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Ver ordnung Uber den Betrieb von Apot heken
( Apot hekenbetri ebsordnung - ApBetr O

ApBetrO

Ausf ertigungsdatum 09. 02. 1987

Vol l zitat:

" Apot hekenbet ri ebsordnung in der Fassung der Bekannt machung vom 26. Septenber 1995
(B&BlI. I S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Dezember 2008
(B&BlI. I S. 2338) geandert worden ist”

St and: Neugef asst durch Bek. v. 26.9.1995 | 1195;
zul et zt geandert durch Art. 2 V v. 2.12.2008 | 2338

Fulinot e
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Erster Abschnitt
Al | genei ne Besti nmung

8 1 Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung findet Anwendung auf den Betrieb und die Einrichtung

von of fentlichen Apotheken einschliellich der Apotheken, die gemall § 14 Abs.

4 des Gesetzes Uber das Apot hekenwesen ein Krankenhaus mit Arzneimitteln
versorgen (krankenhausversorgende Apotheken), Zweig- und Not apot heken sow e
von Krankenhausapot heken. | hre Vorschriften |legen fest, w e die ordnungsgenale
Arzneinittel versorgung der Bevdl kerung sicherzustellen ist.

(2) Diese Verordnung findet auf den Apot hekenbetrieb insoweit kei ne Anwendung, als eine
Erl aubnis nach 8§ 13 oder § 72 des Arzneim ttel gesetzes erteilt worden ist.

(3) Di e Medizi nprodukt e-Betrei berverordnung in der Fassung der Bekanntnmachung vom 21.
August 2002 (BGBI. | S. 3396) und di e Medizi nprodukt e-Si cher hei t spl anver ordnung vom 24.
Juni 2002 (B&BI. | S. 2131), jeweils in der geltenden Fassung, bl eiben unberihrt.

Zwei ter Abschnitt
Der Betrieb von o6ffentlichen Apot heken

§ 2 Apot hekenl ei ter

(1) Apothekenleiter ist

1. bei einer Apotheke, die nach 8 1 Abs. 2 des Cesetzes uber das Apot hekenwesen
betrieben wird, der Inhaber der Erlaubnis nach § 2 des Apothekengesetzes, imFalle
der Verpachtung, der Péachter,

2. bei einer Apotheke oder Zwei gapotheke, die nach 8§ 13 oder § 16 des Gesetzes Uber
das Apot hekenwesen verwal tet wird, der Inhaber der Genehm gung,

3. bei einer Apotheke, die nach § 17 des Gesetzes Uber das Apot hekenwesen betrieben
wi rd, der von der zustandi gen Behdrde angestellte und mt der Leitung beauftragte
Apot heker,

4. bei einer Hauptapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 1 des Apot hekengesetzes der |nhaber der
Erl aubnis nach 8§ 2 Abs. 4 des Apot hekengesetzes,

5. bei einer Filialapotheke nach 8 2 Abs. 5 Nr. 2 des Apot hekengesetzes der vom
Betrei ber benannte Verantwortliche.

(2) Der Apothekenleiter hat die Apotheke persdnlich zu leiten. Er ist dafur
verantwortlich, daR die Apot heke unter Beachtung der geltenden Vorschriften betrieben
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wi rd. Neben dem Apot hekenl eiter nach Absatz 1 Nr. 5 ist auch der Betreiber fiur die
Ei nhal tung der zum Betrei ben von Apot heken geltenden Vorschriften verantwortlich.

(3) Der Apothekenleiter hat jeden Betrieb einer weiteren Apotheke in ei nem anderen

M tgliedstaat der Européi schen Genei nschaften oder in ei nemanderen Vertragsstaat des
Abkonmmens Uber den Européai schen Wrtschaftsraum sowi e jede berufliche Tatigkeit, die er
neben seiner Tatigkeit als Apothekenleiter ausibt, vor ihrer Aufnahne der zustandi gen
Behdr de anzuzei gen.

(4) Der Apothekenleiter darf neben Arzneinitteln und apot hekenpflichtigen

Medi zi nprodukten die in 8§ 25 genannten Waren nur in ei nem Unfang anbi eten oder
feil halten, der den ordnungsgemél’en Betrieb der Apotheke und den Vorrang des
Arzneinittel versorgungsauftrages nicht beeintrachtigt.

(5) Der Apothekenleiter muB3 sich, sofern er seine Verpflichtung zur persoénlichen

Lei tung der Apot heke vorldbergehend nicht sel bst wahrni mt, durch ei nen Apot heker
vertreten lassen. Die Vertretung darf insgesant drei Mpnate i mJahr nicht

Uberschreiten. Die zustandi ge Behérde kann eine Vertretung Uber diese Zeit hinaus

zul assen, wenn ein in der Person des Apothekenleiters |iegender wi chtiger G und gegeben
i st.

(6) Kann ein Apothekenleiter seiner Verpflichtung nach Absatz 5 Satz 1 nicht
nachkomen, kann er sich von ei nem Apot heker assi st ent en oder Pharmazi ei ngeni eur
vertreten | assen, sofern dieser insbesondere hinsichtlich seiner Kenntnisse und

Fahi gkei t en daf ir geeignet ist und i mJahre vor dem Vertretungsbegi nn m ndest ens
sechs Monate hauptberuflich in einer 6ffentlichen Apotheke oder Krankenhausapot heke
beschaftigt war. Der Apothekenleiter darf sich nicht |&anger als insgesant vier Wchen
i mJahr von Apot hekerassi stenten oder Pharmazi ei ngeni euren vertreten | assen. Der
Apot hekenl ei ter hat vor Beginn der Vertretung di e zust dndi ge Behdrde unter Angabe
des Vertreters zu unterrichten. Die Satze 1 bis 3 gelten nicht fir die Vertretung
des I nhabers einer Erlaubnis nach § 2 Abs. 4 des Apot hekengesetzes und nicht fir die
Vertretung des Leiters einer krankenhausversorgenden Apot heke.

(7) Der mt der Vertretung beauftragte Apotheker oder Apot hekerassistent oder
Phar nazi ei ngeni eur hat wahrend der Dauer der Vertretung die Pflichten eines
Apot hekenl ei ters.

8 3 Apot hekenper sonal

(1) Das Apot hekenpersonal besteht aus pharmazeuti schem und ni cht phar mazeuti schem
Personal . Es darf nur entsprechend seiner Ausbildung und sei nen Kenntni ssen ei ngeset zt
wer den.

(2) Zur Gewadhrl ei stung ei nes ordnungsgentaflen Betriebs der Apotheke nuR das notwendi ge
phar mazeuti sche Personal vorhanden sein. Das zur Versorgung ei nes Krankenhauses
zusatzlich erforderliche Personal ergibt sich aus Art und Unfang einer nedizinisch
zwecknméflli gen und ausrei chenden Versorgung des Krankenhauses mit Arzneinitteln unter
Ber icksi chtigung von G 6Re, Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses.

(3) Das pharnmazeuti sche Personal unfaldt
1. Apot heker,

2. Personen, die sich in der Ausbildung zum Apot heker beruf befi nden

3. pharmazeuti sch-techni sche Assistenten

4. Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des pharnazeuti sch-techni schen
Assi stenten befinden,

5. Apot heker assi st ent en,

6. Pharnazi ei ngeni eure,

7. Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des Pharnmazi ei ngeni eurs befinden,

8. Apot hekenassi st ent en,

9. pharmazeuti sche Assistenten.
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Zum ni cht phar mazeuti schen Personal gehdren insbesondere di e Apot hekenhel fer,

Apot hekenf achar bei t er und pharmazeuti sch- kauf minni sche Angestellte; im Rahnen der
phar mazeuti schen Tati gkeiten unterstitzen sie das pharnazeuti sche Personal be

der Herstellung und Prifung der Arzneinittel sow e durch Bedi enung, Pflege und

I nst andhal tung der Arbeitsgerate und bei m Abf il | en, Abpacken und bei der Vorbereitung
der Arzneimittel zur Abgabe.

(4) Pharnmazeutische Tatigkeiten im Sinne dieser Verordnung sind di e Entw ckl ung,
Her stel l ung, Prifung und Abgabe von Arzneinitteln, die Infornmation und Beratung Uber
Arzneimittel sowie die Uberprifung der Arzneimittelvorrate in Krankenh&ausern

(5) Es ist verboten, pharmazeutische Téatigkeiten von anderen Personen als

phar mazeuti schem Per sonal auszuf ihren oder ausfihren zu |l assen, soweit in dieser
Verordnung ni chts anderes bestimt ist. Die jeweilige Person muss insoweit der

deut schen Sprache méchtig sein und Uber Kenntnis des in Deutschland geltenden

Rechts verfigen, wie es fir die Ausibung ihrer jeweiligen Tatigkeit notwendig ist.

Phar mazeuti sche Tatigkeiten, die von den in Absatz 3 Nr. 2 bis 4, 7 und 9 genannten
Per sonen ausgef iihrt werden, sind vom Apot hekenl eiter zu beaufsichtigen oder von

di esem durch ei nen Apot heker beaufsichtigen zu lassen. Die in Absatz 3 Nr. 9 genannten
Personen dirfen keine Arzneimttel abgeben

(6) Zur Versorgung eines Krankenhauses mt Ausnahne der Zustellung darf der
Apot hekenl ei ter nur Personal einsetzen, das in seinemBetrieb tatig ist.

8 4 Beschaffenheit, G 6Re und Einrichtung der Apothekenbetriebsraune

(1) Die Betriebsraune missen nach Art, G 6RBe, Zahl, Lage und Einrichtung geei gnet sein,
ei nen ordnungsgemalRen Apot hekenbetrieb, insbesondere die ei nwandfrei e Entw ckl ung,

Her stel l ung, Prifung, Lagerung, Verpackung sow e ei ne ordnungsgenméaf3e Abgabe von
Arzneinmitteln und die Informati on und Beratung Uber Arzneimttel, auch mttels

Ei nrichtungen der Tel ekomruni kati on, zu gewdhrleisten. Soweit die Apotheke Arzneinitte
ver sendet oder el ektroni schen Handel betreibt, gilt Satz 1 entsprechend. Sie sind in

ei nwandf r ei em hygi eni schen Zustand zu hal ten

(2) Eine Apotheke muf3 mi ndestens aus einer Ofizin, einemLaboratorium ausreichendem
Lagerraum und ei nem Nacht di enst zi mer bestehen. Die Ofizin nuR ei nen Zugang

zu of fentlichen Verkehrsfldchen haben; sie nuf3 so eingerichtet sein, daR die
Vertraul i chkeit der Beratung gewahrt werden kann. Das Laboratorium mufZ mt einem
Abzug nit Absaugvorrichtung oder nit einer entsprechenden Einrichtung, die die

gl eiche Funktion erfillt, ausgestattet sein. Die qualitéatsgerechte Herstellung

der in Absatz 7 genannten Darrei chungsfornmen sowi e ei ne Lagerhal tung unterhal b

ei ner Tenperatur von 20 Grad C niissen noglich sein. Die Gundfl ahe der in Satz

1 benannt en Apot hekenbetriebsraunme nmuld i nsgesamt m ndestens 110 gm betragen. Fir
krankenhausver sor gende Apot heken gilt § 29 Abs. 1 und 3 entsprechend.

(3) Eine Zwei gapot heke nufz mi ndestens aus einer O fizin, ausreichendem Lagerraum und
ei nem Nacht di enst zi mrer best ehen

(4) Die Betriebsraune sollen so angeordnet sein, daf jeder Raum ohne Verl assen der
Apot heke zugadnglich ist. Das gilt nicht fir das Nachtdi enstziner, fir Betriebsraune,
di e ausschlieBllich der Arzneimttel versorgung von Krankenh&dusern di enen oder in denen
anwendungsfertige Zytostati kazubereitungen hergestellt werden oder die den Versand

und den el ektroni schen Handel mit Arzneimitteln sowie die Beratung und Information in
Ver bi ndung nmit di esem Versandhandel einschlielRlich dem el ektroni schen Handel betreffen
Di ese Raunme nissen jedoch in angenessener Nahe zu den Ubrigen Betriebsraunen |iegen

Di e Anmi etung von Lagerrauminnerhal b des zu versorgenden Krankenhauses ist nicht

zul assi g.

(5) Die Betriebsraume missen von anderweitig gewerblich oder freiberuflich genutzten
Raumen sowi e von o6f fentlichen Verkehrsfl &chen und LadenstrafRen durch Wande oder Tiren
abget rennt sein.

(6) Wesentliche Veranderungen der Gr6RBe und Lage der Betriebsraune sind der zustandi gen
Behorde vorher anzuzei gen.
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(7) Die Apotheke mu3 so mit Geraten ausgestattet sein, dalR Arzneinittel in den

Darr ei chungsf ormen Kapsel n, Sal ben, Pulver, Drogenni schungen, L&sungen, Suspensi onen
Emul si onen, Extrakte, Tinkturen, Suppositorien und Ovul a ordnungsgenéld hergestellt
werden koénnen. Die Herstellung von sterilen Arzneimtteln und von Wasser fr

I nj ekti onszwecke mul3 niglich sein.

(8) In der Apotheke niilssen insbesondere die in Anlage 1 aufgefihrten Geréate und
Prufmttel vorhanden sein. Diese kdnnen durch andere Gerate und Priufmttel ersetzt
werden unter der Voraussetzung, daR damt die gleichen Ergebnisse erzielt werden.
Sofern die Prifmittel in der Apotheke hergestellt werden kdénnen, genigt es, wenn die
zu i hrer Herstellung erforderlichen Stoffe und Zubereitungen vorhanden sind. Bei den
I ndi kat oren geniigt es, wenn die entsprechende Zubereitung (z. B. L6sung, Verreibung)
vorratig gehalten wird.

8 5 Wssenschaftliche und sonstige Hilfsmttel

I n der Apotheke missen vorhanden sein

1. wissenschaftliche Hlfsmttel, die zur Herstellung und Prifung von Arzneimtteln
und Ausgangsst of fen nach den aner kannten pharnmazeuti schen Regel n i m Rahrmen des
Apot hekenbetri ebs notwendi g sind, insbesondere das Arznei buch, der Deutsche
Arzneimttel - Codex und ein Verzeichnis der gebrdauchlichen Bezei chnungen fir
Arzneimttel und deren Ausgangsstoffe (Synonym Verzeichnis),

2. wi ssenschaftliche Hilfsmttel, die zur Informati on und Beratung des Kunden
Uber Arzneimttel notwendig sind, insbesondere Infornmationsmaterial {ber die
Zusanmenset zung, Anwendungsgebi ete, Gegenanzei gen, Nebenw rkungen, Wechsel wi rkungen
mt anderen Mtteln, Dosierungsanleitung und die Hersteller der gebrauchlichen
Fertigarzneimttel sow e Uber die gebréauchlichen Dosierungen von Arzneinmtteln

3. wissenschaftliche Hilfsmttel, die zur Information und Beratung der zur Auslbung
der Heil kunde, Zahnhei |l kunde oder Ti erheil kunde berechti gten Personen uber
Arzneimttel erforderlich sind,

4. Texte der geltenden Vorschriften des Apotheken-, Arzneimttel-, Betaubungsmittel-
Hei |l mi ttel werbe- und Cheni kal i enrechts.

8 6 Allgeneine Vorschriften tUber die Herstellung und Prufung

(1) Arzneinmittel, die in der Apotheke hergestellt werden, mnissen die nach der
pharmazeuti schen Wssenschaft erforderliche Qualitat aufweisen. Sie sind nach den

aner kannt en pharmazeuti schen Regel n herzustellen und zu priufen; enthalt das Arznei buch
ent sprechende Regeln, sind die Arzneimttel nach di esen Regeln herzustellen und zu

prif en. Dabei konnen fur die Prifung auch andere Methoden angewandt und andere Geréate
benut zt werden, als im Deutschen Arznei buch beschrieben sind, unter der Voraussetzung,
daB die gl eichen Ergebnisse wie mt den beschriebenen Met hoden und Geraten erzielt
werden. Soweit erforderlich, ist die Priufung in angenmessenen Zeitraunen zu w ederhol en.

(2) Bei der Herstellung von Arzneimitteln ist Vorsorge zu treffen, dal eine
gegensei tige nachteilige Beeinflussung der Arzneimttel sow e Verwechsl ungen der
Arzneinmittel und des Verpackungs- und Kennzei chnungs-Materials verm eden werden.

(3) Die Prifung der Arzneimttel kann unter Verantwortung des Apothekenleiters

auch auBerhal b der Apotheke in einemBetrieb, fir den eine Erlaubnis nach § 13 des
Arzneimttel gesetzes oder nach 8§ 1 Abs. 2 in Verbindung mit 8§ 2 des Cesetzes lber

das Apot hekenwesen erteilt ist, oder durch einen Sachverstéandigen i mSinne des § 65
Abs. 4 des Arzneimttel gesetzes erfolgen. Der fir die Prifung Verantwortliche des
beauftragten Betriebes hat unter Angabe der Charge sow e des Datuns und der Ergebnisse
der Prifung zu bescheinigen, daB das Arzneimttel nach den anerkannten pharnazeuti schen
Regel n geprift worden ist und die erforderliche Qualitat aufweist (Prifzertifikat).

In der Apotheke ist mindestens die ldentitat des Arzneinmttels festzustellen; dber die
dur chgef thrten Prifungen sind Aufzei chnungen zu machen. 8 10 Abs. 6 bl ei bt unberihrt.
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(4) Das Unfillen einschlieBlich Abfullen und das Abpacken sowi e Kennzei chnen von
Arzneinmitteln darf unter Aufsicht eines Apothekers auch von nicht pharnmazeuti schem
Per sonal ausgef ihrt werden.

§ 7 Rezeptur

(1) Wrd ein Arzneinmttel auf Gund einer Verschrei bung von Personen, die zur Ausibung
der Heil kunde, Zahnheil kunde oder Ti erheil kunde berechtigt sind, hergestellt, nmuf3

es der Verschrei bung entsprechen. Andere als die in der Verschrei bung genannten

Best andtei |l e dirfen ohne Zusti mmung des Verschrei benden bei der Herstellung nicht
verwendet werden. Dies gilt nicht fir Bestandteile, sofern sie keine eigene arzneiliche
W r kung haben und die arzneiliche Wrkung nicht nachteilig beeinflussen kénnen

Enthalt eine Verschrei bung ei nen erkennbaren Irrtum ist sie unleserlich oder ergeben
sich sonstige Bedenken, so darf das Arzneimittel nicht hergestellt werden, bevor

die Unklarheit beseitigt ist. Bei Einzel herstellung ohne Verschreibung ist Satz 4

ent sprechend anzuwenden.

(2) Bei einer Rezeptur kann von einer Prifung abgesehen werden, sofern die Qualitat des
Arzneinmittels durch das Herstellungsverfahren gewdhrleistet ist.

8§ 8 Def ekt ur

(1) Werden Arzneinittel im Rahmen des ublichen Apothekenbetriebs imvoraus

i n Chargengro6Ben bis zu hundert abgabefertigen Packungen oder in einer diesen
ent sprechenden Menge an ei nem Tag hergestellt, so ist ein Herstell ungsprotokol
anzufertigen, das mindestens zu enthalten hat

1. die Bezeichnung und Darrei chungsform

2. die Art, Menge, Qualitat, Chargenbezei chnung oder Prif nunmer der verwendeten
Ausgangsst of f e,

di e der Herstellung des Arzneimttel s zugrundel i egenden Herstellungsvorschriften,
das Herstellungsdatum oder di e Chargenbezei chnung,
das Verfall datum

°© ok w

das Nanmenszei chen des fir die Herstellung verantwortlichen Apot hekers.

(2) Verfahren, Unfang, Ergebnisse und Datum der Prifung sind in ei nem Prif protokol
festzuhalten. I n dem Prif protokoll hat der prifende oder der die Prifung
beauf si chti gende Apotheker mit Datum und ei genhdndi ger Unterschrift zu bestati gen, dal
das Arzneimttel gepruft worden ist und die erforderliche Qualitat hat.

(3) Von der Prufung des Arzneinmttels kann abgesehen werden, soweit die Qualitat durch
das Herstellungsverfahren gewadhrleistet ist. Wrd von der Prifung abgesehen, ist dies
i m Her st el |l ungsprotokol| zu vernerken.

8 9 GroBherstellung

(1) Werden Arzneinmittel im Rahnmen des ublichen Apothekenbetriebs Uber den in § 8
genannt en Unfang hi naus hergestellt, ist ein Apotheker als Verantwortlicher fir

die Herstellung zu bestellen. Dieser ist dafir verantwortlich, dalR die Arzneinitte

ent sprechend den Vorschriften tUber den Verkehr mit Arzneimtteln hergestellt, gel agert
und gekennzei chnet sowie nmt der vorgeschri ebenen Packungsbeil age versehen werden. Er
darf nicht zugleich fur die Prifung verantwortlich sein, es sei denn, es handelt sich
ausschlieflRlich umdas Unfillen einschlielRlich Abfdllen, Abpacken oder Kennzei chnen von
Arzneinmtteln.

(2) Arzneimittel sind nach schriftlicher Anweisung des fir die Herstellung
verantwortlichen Apot hekers (Herstellungsanwei sung) herzustellen und zu |l agern. Die
Her st el | ungsanwei sung ist vor der Herstellung schriftlich anzufertigen und muf3 fur
jedes Arzneimttel mindestens Angaben enthalten Uber

1. die Bezeichnung und Darrei chungsform
2. die Art, Menge und Qualitat der Ausgangsstoffe,
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das Verfahren zur ordnungsgeméfRen Herstell ung,
di e Kennzei chnung des Arzneinittels in den einzel nen Herstell ungsst ufen,

di e bei der Herstellung zu verwendenden Ceréate, die zur |aufenden Kontrolle wihrend
der Herstellung (InprozeRRkontrolle) zu verwendenden Verfahren und Ceréate sowie die
zul dssigen G enzwerte fir die Herstellung

6. die Art der zu verwendenden Abgabebehél t ni sse, der auBeren Umhil |l ung sow e des
Kennzei chnungs- und Ver packungsmateri al s,

7. den Wortlaut der fir das Abgabebehédltnis, die aulere Urhillung und die
Packungsbei | age vor gesehenen Angaben,

8. das Verfahren und den Unfang der Probezi ehung zur |nprozeRRkontrolle,
9. den Zeitpunkt, von dem an nach di eser Anwei sung herzustellen ist.

Bei Arzneimtteln, die zugel assen oder registriert sind, nuR die Herstell ungsanwei sung
den Zul assungs- oder den Regi strierungsunterlagen entsprechen. Bei Arzneimitteln,

di e von der Zul assung oder Registrierung freigestellt sind, nmuB3 die

Her st el | ungsanwei sung der Verordnung iber Standardzul assungen oder der Verordnung Uber
St andar dregi stri erungen entsprechen. Die zur Herstellung angewandten Verfahren und
Gerate sind nach demjeweiligen Stand der Technik zu validieren; die Ergebnisse sind zu
dokunenti eren

(3) Soweit Arzneimttel in Chargen hergestellt werden, sind Aufzei chnungen

mt Datunmsangabe Uber di e Herkunft der Ausgangsstoffe und voll standi ge Angaben
Uber die Herstellung der Arzneimttel (Herstellungsprotokoll) anzufertigen. Das
Her st el l ungsprot okol I rmuf3 m ndestens enthalten

di e Bezei chnung und Darrei chungsform
di e Char genbezei chnung oder Prif nunmer der verwendeten Ausgangsstoffe,
das Herstell ungsdat um und di e Chargenbezei chnung,

P w N PR

Angaben uber di e Menge des in einem Herstellungsgang hergestellten Arzneinittels
und dessen Zusanmenset zung in den ei nzel nen Herstell ungsstufen,

di e Ergebni sse der Inprozelkontrolle,

di e Best atigung der ordnungsgenillen Herstellung entsprechend der
Her st el | ungsanwei sung durch Namenszei chen der fir die einzel nen Herstell ungsstufen
beauftragten Personen,

besonder e Beobacht ungen wéhrend der Herstell ung,

8. Angaben Uber die Art der verwendeten Abgabebehdal t ni sse, der &ufReren Unrhidl | ungen und
des sonstigen Verpackungsmaterial s,

9. Angaben Ulber die Art und Anzahl der Chargenproben

Der fir die Herstellung verantwortliche Apotheker hat im Herstellungsprotokoll mnit
Dat um und ei genhandi ger Unterschrift zu bestéatigen, daR das Arzneinittel entsprechend
der Herstellungsanwei sung hergestellt und mit der vorgeschri ebenen Packungsbeil age
versehen worden ist. In Fallen kurzfristiger Verhinderung, insbesondere durch

Krankheit oder Urlaub, kann anstelle des fir die Herstellung verantwortlichen

Apot hekers ein Beauftragter, der Uber ausreichende Ausbhildung und Kenntni sse

verfigt, das Herstellungsprotokoll unterzeichnen. Dieses ist demfir die Herstellung
verantwortlichen Apot heker nach seiner Rickkehr unverziuglich zur Bestatigung

vorzul egen. Soweit das Arzneimttel nicht in Chargen hergestellt wird, gelten die Satze
1 bis 5 entsprechend.

(4) Die Herstellung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf auch durch
ni cht phar mazeuti sches Personal erfol gen, soweit es unter Aufsicht eines Apothekers
arbeitet.

(5) Ist es erforderlich, einzelne Herstellungsstufen aulBerhal b der Apotheke anfertigen
zu |l assen, muBR di es nach der Herstellungsanwei sung des Absatzes 2 in Betrieben
erfolgen, fir die eine Herstellungserlaubnis nach 8 13 des Arzneimittel gesetzes erteilt
i st.
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8§ 10 Priufung und Frei gabe bei der G olBherstellung

(1) Fur die Prufung der nach 8 9 hergestellten Arzneimittel ist ein Apotheker als
Verantwortlicher zu bestellen. Er ist dafur verantwortlich, dall die Arzneinmtte

ent sprechend den Vorschriften tUber den Verkehr mit Arzneimtteln auf die erforderliche
Qualitéat gepruft werden. Er darf nicht zugleich fir die Herstellung verantwortlich
sein, es sei denn, es handelt sich ausschlief3lich umdas Unfullen einschlielllich
Abf Ul | en, Abpacken oder Kennzei chnen von Arzneimtteln.

(2) Die Prifung ist nach schriftlicher Anweisung des fir die Prifung verantwortlichen
Apot hekers (Prifanwei sung) durchzufidhren. Die Prifanwei sung i st vor der Prifung
schriftlich anzufertigen und muB3 fir jedes Arzneimttel m ndestens Angaben enthalten
Uber

1. die Bezeichnung und Darrei chungsform

2. die Anforderungen an die erforderliche Qualitéat der Ausgangsstoffe und des
Arzneinmttels in den einzel nen Herstellungsstufen,

3. das Verfahren und den Unfang der Prifung des Arzneimttels in den einzel nen
Her st el | ungsst uf en und der Chargenproben

4. das Verfahren und den Unfang der Probezi ehung,
5. den Zeitpunkt, von dem an nach dieser Prifanwei sung zu prufen ist.

Bei Arzneimtteln, die zugel assen oder registriert sind, nu die Priufanwei sung den

Zul assungs- oder den Registrierungsunterlagen entsprechen. Bei Arzneimtteln, die

von der Zul assung oder Registrierung freigestellt sind, nmu3 die Prifanwei sung der
Ver or dnung dber St andardzul assungen oder der Verordnung Uber Standardregistrierungen
entsprechen. Die zur Prifung angewandten Verfahren und Geréate sind nach demjeweiligen
Stand der Technik zu validieren; die Ergebnisse sind zu dokunentieren

(3) Fur die Prufung von Behél tni ssen, &aufReren Unmhil |l ungen, Kennzei chnungsnateri al
Packungsbei |l agen und Packmitteln gelten Absatz 2 Satz 1 und § 6 Abs. 1 entsprechend.

(4) Soweit Arzneimttel in Chargen hergestellt werden, nissen lber den Ablauf und die
Er gebni sse der Prifung schriftliche Aufzeichnungen mt Datunsangabe angefertigt werden
(Prafprotokoll). Das Prifprotokoll mu3 mndestens Angaben enthal ten lber

1. die Bezei chnung und Darrei chungsform

2. das Herstellungsdatum und di e Chargenbezei chnung,

3. die Ergebnisse der Prufung des Arzneinmittels in den einzel nen Herstellungsstufen,
4

di e Bestatigung der ordnungsgen@fRen Prifung entsprechend der Prif anwei sung durch
Nanmenszei chen der fur die einzel nen Prifungen beauftragten Personen

5. besondere Beobachtungen wahrend der Prufung

Der fur die Prifung verantwortliche Apotheker hat im Prifprotokoll mt Datum und

ei genhéandi ger Unterschrift zu besté&tigen, dal das Arzneimttel entsprechend der

Pr uf anwei sung geprift worden ist und die erforderliche Qualitat hat. In Fallen
kurzfristiger Verhinderung, insbesondere durch Krankheit oder Url aub, kann anstelle

des fiur die Prufung verantwortlichen Apothekers ein Beauftragter, der Uber ausreichende
Ausbi | dung und Kennt ni sse verfigt, das Prifprotokoll unterzeichnen. Dieses ist dem

far die Prufung verantwortlichen Apotheker nach seiner Rickkehr unverzuglich zur
Best &ti gung vor zul egen. Wenn das Arzneimttel nicht in Chargen hergestellt ist, gelten
die Sdtze 1 bis 5 entsprechend.

(5) Die Prifung von Arzneimtteln nach Absatz 1 darf unter Aufsicht eines Apothekers
auch von ni cht phar mazeuti schem Personal ausgef ihrt werden.

(6) Die Prufung von Arzneinmitteln nach Absatz 1 kann teilweise auch aullerhal b der
Apot heke nach einer einheitlichen Prifanwei sung in Betrieben erfolgen, fiar die eine
Her st el l ungserl aubni s nach § 13 des Arzneinittel gesetzes erteilt ist.

(7) Ist die erforderliche Qualitat festgestellt, sind die Arzneimttel entsprechend
kenntlich zu machen; das Verfalldatumist anzugeben
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(8) Arzneinmittel durfen erst als freigegeben kenntlich gemacht werden (Freigabe),
wenn Herstellungs- und Prif protokoll ordnungsgemall unterzei chnet sind. § 32 des
Arzneinittel gesetzes bl ei bt unberihrt.

(9) In der Apotheke nach § 9 hergestellte Arzneimttel didrfen nur in den Verkehr
gebracht werden, nachdem sie nach Absatz 7 frei gegeben worden sind.

8 11 Ausgangsstoffe

(1) Zur Herstellung von Arzneimtteln dirfen nur Ausgangsstoffe verwendet werden, deren
ordnungsgemifle Qualitéat festgestellt ist. Auf die Prifung der Ausgangsstoffe finden die
Vorschriften des § 6 Abs. 1 und 3 sowie § 10 entsprechende Anwendung. Ausgangsstoffe,
deren ordnungsgemafle Qualitéat nicht festgestellt wirde, sind als solche kenntlich zu
machen und abzusondern

(2) Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualitat durch ein Prifzertifikat nach 8 6
Abs. 3 nachgewi esen ist, ist in der Apotheke nindestens die Identitat festzustellen

Di e Verantwortung des Apot hekenleiters fir die ordnungsgenaiRe Qualitat der
Ausgangsstoffe bl ei bt unberiihrt. Uper die in der Apotheke durchgefihrten Prifungen

si nd Aufzei chnungen nit Nanenszei chen des prifenden oder die Prifung beaufsichtigenden
Apot hekers zu nachen.

(3) Werden Arzneimittel, die keine Fertigarzneimttel sind, zur Herstellung anderer
Arzneinittel bezogen, gelten die Absédtze 1 und 2 entsprechend.

§ 12 Prufung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimttel

(1) Fertigarzneinittel, die nicht in der Apotheke hergestellt worden sind, sind
stichprobenwei se zu prufen. Dabei darf von einer Uber die Sinnesprifung hi nausgehenden
Pr of ung abgesehen werden, wenn sich kei ne Anhal t spunkte ergeben haben, die Zweifel an
der ordnungsgen@Ren Qualitéat des Arzneinittels begrinden

(2) Das anzufertigende Prufprotokoll nmuR3 m ndestens enthalten

1. den Nanen oder die Firma des pharnmazeuti schen Unternehners,

di e Bezei chnung und Darrei chungsform des Arzneinittels,

di e Char genbezei chnung oder das Herstel |l ungsdat um

das Datum und di e Ergebni sse der Prifung,

ok 0N

das Nanmenszei chen des prif enden oder die Priafung beaufsichtigenden Apot hekers.

8§ 13 Behal t ni sse

(1) I'n der Apotheke hergestellte Arzneinmittel didrfen nur in Behdltnissen in den Verkehr
gebracht werden, die gewdhrleisten, dall die Qualitat nicht nehr als unvernei dbar
beei ntrachtigt wrd.

(2) (weggefallen)
§ 14 Kennzei chnung

(1) I'n der Apotheke hergestellte Arzneinmttel, die zur Anwendung bei Menschen oder

bei Tieren, die nicht der Gewi nnung von Lebensnitteln dienen, bestinmt und keine
Fertigarzneimttel sind, dirfen nur abgegeben werden, wenn auf den Behal tni ssen und,
soweit verwendet, den auBeren Umhillungen in gut |esbarer Schrift, auf dauerhafte Wi se
und mt Ausnahrme der Nunmer 4 in deutscher Sprache angegeben sind:

1. der Nanme oder die Firma des | nhabers der Apotheke und deren Anschrift,
2. der Inhalt nach Gew cht, Raum nhalt oder Stlckzahl

3. die Art der Anwendung und gegebenenfalls die in der Verschrei bung angegebene
Gebr auchsanwei sung,

4. die wirksanen Bestandteile nach Art und Menge
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5. das Herstellungsdatum
6. ein H nweis auf die begrenzte Haltbarkeit.

Soweit es sich bei den Arzneimtteln umaus Fertigarzneimttel n entnormene Teil mengen
handel t, sind neben der vom Arzneimttel gesetz geforderten Kennzei chnung Nane und
Anschrift der Apotheke anzugeben

(2) Fertigarzneinmittel, die Arzneimittel imSinne des 8§ 2 Abs. 2 Nr. 2 oder 3 des
Arzneinittel gesetzes sind und in der Apotheke hergestellt werden, dirfen nur in den
Ver kehr gebracht werden, wenn di e Behdaltnisse und, soweit verwendet, die &ufleren
Urhil | ungen nach 8§ 10 des Arzneimttel gesetzes gekennzei chnet sind. D e Angaben Uber
di e Darrei chungsform die wrksanen Bestandteile und die Wartezeit koénnen entfallen
Bei diesen Arzneinmitteln sind auf dem Behaltnis oder, falls verwendet, auf der &aulleren
Urhil | ung oder ei ner Packungsbeil age, soweit bekannt, zusétzlich anzugeben

1. di e Anwendungsgebi et e,

2. die Gegenanzei gen,

3. di e Nebenw r kungen,

4. die Wechsel wi rkungen mit anderen Mtteln

(3) Fertigarzneinmittel, die Arzneinmittel imSinne des 8 2 Abs. 2 Nr. 4 des
Arzneinittel gesetzes sind und in der Apotheke hergestellt werden, dirfen nur in den
Ver kehr gebracht werden, wenn di e Behdltnisse und, soweit verwendet, die &ufleren
Urhil | ungen entsprechend 8§ 10 des Arzneimittel gesetzes gekennzei chnet sind. Angaben
Uber di e Darrei chungsform kénnen entfallen

(4) In der Apotheke hergestellte Arzneimttel, die keine Fertigarzneimttel und

zur Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnitteln di enen, bestinmmt

sind, ddrfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Behéaltnisse und, soweit
verwendet, die auReren Urhillungen nit den Angaben entsprechend den 88 10 und 11 des
Arznei nittel gesetzes versehen sind.

(5) Arzneimittel mit gefahrlichen physikalischen Eigenschaften, die keine
Fertigarzneim ttel sind, sind in entsprechender Anwendung der Gef ahrstof fverordnung
nmt einem CGefahrensynbol, der GCefahrenbezei chnung, den H nwei sen auf di e besonderen
Gef ahren und den Sicherheitsratschl d&gen zu kennzei chnen

8 15 Vorratshal tung

(1) Der Apothekenleiter hat die zur Sicherstellung einer ordnungsgeniaflen

Arzneinittel versorgung der Bevdl kerung notwendi gen Arzneinmittel, insbesondere die

in der Anlage 2 aufgefihrten Arzneimittel, sow e Verbandstoffe, Ei nwegspritzen und

Ei nwegkanill en in einer Menge vorratig zu halten, die mndestens dem durchschnittlichen
Bedarf fir eine Wbche entspricht. Die in der Anlage 3 genannten Arzneimittel niissen
vorratig gehalten werden, die in Anlage 3 Nr. 1 bis 3, 7 und 8 genannten Arzneinittel
in einer Darreichungsform die eine parenterale Anwendung ernbglicht.

(2) Die in der Anlage 4 genannten Arzneinittel nilssen entweder in der Apotheke vorratig
gehal ten werden, oder es mufld sichergestellt sein, dal sie kurzfristig beschafft werden
kdnnen.

(3) Der Leiter einer krankenhausversorgenden Apot heke nmu3 die zur Sicherstellung einer
ordnungsgeniflen Arzneimttel versorgung der Patienten des Krankenhauses notwendi gen
Arzneinittel in einer Menge vorratig halten, die mndestens dem durchschnittlichen
Bedarf fir zwei Wochen entspricht. Diese Arzneimttel sind aufzulisten

§ 16 Lagerung

(1) Arzneinmittel, Ausgangsstoffe, apothekenubliche Waren und Prifmittel sind
Ubersichtlich und so zu lagern, dal ihre Qualitat nicht nachteilig beeinflul3t wird und
Ver wechsl ungen verm eden werden. Soweit ihre ordnungsgemafle Qualitéat nicht festgestellt
ist, sind sie unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert zu lagern. Dies gilt

auch fur Behal tni sse, aufRere Unmhil |l ungen, Kennzei chnungsmaterial, Packungsbeil agen
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und Packmittel. Die Vorschriften der Gefahrstoffverordnung tUber die Lagerung und
Kennzei chnung gef ahrlicher Stoffe und Zubereitungen bl ei ben unberihrt.

(2) Die Vorratsbehaltnisse fir Arzneinmittel niissen so beschaffen sein, dal die
Qualitat des Inhalts nicht beeintrachtigt wird. Sie nissen nit gut |esbaren und
dauer haften Aufschriften versehen sein, die den Inhalt eindeutig bezei chnen. Dabe

i st eine gebrauchliche w ssenschaftliche Bezei chnung zu verwenden. Der Inhalt ist
durch zusatzliche Angaben zu kennzei chnen, soweit dies zur Feststellung der Qualitat
und zur Vernei dung von Verwechsl ungen erforderlich ist. Soweit fir ein Arzneimtte
groRte Einzel - oder Tagesgaben gesetzlich festgel egt sind, niissen diese auf den

Vorr at shehéal t ni ssen angegeben wer den.

(3) Die Aufschriften der Vorratsbehédltnisse fur Arzneinmittel sind in schwarzer Schrift
auf wei Bem G und auszuf ihren, soweit nicht im Arznei buch etwas anderes bestimmt

ist. Aufschriften von Vorratsbehaltnissen fur Arzneinmittel, die imArznei buch nicht
auf gef ihrt sind, aber in ihrer Zusamrenset zung oder Wrkung den "vorsichtig" oder
"sehr vorsichtig" zu lagernden Mtteln des Arznei buches gl ei chen oder &ahnlich sind,

i nshesondere Mttel, die der Verschreibungspflicht unterliegen, sind in roter Schrift
auf wei Bem G- und bezi ehungswei se in wei Ber Schrift auf schwarzem G und auszuf ithren

(4) Nach dieser Verordnung vorgeschriebene Chargenproben von Arzneimtteln, die ein
Verfal |l datum tragen, missen nindestens ein Jahr nach Abl auf des Verfall datuns gel agert
wer den. Chargenproben von Arzneinitteln, deren Dauer der Haltbarkeit weniger als ein
Jahr betragt, nilissen m ndestens ein hal bes Jahr nach Abl auf des Verfalldatuns gel agert
wer den. Chargenproben von Arzneinitteln ohne Verfall datum sind m ndestens funf Jahre
nach der Freigabe der Charge zu | agern

8 17 Inverkehrbringen von Arzneimtteln und der apothekentblichen Wren

(1) Arzneinmittel diarfen, auBer imFalle des § 1la des Apot hekengesetzes und des
Absat zes 2a, nur in den Apot hekenbetriebsraumen in den Verkehr gebracht und nur durch
phar mazeuti sches Personal ausgehéndi gt werden.

(2) Die Zustellung durch Boten der Apotheke ist imEinzelfall ohne Erlaubnis nach §
1la des Apot hekengesetzes zul 4ssig; dabei sind die Arzneinittel fur jeden Enpfanger
getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu versehen. Absatz
2a Satz 1 Nr. 1 und 2 und Satz 2 gilt entsprechend; Absatz 2a Satz 1 Nr. 5 bis 7 und

9 ist, soweit erforderlich, ebenfalls anzuwenden. Bei Zustellung durch Boten ist dafur
Sorge zu tragen, daR die Arzneinittel dem Enpféanger in zuverl dssiger Wise ausgeliefert
werden. Die Vorschriften des 8 43 Abs. 5 des Arzneinittel gesetzes lber di e Abgabe von
Arzneinitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, bleiben unberihrt.

(2a) Bei dem nach 8§ 1la des Apot hekengesetzes erl aubten Versand hat der Apothekenleiter
si cherzustel | en, dass

1. das Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass seine
Qualitéat und Wrksankeit erhalten bleibt,

2. das Arzneinmttel entsprechend den Angaben des Auftraggebers ausgeliefert und
gegebenenfal | s die Auslieferung schriftlich bestéatigt wird. Der Apotheker kann in
begr indet en Fal |l en ent gegen der Angabe des Auftraggebers, insbesondere wegen der
Ei genart des Arzneimttels, verfigen, dass das Arzneimttel nur gegen schriftliche
Enpf angsbest &t i gung ausgeliefert wrd,

3. der Besteller in geeigneter Wise davon unterrichtet wird, wenn erkennbar i st,
dass di e Versendung des bestellten Arzneinittels nicht innerhalb der in 8 11a Nr. 3
Buchst abe a des Apot hekengeset zes genannten Frist erfol gen kann

4. alle bestellten Arzneinmttel, soweit sie im CGeltungsberei ch des
Arzneimttel gesetzes in den Verkehr gebracht werden dirfen und verfugbar sind,
geliefert werden,

5. fdr den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln dem Kunden
Mgl i chkei ten zur Mel dung sol cher Risiken zur Verfugung stehen, der Kunde Uber ihn
betreffende Risiken informiert wird und zur Abwehr von Risiken bei Arzneinitteln
i nnerbetriebliche Abwehr malRnahmen durchgef ihrt werden,
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6. die behandelte Person darauf hingew esen wird, dass sie nit der behandel nden
Arztin oder dem behandel nden Arzt Kontakt aufnehnen soll, sofern Problene bei der
Anwendung des Arzneimittels auftreten,

7. die behandelte Person darauf hingew esen wird, dass ihr die Beratung durch
phar mazeuti sches Personal auch mttels Einrichtungen der Tel ekonmuni kati on zur
Ver f lgung steht; die Mglichkeiten und Zeiten der Beratung sind i hnen mitzuteilen

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

Di e Versendung darf nicht erfol gen, wenn zur sicheren Anwendung des Arzneimttels
ein Informations- oder Beratungsbedarf besteht, der auf ei nem anderen Wege al s ei ner
persoénlichen Informati on oder Beratung durch einen Apot heker nicht erfol gen kann

(2b) Fur Arzneinmittel, die die Wrkstoffe Thalidoni d oder Lenalidomid enthalten
i st ein Inverkehrbringen i m Wege des Versandes nach § 43 Abs. 1 Satz 1 des
Arzneinittel gesetzes nicht zul assig.

(3) Der Apothekenleiter darf Arzneimittel, die der Apothekenpflicht unterliegen, nicht
i m Wege der Sel bst bedi enung in den Verkehr bringen

(4) Verschrei bungen von Personen, die zur Austbung der Heil kunde, Zahnheil kunde oder
Ti erhei | kunde berechtigt sind, sind in einer der Verschreibung angenessenen Zeit
auszuf Ghren

(5) Di e abgegebenen Arzneinittel missen den Verschrei bungen und den danmit verbundenen
Vorschriften des Funften Buches Sozi al geset zbuch zur Arzneimttel versorgung

ent sprechen. Enthalt eine Verschrei bung einen fir den Abgebenden erkennbaren Irrtum
ist sie nicht |esbar oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Arzneimttel

ni cht abgegeben werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist. Der Apotheker hat

j ede Anderung auf der Verschreibung zu vernerken und zu unterschrei ben oder im

Fal | e der Verschreibung in el ektroni scher Form der el ektroni schen Verschrei bung

hi nzuzuf igen und das Gesant dokunment nit einer qualifizierten el ektroni schen

Si gnat ur nach dem Si gnat urgesetz zu versehen. Die Vorschriften der Betaubungsmittel-
Ver schr ei bungsver ordnung bl ei ben unber tihrt.

(5a) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 darf der Apotheker bei der Dienstbereitschaft
wahrend der all genei nen Ladenschl ul3zeiten ein anderes, nit dem verschriebenen
Arzneinmittel nach Anwendungsgebi et und nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile

i dentisches sowi e in der Darreichungsformund pharnmazeuti schen Qualitéat vergleichbares
Arzneinittel abgeben, wenn das verschriebene Arzneinmittel nicht verfugbar ist und

ein dringender Fall vorliegt, der die unverzigliche Anwendung des Arzneinmittels
erforderlich macht.

(6) Bei der Abgabe der Arzneimttel sind auf der Verschrei bung anzugeben oder imFalle
der Verschreibung in el ektroni scher Form der el ektroni schen Verschrei bung hi nzuf Gigen

1. der Nanme oder die Firma des | nhabers der Apotheke und deren Anschrift,

2. das Nanenszei chen des Apot hekers, des Apothekerassi stenten, des Pharmazi ei ngeni eurs
oder des Apot hekenassi stenten, der das Arzneimttel abgegeben, oder des Apothekers,
der di e Abgabe beaufsichtigt hat; imFalle der Verschrei bung in el ektroni scher Form
i st das Nanenszei chen durch eine el ektroni sche Signatur nach dem Si gnat urgesetz
zu ersetzen, wobei der Apothekenleiter die Riuckverfol gbarkeit zum jeweiligen
Unt er zei chner und deren Dokunentation sicherzustellen hat,

das Datum der Abgabe,
der Preis des Arzneimttels,

das in § 300 Abs. 3 Nr. 1 des Funften Buches Sozi al geset zbuch genannte
bundesei nhei tliche Kennzei chen fir das abgegebene Fertigarzneimttel, soweit es zur
Anwendung bei Menschen bestimmt ist.

Abwei chend von Nummer 2 kann der Apot hekenl eiter nach MalRgabe des § 3 Abs. 5 die
Bef ugni s zum Abzei chnen von Verschrei bungen auf pharnmazeuti sch-techni sche Assistenten
Ubertragen. Der pharmazeutisch-technische Assistent hat in den Fallen des Absatzes 5
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Satz 2 und bei Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben, die Verschreibung
vor, in allen dbrigen Fallen unverziglich nach der Abgabe der Arzneimittel einem
Apot heker vor zul egen

(6a) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Bl ut zuberei tungen, Sera aus nenschlichem

Bl ut und Zubereitungen aus anderen Stoffen nenschlicher Herkunft sow e gentechnisch
hergestel Il ten Pl asnmaprotei nen zur Behandl ung von Hanostasest drungen sind zum Zwecke der
Ruckver f ol gung fol gende Angaben aufzuzei chnen

di e Bezei chnung des Arzneimttels,
di e Char genbezei chnung,
das Datum der Abgabe,

Nane und Anschrift des verschrei benden Arztes und

ok LN R

Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse des Patienten oder bei der fiur die
Arzt praxi s bestimen Abgabe der Nanme und die Anschrift des verschrei benden Arztes.

(6b) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Arzneinmitteln nit den Wrkstoffen Thalidom d
oder Lenalidomid und dem Erwerb di eser Wrkstoffe sind fol gende Angaben aufzuzei chnen

1. die Bezeichnung des Arzneimttels oder des Wrkstoffs,

di e Menge des Arzneinittels oder des Wrkstoffs,

das Datum des Erwer bs,

das Datum der Abgabe,

Narme oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten,

Nane und Anschrift der verschrei benden Arztin oder des verschrei benden Arztes und

N o gk w D

Nane und Anschrift der Person, fir die das Arzneimttel bestim ist.

(7) Soweit offentliche Apot heken Krankenh&duser mit Arzneimitteln versorgen, gelten die
Vorschriften des § 31 Abs. 1 bis 3 sowie § 32 entsprechend.

(8) Das pharnmazeuti sche Personal hat einem erkennbaren Arzneimttel mi Bbrauch in
geei gneter Wi se entgegenzutreten. Bei begrindetem Verdacht auf M RBbrauch ist die
Abgabe zu verwei gern.

8 18 Ei nfuhr von Arzneimtteln

(1) Werden Fertigarzneimttel nach 8 73 Abs. 3 des Arzneimttel gesetzes in den
Gel tungsberei ch di eser Verordnung verbracht, sind fol gende Angaben aufzuzei chnen
di e Bezei chnung des ei ngefihrten Arzneinmittels,

der Narme oder die Firma und die Anschrift des pharmazeuti schen Unternehners,
die Menge des Arzneimittels und di e Darrei chungsform

der Narme oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten,

der Name und die Anschrift der Person, fur die das Arzneinmittel bestimt ist,
der Name und di e Anschrift des verschrei benden Arztes,

das Datum der Bestellung und der Abgabe,

©® N g~ wDhe

das Nanmenszei chen des Apothekers, der das Arzneimttel abgegeben oder di e Abgabe
beaufsichtigt hat. Soweit aus G inden der Arzneimttelsicherheit besondere

Hi nwei se geboten sind, sind diese bei der Abgabe mitzuteilen. Diese Mtteilung ist
auf zuzei chnen.

(2) Fertigarzneinmttel, die aus einem Mtgliedstaat der Europai schen Geneinschaften
Uuber den Unfang von 8§ 73 Abs. 3 des Arzneimittel gesetzes hinaus in den Celtungsbereich
di eser Verordnung verbracht werden, durfen von einer Apotheke nur dann erstmals in

den Verkehr gebracht werden, wenn sie entsprechend § 10 in Verbindung nit 8 6 Abs.

3 Satz 1 und 2 gepriuft sind und die erforderliche Qualitéat bestéatigt ist. Von der

Prof ung kann abgesehen werden, wenn die Arzneinittel in dem Mtgliedstaat nach den
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dort geltenden Rechtsvorschriften geprift sind und dem Prf prot okol |l entsprechende
Unt erl agen vorliegen

8§ 19 Erwerb und Abgabe von verschrei bungspflichtigen Tierarzneimtteln

(1) Uber den Erwerb und die Abgabe von verschrei bungspflichtigen Arzneinmitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind, sind zeitlich geordnete Nachweise zu fihren. Al's
ausrei chender Nachwei s i st anzusehen:

1. fdr den Erwerb di e geordnete Zusamenstel |l ung der Lieferscheine, Rechnungen oder
War enbegl ei t schei ne, aus denen sich ergibt:

a) Nanme oder Firma und Anschrift des Lieferanten

b) Bezei chnung und Menge des Arzneimittels, einschlielllich seiner
Char genbezei chnung,

c) das Datum des Erwerbs

2. fir die Abgabe ein Doppel oder eine Ablichtung der Verschreibung mt Aufzei chnungen
tber

a) Nanme und Anschrift des Enpfangers,
b) Nane und Anschrift des verschrei benden Tierarztes,

c) Bezeichnung und Menge des Arzneimttels einschlieB3lich seiner
Char genbezei chnung,

d) das Datum der Abgabe.

Soweit nach 8 4 Abs. 2 der Arzneimittel verschrei bungsverordnung ei ne Verschrei bung
nicht in schriftlicher oder el ektronischer Formvorgel egt wird, sind bei der Abgabe die
Angaben nach Satz 2 Nr. 2, auch in Verbindung nmit Satz 4, zu dokumentieren. Soweit in
den Féallen des Satzes 2 Nr. 1 Buchstabe b und Nr. 2 Buchstabe c das Arzneinittel nicht
in Chargen in den Verkehr gebracht wird und ein Herstellungsdatumtragt, ist dieses
anzugeben.

(2) Verschrei bungspflichtige Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren, die der

Gewi nnung von Lebensnittel n di enen, bestinmm sind, dirfen nur auf eine Verschreibung,
die in zwei facher Ausfertigung vorgel egt wird, abgegeben werden. Das Origi nal

der Verschreibung ist fiur den Tierhalter bestimt, die Durchschrift verbl eibt

in der Apotheke. Auf dem Original ist die Chargenbezei chnung des abgegebenen
Arzneinittel s anzugeben; soweit es nicht in Chargen in den Verkehr gebracht wird und
ein Herstellungsdatumtréagt, ist dieses anzugeben

(3) Der Apothekenleiter hat m ndestens einmal jahrlich die Ei n- und Ausgéange der
zur Anwendung bei Tieren bestinmten verschrei bungspflichtigen Arzneimttel gegen den
vor handenen Bestand di eser Arzneimttel aufzurechnen und Abwei chungen festzustellen

§ 20 Informati on und Beratung

(1) Der Apotheker hat Kunden und die zur AuslUbung der Heil kunde, Zahnheil kunde oder

Ti erhei | kunde berechtigten Personen zu informeren und zu beraten, soweit dies aus
Grinden der Arzneinmittelsicherheit erforderlich ist. Durch die Information und Beratung
der Kunden darf die Therapie der zur Austbung der Heil kunde, Zahnheil kunde oder

Ti erhei | kunde berechtigten Personen nicht beeintréachtigt werden. Soweit Arzneinitte
ohne Verschrei bung abgegeben werden, hat der Apotheker dem Kunden di e zur sachgerechten
Anwendung erforderlichen Informationen zu geben.

(2) Dem Leiter einer krankenhausversorgenden Apot heke oder dem von i hm beauftragten
Apot heker obliegt die Information und Beratung der Arzte des Krankenhauses (ber
Arzneimttel. Er ist Mtglied der Arznei mttel konm ssion des Krankenhauses.

8§ 21 Arzneimttelrisiken, Behandl ung nicht verkehrsfahiger Arzneimttel

Der Apot hekenl eiter hat dafir zu sorgen, dal bei Arzneinittelrisiken und nicht
ver kehr sf &éhi gen Arzneinitteln die fol genden MaBnahmen getroffen werden:
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1. Alle Informationen Uber Beanstandungen bei Arzneimtteln, insbesondere Uber
Arzneimttelrisiken wie Qualitats- und Verpackungsnmiangel, Mingel der Kennzei chnung
und Packungsbei |l age, Nebenw r kungen, Wechsel w rkungen nit anderen Arzneinitteln
Gegenanzei gen und mi Bbr duchl i che Anwendung sind i hm oder dem von i hm beauftragten
Apot heker unverziglich mtzuteilen.

2. Er oder der von i hm beauftragte Apotheker hat die Informationen zu uberprifen und
di e erforderlichen MaBnahnen zur Gef ahrenabwehr zu veranl assen

3. Ist bei Arzneimtteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke bezogen hat,
di e Annahne gerechtfertigt, dall Qualitatsnmingel vorliegen, die vom Hersteller
verursacht sind, ist die zustandi ge Behdorde unverziglich zu benachrichtigen

4. Bei Rickruf von Arzneimtteln, die in der Apotheke hergestellt worden sind, ist die
zust andi ge Behorde unter Angabe des Grundes unverziglich zu benachrichtigen

5. Uber Arzneinmittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt werden, sow e lber
di e daraufhin veranl aBten Uber priif ungen, MaRnahmen und Benachri chti gungen sind
Auf zei chnungen zu nmachen.

6. Bei krankenhausversorgenden Apot heken hat er unbeschadet der Numern 1 bis 5 die
i hm bekannt werdenden Arzneinittelrisiken unverziiglich den |eitenden Arzten und der
Arznei m ttel kommi ssion des Krankenhauses mitzuteilen

7. Arzneinmittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrsfahig sind oder fir die eine
Auf f orderung zur Rickgabe vorliegt, sind unzuarbeiten, zurickzugeben oder zu
verni chten; sofern sie nicht sofort ungearbeitet, zurickgegeben oder vernichtet
werden, sind sie als solche kenntlich zu machen und abzusondern. Uber di e MaBnahnen
si nd Auf zei chnungen zu machen.

8. Geféalschte Arzneinmittel, die imVertriebsnetz festgestellt werden, sind bis zur
Ent schei dung Uber das weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen Arzneinmtteln
und gesi chert aufzubewahren, um Verwechsl ungen zu vernei den und ei nen unbef ugten
Zugriff zu verhindern. Sie missen eindeutig als nicht zum Verkauf bestimme
Arzneimttel gekennzeichnet werden. Uber das Auftreten von Arzneinittelfal schungen
i st die zustéandi ge Behorde unverzuglich zu informeren. Die getroffenen MaBhahnen
sind zu dokunentieren

§ 22 Dokunentati on

(1) Alle Aufzeichnungen lber die Herstellung, Prifung, Uberprifung der Arzneinmittel im
Krankenhaus, Lagerung, Ei nfuhr, das |Inverkehrbringen, den Ruckruf, die Rickgabe der
Arzneinmittel auf Gund eines Rickrufes, die Bescheinigungen nach 8§ 6 Abs. 3 Satz 2

und § 11 Abs. 2 Satz 1 sowi e die Nachwei se nach § 19 sind vollstandig und m ndestens
bis ein Jahr nach Abl auf des Verfalldatuns, jedoch nicht weniger als finf Jahre | ang,
auf zubewahren. Der urspringliche Inhalt einer Ei ntragung darf nicht unkenntlich genacht
werden. Es dirfen kei ne Veranderungen vorgenonmen werden, die nicht erkennen | assen, ob
si e bei oder nach der urspringlichen Ei ntragung vorgenomen worden si nd.

(1la) ImFalle der Lieferung von Arzneimtteln an andere Apot heken oder des Bezugs von
ander en Apot heken muss zusatzlich di e Chargenbezei chnung des jeweiligen Arzneimttels
dokunentiert und dem Enpfanger mitgeteilt werden.

(1b) Auf zei chnungen nach § 17 Abs. 6 Satz 1 Nr. 2 Halbsatz 2 sind nach der |etzten
Ei ntragung drei Jahre | ang auf zubewahren.

(2) Aufzei chnungen koénnen auch auf Bild- oder Datentré&gern vorgenommen und auf bewahrt
werden. Hierbei nuss sichergestellt sein, dass die Daten wahrend der Aufbewahrungsfri st
ver f igbar sind und innerhal b ei ner angenessenen Frist |esbar gemacht werden kdnnen

Bei einer Aufzeichnung und Auf bewahrung ausschliefllich auf Datentrdgern ist ein

nach di eser Verordnung gefordertes Nanmenszei chen durch eine el ektroni sche Signatur

nach dem Si gnaturgesetz und ei ne ei genhandi ge Unterschrift durch eine qualifizierte

el ekt roni sche Si gnatur nach dem Si gnhaturgesetz zu ersetzen

(3) Di e Aufzei chnungen und Nachwei se sind der zustandi gen Behtérde auf Verl angen
vor zul egen.
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(4) Abwei chend von Absatz 1 sind die Aufzei chnungen nach § 17 Abs. 6a ni ndestens
drei Bi g Jahre aufzubewahren oder zu speichern und zu verni chten oder zu | dschen
wenn di e Auf bewahrung oder Speicherung nicht nehr erforderlich ist. Wrden die
Auf zei chnungen | @nger als dreiBig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu
anonymi si er en.

§ 23 Dienstbereitschaft

(1) Die Apotheke nmuRR aulRer zu den Zeiten, in denen sie auf G und ei ner Anordnung nach
§ 4 Abs. 2 des Ladenschl uBgesetzes geschl ossen zu halten ist, standig dienstbereit
sein. Die von einer Anordnung betroffene Apotheke ist zu fol genden Zeiten von der
Verpflichtung zur Dienstbereitschaft befreit:

1. montags bis samstags von 6 Uhr bis 8 Unhr

2. nmontags bis freitags von 18.30 Uhr bis 20 Uhr
3. samstags von 14 Unhr bis 20.00 Unr,

4. (weggefallen)

(2) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zusté&andi ge Behdrde fur die
Dauer der ortsiblichen Schliel3zeiten, der Mttwochnachm ttage, Sonnabende oder der
Betriebsferien und, sofern ein berechtigter Gund vorliegt, auch auRerhal b dieser
Zeiten befreien, wenn die Arzneimttelversorgung in dieser Zeit durch eine andere
Apot heke, die sich auch in einer anderen Geneinde befinden kann, sichergestellt ist.

(3) Die zustandi ge Behtérde kann ei ne Apot heke, die kei ner Anordnung nach 8§ 4 Abs. 2 des
Ladenschl uRgeset zes unterliegt, fur bestimte Stunden oder fir Sonn- und Feiertage von
der Dienstbereitschaft befreien

(4) Vahrend der allgeneinen Ladenschl uRzeiten genigt es zur Gewdhrl ei stung der

Di enstbereitschaft, wenn sich der Apothekenleiter oder eine vertretungsberechtigte
Person in unmttel barer Nachbarschaft zu den Apot hekenbetri ebsraunen aufhalt und
jederzeit erreichbar ist. Die zustandi ge Behdrde kann in begrindeten Ei nzel fallen

ei nen Apot hekenl eiter auf Antrag von der Verpflichtung nach Satz 1 befreien, wenn der
Apot hekenl ei ter oder eine vertretungsberechtigte Person jederzeit erreichbar und die
Arzneinittelversorgung in einer fir den Kunden zunutbaren Wi se sichergestellt ist.

(5) Am Ei ngang der nicht dienstbereiten Apotheken ist an sichtbarer Stelle ein gut
| esbarer Hinweis auf di e nachstgel egenen di enstbereiten Apot heken anzubri ngen

(6) Apotheken, die Krankenhduser mt Arzneimtteln versorgen, haben unbeschadet

der Vorschriften der Abséatze 1 bis 4 mit dem Trager des Krankenhauses ei ne

Di enst bereitschaftsregelung zu treffen, die die ordnungsgenéfle Arzneinittel versorgung
des Krankenhauses gewahrl ei stet.

8 24 Rezeptsammel stellen

(1) Einrichtungen zum Sammel n von Verschrei bungen (Rezeptsamel stellen) dirfen nur mt
Erl aubni s der zustandi gen Behdrde unterhalten werden. Die Erlaubnis ist dem I nhaber

ei ner Apot heke auf Antrag zu erteilen, wenn zur ordnungsgemafBen Arzneimttelversorgung
von abgel egenen Orten oder Ortsteil en ohne Apot heken ei ne Rezeptsamel stelle
erforderlich ist. Die Erlaubnis ist zu befristen und darf die Dauer von drei Jahren

ni cht UOberschreiten. Eine w ederholte Erteilung ist zul assig.

(2) Rezeptsammel stellen dirfen nicht in Gewerbebetrieben oder bei Angeho6rigen der
Hei | beruf e unt erhal ten werden.

(3) Die Verschrei bungen niissen in ei nem verschl ossenen Behélter gesammelt werden. Auf
dem Behal ter miissen deutlich sichtbar der Nane und die Anschrift der Apotheke sow e
di e Abhol zei t en angegeben werden. Ferner ist auf oder unnittel bar neben dem Behél ter
ein deutlicher H nweis darauf anzubringen, daR die Verschreibung nmt Nanmen, Vornanen,
Wbhnort, StraRe und Hausnummer des Enpféangers zu versehen ist. Der Behadlter nuR zu den
auf i hm angegebenen Zeiten durch einen Boten, der zum Personal der Apotheke gehéren
mul3, gel eert oder abgeholt werden.
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(4) Die Arzneimittel sind in der Apotheke fiur jeden Enpféanger getrennt zu verpacken und
jeweils nmit dessen Namen und Anschrift zu versehen. Sie sind, sofern sie nicht abgeholt
wer den, dem Enpféanger in zuverl &ssiger Weise auszuliefern

§ 25 Apot hekenubl i che Waren

Apot hekeniibl i che Waren sind
1. Medi zi nprodukte, auch soweit sie nicht der Apothekenpflicht unterliegen

2. Mttel sow e Gegenstande und Informationstréager, die der Gesundheit von Menschen
und Tieren mttel bar oder unmittel bar dienen oder diese fodrdern

Prufmttel, Chemikalien, Reagenzien, Laborbedarf,
Schadl i ngsbekanpfungs- und Pfl anzenschutznittel,
Mttel zur Aufzucht von Tieren

8§ 25a Abwehr von bedrohlichen Ubertragbaren Krankheiten

Im Fal l e ei ner bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine

sof ortige und das ubliche MaRR erheblich Uberschreitende Bereitstellung von
spezifischen Arzneinmitteln erforderlich macht, findet § 11 Abs. 2 kei ne Anwendung auf
Ausgangsstoffe, die zur Herstellung von Arzneinmitteln im Sinne von § 21 Abs. 2 Nr. 1c
des Arzneimittel gesetzes verwendet werden, sofern

1. deren Qualitéat durch ein Prifzertifikat nach 8 6 Abs. 3 nachgew esen i st,

2. das Behaltnis so verschl ossen ist, dass ein zwi schenzeitliches O fnen des
Behal t ni sses ersichtlich ware und

3. weder das Behédltnis noch der Verschluss beschadi gt sind.

Sof ern das Behéaltnis durch einen G oBhandl er zum Zwecke des Unf il | ens oder Abpackens
des Ausgangsstoffes in unveranderter Form gedffnet wurde, findet § 11 Abs. 2 dann kei ne
Anwendung, wenn der Apot heke ei ne Kopie des Prifzertifikats nach 8§ 6 Abs. 3 sow e eine
schriftliche Bestéatigung des G oRhandl ers vorliegt, dass bei Offnung des GeféaRes die
Vor ausset zungen nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 vorlagen und di e Ausgangsstoffe in geeignete
Behal t ni sse ungeflllt oder abgepackt wurden.

Dritter Abschnitt
Der Betrieb von Krankenhausapot heken

8§ 26 Begriffsbesti mmung, anzuwendende Vorschriften

(1) Di e Krankenhausapot heke ist die Funktionsei nheit eines Krankenhauses, der die
Si cherstel l ung der ordnungsgemalRen Versorgung von ei nem oder nehreren Krankenhausern
mt Arzneimtteln obliegt.

(2) Die Vorschriften des § 4 Abs. 1 und 6 sowie der 88 5 bis 14, 16, 18, 20 Abs. 1 und
der 88 21, 22, 25 und 25a gelten fir den Betrieb von Krankenhausapot heken ent sprechend.

8 27 Leiter der Krankenhausapot heke

(1) Apothekenleiter ist der vom Trager des Krankenhauses angestellte und nit der
Lei tung beauftragte Apotheker

(2) Der Leiter der Krankenhausapotheke ist dafur verantwortlich, dall die Apotheke unter
Beachtung der geltenden Vorschriften betrieben wird. 1 hm oder dem von i hm beauftragten
Apot heker obliegt die Information und Beratung der Arzte des Krankenhauses (ber
Arzneimittel. Er ist Mtglied der Arzneimittel komm ssion des Krankenhauses.

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke kann nur von ei nem Apot heker vertreten werden.
D eser hat wahrend der Dauer der Vertretung die Pflichten des Apothekenleiters.

(4) Die Vorschriften des § 2 Abs. 3 und 5 gelten entsprechend.
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8§ 28 Personal der Krankenhausapot heke

(1) Das fur einen ordnungsgendflen Betrieb der Krankenhausapot heke notwendi ge

phar mazeuti sche Personal nuf3 vorhanden sein. Der Personal bedarf ergibt sich aus Art und
Unf ang ei ner nedi zi ni sch zweckméli gen und ausrei chenden Versorgung des Krankenhauses
mt Arzneinmitteln unter Beruicksichtigung von G6Re, Art und Leistungsstruktur des
Krankenhauses. Satz 2 gilt entsprechend, soweit di e Krankenhausapot heke auch andere

Kr ankenhauser versorgt.

(2) FiOr den Einsatz des Apot hekenpersonals ist der Leiter der Krankenhausapot heke
verantwortlich.

(3) Die Vorschriften des 8§ 3 Abs. 3 bis 6 gelten entsprechend.
8§ 29 Raunme und Einrichtung der Krankenhausapot heke

(1) Die fur einen ordnungsgenéifRen Betrieb der Krankenhausapot heke notwendi gen Raune
nissen vorhanden sein. Dabei sind Art, Beschaffenheit, G 6Re und Zahl der Raume sow e
die Einrichtung der Krankenhausapot heke an den Ma3st&ben des 8§ 28 Abs. 1 Satz 2
auszuri chten.

(2) Di e Krankenhausapot heke soll m ndestens aus einer Ofizin, zwei Laboratorien

ei nem Geschéftsraum und ei nem Nebenraum best ehen und nuf3 Gber ausrei chenden Lagerraum
verfigen; in einem Laboratoriumnuf3 sich ein Abzug mt Absaugvorrichtung befinden. Eine
Lagerung unterhal b ei ner Tenmperatur von 20 Grad C nmuf3 ndglich sein. D e Gundfl ache

di eser Betriebsraunme nmuld i nsgesant m ndestens 200 gm betragen

(3) Art und Anzahl der Geréate zur Herstellung, Prifung und Bestinmmung von
Ausgangsstoffen und Arzneinmtteln sowie Art und Anzahl der Prifmittel haben sich an

G 6RBe, Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses auszurichten. Die Vorschriften des §
4 Abs. 7 und 8 finden Anwendung.

8 30 Vorratshaltung von Arzneimtteln in der Krankenhausapotheke

Die zur Sicherstellung einer ordnungsgeméflen Arzneimttel versorgung der Patienten des
Krankenhauses notwendi gen Arzneimttel missen in ausreichender Menge vorratig gehalten
werden, die mndestens dem durchschnittlichen Bedarf fir zwei Wchen entsprechen nuf3.
Di ese Arzneimttel sind aufzulisten

8§ 31 Abgabe von Arzneimtteln in der Krankenhausapot heke

(1) Arzneimittel durfen an Stationen oder andere Teil ei nheiten des Krankenhauses
nur auf Gund einer Verschreibung i mEinzelfall oder auf Gund einer
schriftlichen Anforderung abgegeben werden. Die Vorschriften der Verordnung Uber
ver schrei bungspflichtige Arzneinittel bleiben unberuhrt.

(2) Bei der Abgabe an Stationen und andere Teil ei nheiten des Krankenhauses sind die
Arzneinmttel vor dem Zugriff Unbefugter zu schitzen. Die Arzneimttel sind in einem
geei gneten, verschl ossenen Behal ter abzugeben, auf dem di e Apot heke und der Enpfanger
anzugeben sind. Teil mengen von Fertigarzneimtteln, die an Patienten i m Zusamenhang
mt einer vor- oder nachstationaren Behandl ung oder einer anbul anten Operation zur
Anwendung auller hal b des Krankenhauses ausgehdndi gt werden sol |l en, sind nach MaRgabe des
§ 14 Abs. 1 Satz 2 zu kennzei chnen und mt einer Packungsbeil age zu versehen

(3) Arzneinittel aus zur Abgabe an den Verbraucher besti mten Packungen dirfen nur dann
ohne &ufere Urhdl | ung abgegeben werden, wenn auf dem Behdl tnis di e Bezei chnung des
Arzneinittels, die Chargenbezei chnung und, soweit fir das Arzneimittel vorgeschrieben,
das Verfall datum sowi e Auf bewahrungshi nwei se angegeben sind und di e Packungsbeil age

hi nzugef Ggt wi rd.

(4) Die Vorschriften des § 17 Abs. 1 Satz 1, Abs. 4, 5 und 6 Satz 1 Nr. 1 bis 3 sow e
Satz 2 und 3, Abs. 6a und 6b gelten entsprechend.

§ 32 UWoerprifung der Arzneinmittel vorrate auf den Stationen
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(1) Die Verpflichtung des Leiters der Krankenhausapot heke oder eines von ihm

beauf tragt en Apot hekers zur Uberpriifung der Arzneimttelvorrate nach § 14 Abs. 6
des Gesetzes uUber das Apot hekenwesen erstreckt sich auf alle auf den Stationen und
i n anderen Teil ei nheiten des Krankenhauses vorratig gehaltenen Arzneinmittel; die
Uber priif ung der Arzneimittelvorrate nmuR mndestens hal bj dahrlich erfol gen

(2) Der Uberprufende Apotheker und das ihn unterstitzende Apot hekenpersona

sind befugt, die Raume zu betreten, die der Arzneimittel versorgung dienen. D e
Kr ankenhausl ei tung und das Ubri ge Krankenhauspersonal haben di e Durchfdhrung der
Uber priif ung zu unterst it zen

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke oder der von i hm beauftragte Apot heker hat Uber
jede Uberprifung ein Protokoll in dreifacher Ausfertigung anzufertigen. Das Protokol
muf3 ni ndestens enthal ten

1. das Datum der Uber prifung
2. die Bezeichnung der Station oder der anderen Teil ei nheit des Krankenhauses,
3. den Nanen des Apothekers und der anderen an der Uberpriifung beteiligten Personen
4, die Art und den Unfang der Uberpriifung, insbesondere beziiglich

a) der allgeneinen Lagerungs- und Auf bewahrungsbedi ngungen

b) der Lagerung und Auf bewahrung der Arzneimittel nach den anerkannten

phar mazeuti schen Regel n,

c) der Beschaffenheit einschlielllich der Kennzei chnung der Arzneinmittel

d) der Verfalldaten,
5. die festgestellten Mingel
6. die zur Beseitigung der Mingel veranl aldten MaBnahnen,
7. den zur Beseitigung der Mingel gesetzten Term n,
8. Angaben Uber die Beseitigung fruher festgestellter Mingel
9. die Unterschrift nmit Datum des fir die Uberprifung verantwortlichen Apothekers.

Ei ne Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhausleitung zuzuleiten, eine weitere
ist demfiur die Arzneimttel versorgung der Station oder der anderen Teil einheit

des Krankenhauses zust andi gen Arzt auszuhandigen und die dritte ist in der Apotheke
auf zubewahr en.

8 33 Dienstbereitschaft der Krankenhausapot heke

Ei ne di e ordnungsgentfle Arzneimttel versorgung des Krankenhauses gewahrl ei st ende
Di enstbereitschaft ist durch den | nhaber der Erl aubnis sicherzustellen

Vierter Abschnitt
Ordnungswi dri gkei t en, Ubergangs- und Schl uRvorschriften

8§ 34 Ordnungsw dri gkeiten
Ordnungswidrig i mSinne des § 25 Abs. 2 des Gesetzes iber das Apot hekenwesen handel t,
wer vorsatzlich oder fahrl assig

1. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mt Satz 2 pharmazeuti sche Tatigkeiten
ausfihrt oder entgegen § 17 Abs. 1 Arzneimttel aushandigt,

la. entgegen § 17 Abs. 2b ein dort genanntes Arzneinmttel im Wge des Versandes in den
Ver kehr bringt,

2. al s Apot hekenl ei ter

a) einer Vorschrift des 8§ 2 Abs. 5 oder 6 Satz 1, 2 oder 3 Uber die Vertretung des
Apot hekenl ei ters zuw der handel t,
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b) entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung nmit §8 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 oder § 3
Abs. 5 Satz 2 pharmazeuti sche Tatigkeiten ausfuhren | &sst,

c) entgegen 8 3 Abs. 5 Satz 3 in Verbindung mit §8 2 Abs. 2 Satz 2 und 3
phar mazeuti sche Téatigkeiten nicht beaufsichtigt oder nicht durch einen
Apot heker beaufsichtigen |aft,

d) entgegen § 15 Abs. 1 Satz 1 in der Anlage 2 aufgefuhrte Arzneimttel oder
Ver bandst of f e, Ei nwegspritzen oder Ei nwegkanul en nicht oder nicht in der
vorgeschri ebenen Menge oder entgegen § 15 Abs. 1 Satz 2 in der Anlage 3
genannte Arzneimttel nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Darrei chungsform
vorratig halt,

e) entgegen § 17 Abs. 1 Satz 1 Arzneinmittel aulerhalb der Apothekenbetriebsraune
oder entgegen 8 17 Abs. 3 apothekenpflichtige Arzneinmittel im Wge der
Sel bst bedi enung in den Verkehr bringt,

f) entgegen 8 17 Abs. 7 in Verbindung mt § 31 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 3, jeweils
auch in Verbindung nit 8 2 Abs. 2 Satz 2 und 3, Arzneinittel abgibt oder
abgeben | ant,

g) entgegen 8§ 17 Abs. 7 in Verbindung mit 8§ 32 Abs. 1 und nmit 8§ 2 Abs. 2 Satz
2 und 3 auf den Stationen oder in anderen Teil ei nheiten des Krankenhauses
vorratig gehaltene Arzneimttel nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
Uberpruft oder durch ei nen Apot heker Uberprifen | aBt oder entgegen § 17 Abs.
7 in Verbindung mit 8§ 32 Abs. 3 und nmit § 2 Abs. 2 Satz 2 das vorgeschriebene
Protokol I nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig anfertigt, nicht der
Krankenhausl ei tung zul eitet, nicht dem zustandi gen Arzt aushandi gt oder nicht
auf bewahrt oder di ese MaRBnahnmen nicht durch ei nen Apotheker ausfihren |aft,

h) entgegen 8 21 nicht dafir sorgt, daR die dort genannten MaRBnahmen be
Arzneinittelrisiken oder nicht verkehrsféahigen Arzneinitteln getroffen werden,

i) entgegen 8§ 23 Abs. 1 die Apotheke nicht dienstbereit halt,

j) entgegen 8 23 Abs. 5 in Verbindung mt 8§ 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 an sichtbarer
Stelle einen gut |esbaren H nweis auf die nachstgel egenen di enstbereiten
Apot heken ni cht anbringt oder nicht anbringen I&aRt,

k) entgegen 8 24 Abs. 1 Satz 1 eine Rezeptsammel stelle ohne die erforderliche
Erl aubnis unterhalt,

) entgegen 8§ 25 in Verbindung mt 8 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 in der Apotheke andere
al s die dort bezeichneten Waren in den Verkehr bringt oder in den Verkehr
bringen | aft,

al s Apot hekenl ei ter oder Angehoériger des pharmazeuti schen Personal s

a) entgegen § 6 Abs. 1 Satz 2 Arzneinittel nicht nach den Regeln des Arznei buches
herstellt oder priuft,

b) entgegen 8 7 Abs. 1 Satz 1 Arzneinittel nicht entsprechend der Verschrei bung
herstellt oder entgegen 8 7 Abs. 1 Satz 2 bei der Herstellung andere als in
der Verschrei bung genannte Bestandteil e ohne Zusti mmung des Verschrei benden
ver wendet ,

c) entgegen 8 8 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 2, 8 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 Satz
1, 2 oder 3, 8§ 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 Herstellungsanwei sung, ein
Her st el | ungsprot okol | , eine Prifanwei sung oder ein Prifprotokoll nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschri ebenen Wi se oder nicht
rechtzeitig anfertigt,

d) entgegen § 14 Abs. 1 Arzneinittel ohne die vorgeschriebene Kennzei chnung
abgi bt ,

e) entgegen 8§ 16 Abs. 1 Satz 1 Arzneimttel oder Ausgangsstoffe nicht so |agert,
daB ihre Qualitat nicht nachteilig beeinfluBt wird und Verwechsl ungen vermni eden
werden oder entgegen § 16 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, deren
ordnungsgenifle Qualitat nicht festgestellt ist, nicht unter entsprechender
Kennt | i chmachung gesondert | agert,

-20 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

f) Chargenproben nicht entsprechend § 16 Abs. 4 | agert,
g) (weggefallen)

h) entgegen 8§ 18 Abs. 1 Satz 1 bei dem Verbringen von Arzneinmitteln die
vor geschri ebenen Angaben ni cht aufzeichnet,

i) entgegen 8§ 19 Abs. 1 Satz 1 die dort vorgeschri ebenen Nachwei se nicht fihrt
oder entgegen 8 19 Abs. 2 Satz 1 die dort genannten Arzneinittel abgibt, ohne
dal ei ne Verschreibung in zweifacher Ausfertigung vorliegt,

j) Aufzei chnungen, Beschei ni gungen oder Nachwei se ni cht entsprechende § 22 Abs.
1 Satz 1 aufbewahrt oder entgegen § 22 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Aufzei chnungen
Beschei ni gungen oder Nachwei se unkenntlich nmacht oder Veranderungen vorni nmt,

k) entgegen § 22 Abs. 4 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens
drei Bi g Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht nindestens dreiBig Jahre
spei chert oder

4, al s Leiter einer Krankenhausapotheke

a) entgegen 8§ 26 Abs. 2 in Verbindung nit § 21 nicht dafir sorgt, dal die
dort genannten MaBnahmen bei Arzneinittelrisiken oder nicht verkehrsf&hi gen
Arzneinmittel n getroffen werden,

b) entgegen 8§ 28 Abs. 3 in Verbindung mt 8 3 Abs. 5 Satz 1 und mt § 27 Abs. 2
Satz 1 pharmazeuti sche Tatigkeiten ausfihren | &asst,

c) entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung nmit § 3 Abs. 5 Satz 3 und nmit § 27 Abs. 2
Satz 1 pharmazeuti sche Téatigkeiten nicht beaufsichtigt oder nicht durch einen
Apot heker beaufsichtigen |aft,

d) entgegen 8§ 31 Abs. 1 Satz 1, Abs. 3 oder 4 in Verbindung nmit 8§ 17 Abs. 5 Satz
1, jeweils in Verbindung mt § 27 Abs. 2 Satz 1, Arzneimttel abgibt oder
abgeben | a3t oder

e) entgegen § 32 Abs. 1 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 auf den Stationen
oder in anderen Teil ei nheiten des Krankenhauses vorratig gehaltene Arzneinitte
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig tUberprift oder durch einen
Apot heker Uberprifen | 48t oder entgegen § 32 Abs. 3 in Verbindung nmt § 27
Abs. 2 Satz 1 das vorgeschriebene Protokoll nicht, nicht richtig oder nicht
vol | standi g anfertigt, nicht der Krankenhausleitung zuleitet, nicht dem
zust andi gen Arzt aushandi gt oder nicht aufbewahrt oder di ese MaRBnahnen nicht
durch ei nen Apot heker ausfihren | ant.

§ 35 Uber gangsvorschriften

(1) Arzneinmittel, die vor demlInkrafttreten di eser Verordnung nicht den Vorschriften

di eser Verordnung entsprechend hergestellt und geprift oder nicht nach den Vorschriften
di eser Verordnung gekennzei chnet und verpackt sind, durfen von dem Apot hekenl eiter noch
bis zum 30. Juni 1988 in den Verkehr gebracht werden.

(2) Auf Apotheken, fur die vor Inkrafttreten dieser Verordnung eine Erlaubnis erteilt
worden ist, findet 8 4 Abs. 2 Satz 2 bis zum 1. Januar 1999 kei ne Anwendung; bis zu

di esem Zei tpunkt mul3 die O fizin jedoch weiterhin den bis zumInkrafttreten dieser

Ver ordnung gel tenden Vorschriften entsprechen. Nach dem 1. Januar 1999 kann die

zust andi ge Behorde fir di ese Apotheken Ausnahmen von der Vorschrift des § 4 Abs. 2 Satz
2 zul assen, wenn ein w chtiger Gund vorliegt.

(3) Auf Arzneimittel imSinne des 8§ 2 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 des Arzneim ttel gesetzes
finden die Vorschriften di eser Verordnung ab 1. Januar 1988 Anwendung.

§ 35a

(1) Auf Apotheken in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet,

far die gemal § 28a Abs. 3 des Cesetzes ilber das Apot hekenwesen eine Erlaubnis als
erteilt gilt, finden § 4 Abs. 2 bis 5 und 8 sowie 8 29 Abs. 2 bis zum 1. Januar 1996
kei ne Anwendung. Di e Apot heken niissen jedoch bis zu di esem Zeitpunkt in der Anzahl
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G undfl a&che, Anordnung und Ausstattung der Betriebsraune weiterhin den Vorschriften
ent sprechen, die bis zum Wrksamwerden des Beitritts fir sie gegolten haben. Die
Vorschriften der Satze 1 und 2 gelten auch, wenn eine Apotheke nach Satz 1 auf Gund
ei ner neuen Erlaubnis weiter betrieben werden soll

(2) I'n Apot heken genmal3 Absatz 1 ist abweichend von den Vorschriften des § 6 Abs. 3 Satz
3 und 8 11 Abs. 2 Satz 1 die ldentitdt des Arzneimittel s oder der Ausgangsstoffe nur
dann festzustellen, wenn die lIdentitat des Inhalts eines jeden Behéltnisses nicht auf
andere Wi se sichergestellt ist.

(3) Krankenhausapot heken, fir die gendR § 28a Abs. 2 Satz 2 des Cesetzes Uber das
Apot hekenwesen ei ne Genehmi gung zur Belieferung von Verschrei bungen von Arzten der
zum Kr ankenhaus gehoérenden Poliklinik erteilt ist, diurfen abweichend von § 31 Abs. 1
Arzneinittel auch auf Gund sol cher Verschrei bungen abgeben

§ 35b Uber gangsbesti mmungen

Abwei chend von § 17 Abs. 6 Nr. 5 nuss bis zum 31. Mirz 2005 das Kennzei chen nur dann
auf der Verschrei bung angegeben werden, wenn di ese auf einem nornierten Formnul ar
vorgelegt wird, das in der Formdemin der Gesetzlichen Krankenversi cherung verwendeten
Ver or dnungsbl att vordruck entspricht. Wrd ein solches Formul ar nicht vorgel egt, ist das
Kennzei chen auf dem vorgel egten Fornul ar oder auf ei nem gesonderten Bl att aufzudrucken.

§ 36

(weggef al | en)

§ 37

(I'nkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Anlage 1 (zu 8 4 Abs. 8)

Fundstelle des Originaltextes: B@&I. | 1995, 1208 - 1211
A Cerate

Acetyl i erungskol ben mit Kihl rohr

Bl ei ti egel

Biretten 25, 50 ni

Cassi akol ben 100 mi

Chr onat ogr aphi er ohre, einfach

Chr onat ogr aphi erohr 15 cmlang, 1,5 bis 2,0 cm Durchnesser, nmit G 3-Fritte und Hahn
Dinnschi cht chr omat ogr aphi e, Ausristung fir

Erl enneyer kol ben 50, 100, 250, 500 m, eng- und weithalsig

Er st arrungst enperatur, Gerat zur Bestimung der

Et hanol gehal t, Geréat zur Bestinmmung des

Et herische e in Drogen, Gerat zur Bestinmung des Gehaltes an

Extrakti onsapparat nach Soxhlet, 100 m Hul sen aus fluoreszenzarnmem Materi al
Fei nbirette nmt Tefl onspindel, Einteilung 0,02 ni

Fei nwaage (Anal ysenwaage)

Fi l ternutsche

Fon

d asfaserfilter 52 g/gm Dicke 0,25 mm 2,4 cm Durchnesser

d asrohr, 30 cmlang, 1 cmlichte Wite, mt Hahn verschlielbar

d asrohr, 30 cmlang, 2 cmlichte Wite, mt Hahn verschli elbar

d assintertiegel G3, G4

Jodzahl kol ben 100, 250 m

Li ebi g- Kiihl er, 400 mm Mant el | ange

Lupe, VergroRerung ni ndestens 6fach

MeRkol ben mt Stopfen 10, 25, 50, 100, 250, 1.000 m

MeRpi petten 1, 5, 10 ni

MeRzyl i nder 10, 25, 50, 100 ni

MeRzylinder mt Stopfen 10, 25 (in 0,2 mM), 50 M (E nteilung 140 mm und 100 ni
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M kroskop, VergroRerung ni ndestens 600fach, mit Okul arm kronet er, Obj ekt kroneter
und Pol ari sati onsansat z

Nessl erzyl i nder 16-25 mmlichte Weite, mindestens 3 Stick
Ni ckel tiegel

Pl ati ndr aht

Porzellanfiltertiegel A1l

Pré&zi si onswaage nit einer Hichstlast bis zu zwei Kil ogramm
Pyknonet er

Quarztiegel nit Deckel, ca. 20 ml Inhalt

Reagenzgl 4ser nmit Stopfen 20 x 120 mm 25 x 150 nm
Rickf |l uBkuhl er (Di nr ot h- Kuhl er)

Rundkol ben 100, 200, 250, 500, 1.000 m

Saugf | asche

Schei detrichter 100, 250, 500 ni

Schnel zt enper atur, Geréat zur Bestinmung der

a) Kapillarschnel zpunkt

b) Sof ort schnel zpunkt

Si edeberei ch, Gerat zur Bestinmmung des

Si edet enperatur, Cerat zur Bestinmung der

St oppuhr mit einer Abl esegenaui gkeit von mindestens 0,1 Sek
Ther monet er:

Anschit z- Thernonmeter, Satz mit 7 Stuck

Thernmoneter bis 360 Grad C, geteilt in 1/1 G ade
Roti er endes Ther nonet er

Tr opf punkt - Ther nonet er

Trockenr ohre

Trockenschr ank

Tuapfel platte

UV- Anal ysenl anpe 254 und 365 nm

Vakuumexsi kkat or mit Vakuumeter oder Trockenpistole

Vi skosi nmet er

Kapi | | arvi skosi net er oder

Kugel f al | vi skosi net er nach Hoppl er

Vol | pi petten 2, 5, 10, 20, 25, 50 ni

Wagegl aser, verschlielRbar

Wasser besti mmung, Apparatur zur, durch Destillation
Wasser st rahl punpe

Zentrifuge und Zentrifugengl dser (15 m) mit Stopfen

B. Prufmttel
Acet anhydri d
Acet on
Aescin
Al oin
Arei sensaure, wasserfreie
Am noazobenzol
4- Am nophenol
Ammoni akl dsung, konzentrierte
Amoni urmacet at
Ammoni uncar bonat
Amoni unchl ori d
Ammoni unrei sen(11)-sul fat
Ammoni unei sen(111)-sul fat
Ammoni umrmol ybdat
Amoni unoxal at
Amoni unsul f at
Ammoni unt hi ocyanat
Amoni umvanadat
Ani sal dehyd
Anet hol
Arbutin
Arsen(lll)-oxid (Urtitersubstanz)
At r opi nsul f at
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Bari unchlorid

Bar i unhydr oxi d

Benzoyl chlorid

Benzyl benzoat
Benzyl ci nnamat

Bi snutnitrat, basisches
Blei(I1)-acetat

Blei (Il)-nitrat

Blei (IV)-oxid

Bor neol

Bor nyl acet at

Bor saure

Brenzcat echin

Br ontr esol gr in

Br ontr esol pur pur

Br onphenol bl au

Br ont hynol bl au

1- But anol

But yl acet at

Cal ci untar bonat

Cal ci unthlorid

Cal ci umhydr oxi d

Cal ci unsul f at - Hem hydr at
Carvon

Chi ni nhydrochl ori d

Chl oracetanilid

Chl or al hydr at

Chloramin T

Chl orof orm

Chl or ogensaur e
Chronotrop 2 B

Chr onot r opséur e

G neo

Ctra

Citronenséaure
Cobalt(Il1)-chlorid
Cobalt(Il)-nitrat

Cof fein

Cresol rot

Cycl ohexan

Di but yl pht hal at

1, 2- Di chl or et han

Di et hanol ani n

Di et hyl ami n

2, 6-Di chl orchi nonchlorimd
Di chl or net han

4- Di et hyl am nobenzal dehyd
D net hyl gel b

Di ni trobenzo

3, 5-Di ni trobenzoyl chl ori d
2, 4-Di ni trophenyl hydrazin
Di phenyl amin

Di phenyl boryl oxyet hyl ami n
Di phenyl car bazi d

Di phenyl car bazon

Di t hi zon

Echt bl ausal z B

Ei sen(ll1)-chlorid

Ei sen(11)-sulfat

Emet i ndi hydr ochl ori d
Enodi n

Eri ochronschwarz T
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Essi gsaure

Essi gsdure, wasserfreie
Et hanol , wasserfreies

Et hanol 96% (m /m)

Et her

Et hoxychrysoi di nhydrochl orid
Et hyl acet at

Et hyl engl yko

Et hyl net hyl ket on

Eugenol

Fl uorescei n-Natrium

For mal dehyd- Lésung

For mani d

Fur f ur al

Gal | ussaure

d ycerol

G ycerol (85%

G ycyrrhetinsaure

G yoxal bi shydr oxyani |
Quaj akti nktur

Quaj azul en

Hept an

Hexan

Hydr oxyl am nhydrochl ori d
Hyper osi d

I ndophenol bl au

| od

| soanyl al kohol

I sobut yl net hyl ket on

| sopr opyl al kohol

Kaf f eeséur e

Kal i unbr omat

Kal i unbr oni d

Kal i uncar bonat

Kal i unchlorid

Kal i unchr omat

Kal i umdi chr omat

Kal i undi hydr ogenphosphat
Kal i umhexacyanoferrat (I1)
Kal i umhexacyanoferrat (I11)
Kal i umhydr ogenpht hal at
Kal i umhydr ogensul f at

Kal i umhydr oxi d

Kal i unj odat
Kal i unj odat - St ar kepapi er
Kal i unj odi d

Kal i umatriuntartrat
Kal i umi trat

Kal i unper manganat

Kal i unsul f at

Kal i unt hi ocyanat

Kat i onenaust auscher, stark saurer
Ki esel gur

Kongor ot
Kristallviolett
Kupf er
Kupfer(ll)-nitrat
Kupfer(I1)-sulfat
Lackruspapi er, bl aues
Lackrmuspapi er, rotes
Lant hanni tr at

Li nal ool
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Li nal yl acet at

Macr ogol 400

Magnesi unoxi d

Magnesi unpul ver

Magnesi unsul f at
Mangan(Il1)-sul f at

Manni t ol

Ment hol

Ment hyl acet at

Met ani | gel b

Met hanol

Met henani n

Met hoxyphenyl essi gsaur e

Met hyl enbi sdi net hyl ani lin
Met hyl enbl au

Met hyl - 4- hydr oxybenzoat

Met hyl or ange

Met hyl r ot

Mol ybdat ophosphor séaur e

2- Napht hol

Napht hol benzei n

Napht hyl et hyl endi am ndi hydrochl ori d
Nat ri umacet at

Nat ri unbi srut at

Nat ri uncar bonat

Nat ri uncarbonat (Urtitersubstanz)
Natriunchlorid

Nat ri undi et hyl di t hi ocar bamat
Nat ri undi sul fit

Nat ri umdodecyl sul f at

Nat ri umedet at
Natriunfluorid

Nat ri umhexani trocobal tat (111)
Nat r i umhydr ogencar bonat

Nat ri umhydr oxi d

Nat r i umhypophosphi t

Natri unj odi d

Nat r i ummonohydr ogenphosphat
Natriumitrit

Nat ri unpent acyanonitrosylferrat(11)
Nat r i unperj odat

Natriunsul fat, wasserfreies
Natriunsul fid

Natriumsul fit

Nat ri unt et r abor at

Nat ri unt et r aphenyl bor at

Nat ri unt hi osul f at

Ni nhydrin

3-Ni t robenzal dehyd

Ni trobenzol

Ni t r obenzoyl chlorid

0,01 MGsmiumVIIIl)-oxid-Losung in 0,1 N Schwefel saure oder CGsmum(VIII)-oxid
Oxal sdure

Par acet anol

Par af fin, dickfl dssiges

Pet r ol et her

Phenant hr ol i nhydr ochl ori d
Phenazon

Phenol pht hal ei n

Phenol r ot

Phl or ogl uci n

Phosphor (V) - oxi d
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Phosphor sdure, konzentrierte
Pi kri nséure

Pi peridin

Pol ysor bat 80

1- Pr opanol

Pr opyl - 4- hydr oxybenzoat
Pyridin

Quecksil ber(I11)-acet at
Quecksil ber(I1)-jodid
Resorcin

Rhaponticin

Rhei n

Rut osi d

Sal i cyl sdure

Sal pet ersdure, konzentrierte
Sal zsdure, konzentrierte
Saponi n

Schwef el sdure, konzentrierte
Scopol am nhydr obroni d
Scopol etin

Si | bernitrat

St arke, 16sliche

Sudanrot G

Sul f ami nséur e

Sul fanil ani d

Sul fani | saure

Tanni n

Tet ramet hyl amroni urmhydr oxi d- Lésung
Thi oacetanmi d

Thi ogl ycol séaure

Thi ohar nst of f

Thuj on

Thynol

Thynol bl au

Thynol pht hal ei n

Titangel b

Tol uol

Tragant, gepul vertes

Tri chl or essi gsaure

Tri et hanol ani n

Tri phenyl tetrazol i unchlorid
Vanillin

Wi nsaur e

Xant hydr ol

Xyl enol or ange

Xyl ol

Zi nk

Zink (Urtitersubstanz)

Zi nkst aub

MaRl 6sungen:

0, 1N- Ammoni unt hi ocyanat - L6sung
0, 1N- Jod- Ldsung
0, IN- Kal i unbr omat - L6sung
0, 1N- Kal i unper nanganat - Lésung
0, 1M Nat ri umedet at - L6sung

IN- Nat ri umhydr oxi d- Lésung
0, IN- Nat ri umhydr oxi d- L6sung
0, IN- Nat ri unt hi osul f at - L6sung
0, IN- Perchl orsaure

IN- Sal zsaure
0, IN- Sal zsaure

IN- Schwef el saur e
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0, IN-Sil bernitrat-Ldsung
0, 1M Zi nksul f at - L6sung

Anlage 2 (zu 8 15 Abs. 1 Satz 1)

Fundstelle des Originaltextes: B@&I. | 1995, 1212
1. Anal geti ka/ Bet &ubungsmi tt el

2. Anti arrhyt hm ka

3. Ant i bi ot i ka/ Chenot her apeuti ka
4. Ant i di abeti ka

5. Anti enetika

6. Anti hi stani ni ka

7. Ant i hypertoni ka

8. Ant i hypot oni ka

9. Ant i koagul anti en

10. Antipyretika

11. Antitussival/ Expektorantia

12. Beta-Rezeptorenbl ocker

13. Bronchospasnol yti ka/ Anti ast hmati ka
14. Kortikoi de

15. Desinfizientien

16. Diuretika

17. Hanostyptika

18. Kardi aka

19. Koronarmttel

20. Magen- Dar nt her apeuti ka

21. Ophthal m ka/ d aukommi ttel

22. Rhinol ogi ka

23. Vagi nal t her apeuti ka

Anl age 3 (zu 8 15 Abs. 1 Satz 2)

Fundstelle des Originaltextes: B@&I. | 1995, 1212

1.

©® N Ok~ wDd

Ant i dote gegen I ntoxikationen und Uberdosi erungen mit

1.1 Opiaten

1.2 Cholinesterase-Hemern

1.3 Cyanid

1.4 Met hanogl obi nbi | dnern

1.5

Emet i ka

Korti koi d, hochdosiert, zur Injektion

M ttel zur Behandl ung von Rauchgasvergiftungen
Antischaum Mttel zur Behandl ung von Tensi d- I nt oxi kati onen

Medi zi ni sche Kohl e
Tet anus- | npf st of f
Tet anus- Hyperi nmun-d obulin 250 |I.E.
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Anl age 4 (zu § 15 Abs. 2)

Fundstell e des Originaltextes: BGBI. | 1995, 1212
1. Bot ul i smus-Antitoxin vom Pferd

2. Di pht herie-Antitoxin vom Pferd

3. Schl angengi ft - I mmunserum pol yval ent, Europa
4. Tol I wut - | npf st of f

5. Tol | wut - I nrungl obul i n

6. Tet anus- | nmungl obul i n 2500 1. E.

7. Pr ot hr onbi nkonzent rat ( PPSB)

8. Pol yval ent es | nmungl obul i n

9. Ro6t el n- | nmungl obul i n

10. \Vari zell a-Zoster-1mungl obulin

11. Hepatitis-B-1mmungl obulin
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