoffizin in § 4 Abs. 2a ApBetrO
zum Ausdruck gebracht, dass die Apotheke weiterhin vorran-
gig der Erflillung ihres Versorgungsauftrages nachzukommen
hat, und ein Abdriften in Richtung eines Drogeriemarktes nicht
erwiinscht ist. Dies wird auch durch die Verordnungsbegriin-
dung zu § 1a Abs. 10 ApBetrO deutlich.

Apothekeniibliche Waren

Der Katalog der apothekeniiblichen Waren, der bislang in
§ 25 ApBetrO verankert war und nun in § 1a Abs. 10 ApBetrO
geregelt ist, weicht gegenlber der bisherigen Rechtslage in
drei Aspekten ab. Zundchst wurde in § 1a Abs. 10 Nummer 1
ApBetrO klargestellt, dass nichtapothekenpflichtige Medi-
zinprodukte weiterhin als apothekeniibliche Waren ver-
kehrsfahig sind. Diese Anderung greift die Erweiterung des
Versorgungsauftrages der Apotheke um apothekenpflich-
tige Medizinprodukte auf.
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In § 12 Abs. 10 Nummer 2 ApBetrO wurde die »Generalklausel«
des Nebensortiments durch den Verordnungsgeber einge-
schrankt. Wahrend seit der Liberalisierung durch das GKV-
Modernisierungsgesetz im Jahr 2004 auch ein mittelbarer
Gesundheitsbezug fiir die Er6ffnung der TatbestandsmaRig-
keit ausreichte, sind zukiinftig nur noch Waren, Gegenstande
und Informationstrager apothekeniiblich, sofern sie der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier unmittelbar dienen oder diese
fordern. Es wird der Rechtsprechung obliegen, in Zweifelsfal-
len die neue Grenze zwischen apothekentblichem Sortiment
und nicht apothekentiiblichen Waren zu ziehen. Der Verord-
nungsgeber hat jedenfalls durch die Anderung eine Starkung
des Bildes der Apotheke als Ort der Arzneimittelabgabe, der
Krankheitspravention und der Gesundheitsforderung vorge-
nommen. Die Verordnungsbegriindung spricht beispielhaft
ausdriicklich von Sanitarartikeln, die von einzelnen Apotheken
auf der Basis eines mittelbaren Gesundheitsbezuges vertrie-
ben worden sind. Dies ist zukiinftig verboten.

Demgegentiber wurde durch die Aufnahme der Mittel zur
Korperpflege in § 1a Abs. 10 Nummer 3 ApBetrO eine Erweite-
rung des Sortimentskatalogs vorgenommen. Auf einen Ge-
sundheitsbezug kommt es durch die Anderung bei Korper-
pflegemitteln nicht mehr an. Dies diirfte insbesondere bei
Kosmetika dazu fiihren, dass die Apothekentiiblichkeit zu be-
jahen ist, sofern Mittel einen pflegenden Charakter aufwei-
sen. Bislang war bei Kosmetika zum Teil darauf abgestellt
worden, dass der pflegende Charakter gegeniiber dekora-
tiven Zwecken tiberwiegt. Die Anderung lasst die Rechtslage
allerdings unberiihrt, soweit es rein dekorative Kosmetika
betrifft. Apotheken ist es auch weiterhin untersagt, diese
Produkte in den Verkehr zu bringen.

Apothekeniibliche Dienstleistungen
Bislang existierte ein abschlieRender Katalog der Dienstleis-
tungen, die in Apotheken erbracht werden dirfen, in der
Apothekenbetriebsordnung nicht. Nunmehr wird in § 1a Abs.
11 ApBetrO definiert, welche Dienstleistungen apothekeniib-
lich sind. Ein unmittelbarer Gesundheitsbezug, wie dies fir
das apothekentiibliche Nebensortiment nunmehr ausdriick-
lich vorgesehen ist, ist fiir Dienstleistungen nicht erforder-
lich. Ausreichend, aber auch erforderlich ist jedoch, dass die
Dienstleistung der Gesundheit von Menschen oder Tieren
dient oder diese fordert. Ein bloRer Reflex auf die Gesundheit
dirfte nicht ausreichend sein, vielmehr ist eine, wenn auch
mittelbare Zweckbestimmung der Dienstleistung erforder-
lich, die nicht Hauptzweckbestimmung sein muss. Die Ver-
mittlung von Dienstleistungen Dritter, etwa die Reise- oder
Versicherungsvermittlung, erfillt dieses Kriterium nicht. So
erwahnt die Verordnungsbegriindung ausdriicklich das An-
gebot sog. Wellness-Reisen als unerwiinscht. Wie auch bei
den apothekeniiblichen Waren ist die Definition abschlie-
Bend, sodass Dienstleistungen, die nicht unter die Definition
subsumiert werden kdnnen, zukiinftig in Apotheken nicht
mehr angeboten werden diirfen.

Die Katalogaufzahlung der in § 1a Abs. 11 Nummern 1 bis
4 ApBetrO konkret genannten Dienstleistungen hat beispiel-
haften Charakter, wie durch den Begriff »insbesondere« deut-
lich wird. Sie ist im Ubrigen weitgehend selbsterklarend.

In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass
§ 12 Abs. 11 Nummer 1lit. €) ApBetrO in einem systematischen
Widerspruch zur Ergdnzung des Versorgungsauftrages um
apothekenpflichtige Medizinprodukte in § 1 Abs. 1 Satz 2
ApBetrO und der Klarstellung in § 1a Abs. 10 Nummer o1
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ApBetrO steht. Dem Versorgungsauftrag mit apotheken-
pflichtigen Medizinprodukten ist die Beratungspflicht im-
manent. Man wird die Vorschrift dahingehend interpretie-
ren mussen, dass als apothekeniiblich lediglich die Beratung
Uber nichtapothekenpflichtige Medizinprodukte einzustu-
fenist.

Die Differenzierung in § 1a Abs. 11 Nummer 2 zwischen ein-
fachen und anderen Gesundheitstests dirfte in der Praxis
problematisch sein. Nach der Verordnungsbegriindung sind
Gesundheitstests gemeint, liber die insbesondere — wenn-
gleich nicht ausschlieflich —im Rahmen der Hochschulausbil-
dung Kenntnisse erlangt wurden oder andere Screening-
Dienstleistungen, bei denen dem Patienten ein Messwert und
gegebenenfalls ein Bezugswert genannt wird, etwa beim
Blutdruckmessen oder der Bestimmung des Blutzuckers. So-
weit auch »schwierigere« Gesundheitstests die Kriterien des
Satzes 1 erfiillen, durfte die Zuldssigkeit indes ausschlieflich
an den zwingenden Vorgaben des § 1 Heilpraktikergesetzes
und der hierzu ergangenen Rechtsprechung zu messen sein.
Die Regelung ist jedenfalls hilfreich, da in der Vergangenheit
gelegentlich seitens der Arzteschaft Beschwerden laut wur-
den, die eine vermeintliche Verletzung des Arztvorbehalts
zum Gegenstand hatten. Dieser Argumentation ist durch die
Regelung grundsatzlich der Boden entzogen.

Zukunftig wird man lediglich streiten konnen, ob die
Grenze des § 1 Heilpraktikergesetzes im Einzelfall verletzt ist
oder nicht.

Ordnungswidrigkeitentatbestand

Sofern Apotheken Waren in den Verkehr bringen, die nicht dem
apothekentiblichen Nebensortiment unterfallen, stellt dies zu-
kiinftig keine Ordnungswidrigkeit mehr dar. Entsprechendes
gilt fuir das Angebot nichtapothekeniiblicher Dienstleistungen,
die bislang allerdings ungeregelt waren, weswegen es einen
entsprechenden Ordnungswidrigkeitentatbestand nicht gab.
Gleichwohl kann ein Betriebserlaubnisinhaber, der nichtapothe-
kenubliches Sortiment oder nichtapothekentibliche Dienstleis-
tungen anbietet, wettbewerbsrechtlich in Anspruch genommen
werden. Zudem waren Berufsrechtsverletzungen verwirklicht,
die entsprechenden berufsrechtliche MaBnahmen seitens der
Apothekerkammern der Lander nach sich ziehen kdnnen. /
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