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1
Zustandigkeiten

1.1

Die zustandigen Behdrden ergeben sich aus der Verordnung Uber die Zustandigkeiten im Arznei-
mittelwesen und nach dem Medizinproduktegesetz vom 11. Dezember 1990 (GV. NRW. S. 659),
zuletzt geandert durch Gesetz v. 25. November 1997 (GV. NRW. S. 430), aus der Verordnung zur
Regelung von Zustandigkeiten auf den Gebieten des Arbeits- und technischen Gefahrenschut-
zes vom 25. Januar 2000 (GV. NRW. S. 54) und aus den Bestimmungen des Gesetzes liber den
offentlichen Gesundheitsdienst (OGDG) vom 25. November 1997 (GV. NRW. S. 43).

2
Fachliche Qualifikation und Aufgaben der Amtsapothekerin oder des Amtsapothekers

2.1

Die Uberwachungsaufgaben nach § 1 Abs. 1 der Zustandigkeitsverordnung werden durch Amts-
apothekerinnen oder Amtsapotheker durchgefiihrt, die die Sachkenntnis nach § 7 der Aligemei-
nen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV) vom 25. Au-
gust 1983 (BAnz. Nr. 163 vom 4. September 1983 S. 9649), in der Fassung vom 7. Dezember
1990 (BAnz. S. 660) besitzt. Sie sollen die Bezeichnung Fachapothekerin oder Fachapotheker fir
Offentliches Gesundheitswesen fiihren.

Bei Apotheken, die keine Krankenhausapotheken sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 AMG
nicht bediirfen, kann die zustidndige Behérde geeignete Sachverstandige mit der Uberwachung
beauftragen. Nach dem OGDG trégt die untere Gesundheitsbe- hérde fiir die Tatigkeit der Sach-
verstandigen die volle Verantwortung. Um die Unabhangigkeit und Neutralitat im Aufgabenvoll-
zug sicherzustellen, ist sie den Sachverstandigen gegeniber weisungsbefugt. Art und Umfang
der Tatigkeit sind bei der Beauftragung festzuschreiben.

2.2
Die Uberwachungsaufgaben sind nach einheitlichen Grundsatzen durchzufiihren.

Dazu ist die Teilnahme an den von der Bezirksregierung regelmaBig durchzufihrenden Fachbe-
spechungen fiir Amtsapothekerinnen und Amtsapotheker notwendig. Soweit Amtsapothekerin-
nen oder Amtsapothekern eine gemeinsame Erdrterung apothekenrelevanter Punkte mit der
Apothekerkammer notwendig erscheint, kdnnen sie bei der Bezirksregierung die Einladung der
Kammer zu Fachbesprechungen beantragen. Dies gilt unbeschadet des Rechtes der Kammern,
zu Fragen ihres Aufgabenkreises Fachbesprechungen anzuregen.

Winschenswert ist eine regelmaBige Teilnahme der Amtsapothekerinnen und Amtsapotheker an
Arbeitstagungen. Hierzu gehort insbesondere die jahrliche Arbeitstagung der pharmazeutischen
Uberwachungsbeamtinnen und -beamten. Geeignet sind auch die Fortbildungsveranstaltungen
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des Bundesverbandes der Apotheker im 6ffentlichen Dienst, die Veranstaltungen der Akademie
fur offentliches Gesundheitswesen in Diisseldorf und die Jahrestagung der Arbeitsgemeinschaft
der Pharmazierate.

3
Uberwachung der Einhaltung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen (ApoG) in der Fassung
der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S. 1993) in der jeweils geltenden Fassung

3.1
Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke

3.1.1
Voraussetzung fiir die Erlaubnis ist die Vorlage der in der Anlage 1 genannten Nachweise.

3.1.2

Vor der Erlaubniserteilung kénnen die Apothekerkammern im Rahmen ihrer Aufgabenerfillung
nach § 6 Heilberufsgesetz (HeilBerG) vom 9. Mai 2000 (GV. NRW. S. 403) unter Beachtung da-
tenschutzrechtlicher Vorschriften (Erforderlichkeitsgrundsatz) gebeten werden, Stellungnahmen
abzugeben bzw. Fachgutachten zu erstellen. Dies gilt entsprechend bei Widerruf der Erlaubnis.

3.1.3
Die Apothekenbetriebserlaubnis muss dem Muster der Anlage 2 entsprechen.

Einen Abdruck erhalt die zustandige Apothekerkammer.

3.2
Abnahmebesichtigung

Uber die Abnahmebesichtigung ist eine Verhandlungsniederschrift nach dem Muster der Anlage
3 zu fertigen und den Inhabern der Erlaubnis eine Bescheinigung nach dem Muster der Anlage 4
auszustellen.

3.3
Bei der Genehmigung der Vertrage nach § 14 ApoG ist Folgendes zu berlcksichtigen:

3.3.1
Die dem Kreis bzw. der kreisfreien Stadt vorzulegenden Vertrage mussen folgende Angaben
enthalten:

- Namen und Anschriften der VertragsschlieBenden
- Ubertragung der Arzneimittelversorgung

- Regelung der Dienstbereitschaft

- Persdnliche und sachliche Ausstattung

- Regelung der Arzneimittelbelieferung

- Regelung der Uberpriifung der Arzneimittel und des gesamten Arzneimittelverkehrs
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- Regelung Uber die Stellung der Apothekerin oder des Apothekers in der Arzneimittelkommissi-
on

- Beratung

- Regelung der Bevorratung von Arzneimitteln

- Regelung uber die Eigenherstellung von Arzneimitteln, soweit vorgenommen
- Vertragsdauer und Kiindigung

3.3.2

Vor Genehmigung des Versorgungsvertrages mussen in der Regel nach Prifung der Vertragsun-
terlagen bei bestehenden Krankenhausapotheken und 6ffentlichen Apotheken diese und das zu
beliefernde Krankenhaus besichtigt werden, um das tatsachlich vorhandene Personal, die Raume
und Einrichtungen zu Uberprifen.

Wird eine Krankenhausapotheke zur Mitversorgung eingerichtet, ist die Genehmigung des Ver-
sorgungsvertrages mit der MaBgabe zu erteilen, dass diese erst nach Fertigstellung der Kran-
kenhausapotheke und Vorliegen der Apothekenbetriebserlaubnis wirksam wird; die Besichtigung
nach Satz 1 (einschlieBlich des zu versorgenden Krankenhauses) ist mit der Abnahmebesichti-
gung nach § 6 ApoG zu verbinden.

3.3.3

Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens ist zu beachten, dass an die Apotheke wegen der wei-
teren zu versorgenden Krankenhauser neben den nach der Apothekenbetriebsordnung vorgese-
henen Mindestvoraussetzungen fiir eine Krankenhausapotheke oder o6ffentliche Apotheke im
Einzelfall zusatzliche Anforderungen zu stellen sind. Diese zusatzlichen Anforderungen sind von
der Art und Anzahl der zu versorgenden Patienten sowie von der zu bevorratenden Arzneimittel-
menge und dem Sortiment abhangig.

3.34

Werden von einer Krankenhausapotheke oder einer 6ffentlichen Apotheke ein oder mehrere All-
gemein-Krankenhauser mit insgesamt etwa 150 Betten mitversorgt, so werden in aller Regel kein
zusatzliches Personal und keine zusatzlichen Raume und Einrichtungen erforderlich. Bei der Ver-
sorgung psychiatrischer Sonderkrankenhauser sowie von Kur- und Spezialeinrichtungen, die der
Gesundheitsvorsorge oder der medizinischen oder beruflichen Rehabilitation dienen, sollen Per-
sonal-, Raum- und Einrichtungsressourcen der Krankenhausapotheke oder der 6ffentlichen Apo-
theke in einem angemessenen Verhaltnis zur Anzahl der Betten und zum speziellen Versor-
gungsauftrag stehen.

3.3.5
Unter Berlicksichtigung des Einzelfalles kénnen folgende Mindestanforderungen zu Grunde ge-
legt werden.

Pharmazeutisches Personal:
Erfahrungsgeman ist fur ein Allgemein-Krankenhaus ab etwa 400 Betten die Einrichtung einer
Krankenhausapotheke zweckmaBig. Hieraus ergibt sich, dass in der Regel bei jeweils 400 Kran-
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kenhausbetten eine Apothekerin oder ein Apotheker in Vollzeit oder eine entsprechende Anzahl
in Teilzeit beschaftigt werden muss. Das pharmazeutisch-technische sowie das Hilfspersonal ist
entsprechend zu bemessen.

Apothekenlaboratorium:

Soweit Sterilzubereitungen und aseptische Losungen in gréBerem Umfang hergestellt werden,
muss ein Sterillaboratorium verlangt werden. Auf die GMP-Richtlinien (BAnz. v. 3.1.1978) wird
verwiesen.

Notfalldepot im Krankenhaus:

Ein im Krankenhaus zu belieferndes verbrauchsstellenunabhangiges Notfalldepot fiir selten ge-
brauchte lebenswichtige Arzneimittel muss einer Station bzw. Teileinheit des Krankenhauses zu-
geordnet sein.

Uberpriifung der Arzneimittel und des Arzneimittelverkehrs:

Die Prifpflicht der Apothekerin oder des Apothekers umfasst alle auf den Stationen und Teilein-
heiten des Krankenhauses vorratig gehaltenen Arzneimittel, einschlieBlich der nach § 43 Abs. 3
des Arzneimittelgesetzes, i. d. F. der Bekanntmachung v. 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586) in
der jeweils geltenden Fassung (AMG) frei verkauflichen und der nach § 47 AMG fir die Direktbe-
lieferung freigegebenen Arzneimittel. Die Uberpriifung sollte unter Beriicksichtigung der Verfall-
daten etwa halbjahrlich erfolgen. Uber die Uberpriifung ist eine Ergebnisniederschrift zu fertigen.

Versorgung der Notfall-Ambulanzen:

Arzneimittel fir Notfall-Ambulanzen diirfen nur so weit geliefert werden, als sie dort direkt an
Patienten zur Anwendung kommen. Den dort behandelten Patienten sollten keine Arzneimittel
ausgehandigt werden. Wie bei jeder niedergelassenen Arztin und jedem niedergelassenen Arzt
dirfen Arzneimittel nur auf Rezept verordnet werden.

3.3.6

Berucksichtigung Uberdrtlicher Interessen:

Zustandig fur die Genehmigung sind die Kreise und kreisfreien Stadte, in deren Bezirk die Apo-
theke gelegen ist. In den Fallen, in denen Uberdrtliche Interessen betroffen werden, ist die Be-
zirksregierung zu beteiligen, in deren Bezirk die Apotheke liegt. Dies ist z. B. dann der Fall, wenn
Vertrage zwischen Krankenhausern oder mit 6ffentlichen Apotheken tber Kreis- bzw. Stadt-
grenzen hinweg zu genehmigen sind.

Soweit bereits Vertrage von der zustandigen Behdrde genehmigt wurden, gilt die Genehmigung
weiter.

4
Uberwachung der Einhaltung der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. | S. 1195) in der jeweils geltenden Fassung

4.1
Apothekenleiterin und Apothekenleiter (§ 2)

4.1.1
Bei Vorliegen eines wichtigen Grundes dirfen sich Apothekenleiterinnen und Apothekenleiter
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langer als drei Monate, aber nicht Ianger als ein Jahr, vertreten lassen. Wichtige Grinde sind bei-
spielsweise Erkrankungen, Erziehungsurlaub und die Ubernahme 6ffentlicher Aufgaben

4.1.2

Der Amtsapothekerin und dem Amtsapotheker obliegt die Uberwachung der Anzeigepflicht nach
§ 2 Abs. 3 ApBetrO. Berufliche Tatigkeit im Sinne dieser Vorschrift ist jede auf Dauer berechnete
und nicht nur voruibergehende, der Schaffung und Erhaltung einer Lebensgrundlage dienende
Betatigung.

4.2
Apothekenbetriebsraume (§ 4)

4.2.1

Neben § 4 ApBetrO sind die Vorschriften zu beachten, die flir Gewerbetreibende allgemein her-
anzuziehen sind, wie z. B. Landesbauordnung, Verordnung lber brennbare Flissigkeiten, Ar-
beitsstattenverordnung und technische Regeln. In Zweifelsfallen sind die jeweils zustandigen
Behdrden im Erlaubnisverfahren zu beteiligen oder bei bestehenden Apotheken zu informieren,
wenn Normabweichungen vermutet werden.

Raume, die anderweitig gewerblich oder freiberuflich genutzt werden, sind durch Wande und
Tlren abzutrennen.

4.2.2

Die GroBe der Kundenverkehrsflache der Offizin soll 30 % der Gesamtflache der Apothekenbe-
triebsraume nicht liberschreiten. Die apothekeniblichen Waren gem. § 25 ApBetrO diirfen
hochstens auf 50 % der Kundenverkehrsflache der Offizin angeboten werden.

4.2.3

Die Grundflache des Laboratoriums soll zur Aufnahme der Mindestausstattung und zur Gewahr-
leistung des ordnungsgeméaBen Apothekenbetriebes mindestens 12 m?, einschlieBlich Rezeptur
mindestens 15 m? betragen.

4.2.4

Das Nachtdienstzimmer soll nicht kleiner als 8 m2 sein. Wenn es auch als Biiro oder Personal-
raum dient, sollen 10 m? nicht unterschritten werden. Im Nachtdienstzimmer diirfen nach Vorga-
ben der §§ 4, 16 keine Arzneimittel gelagert werden.

4.3
Herstellung, Prifung und Lagerung von Arzneimitteln (§§ 6 bis 16)

4.3.1

Um eine ordnungsgemaBe Arzneimittelherstellung zu gewahrleisten, ist durch Plazierung des
Rezepturtisches und weitere geeignete MaBnahmen sicherzustellen, daB eine negative Beein-
flussung durch andere Betriebsvorgange ausgeschlossen ist. Unter GMP-Aspekten empfiehlt es
sich, die Rezeptur von den Ubrigen Betriebsraumen abzutrennen. Bei bestehenden Apotheken
mit "offener" Rezeptur sollte ein gleichwertiger Zustand angestrebt werden. Tee-Rezepturen
sollen wegen mdglicher Kontaminationsgefahr réumlich getrennt von Ubrigen Rezepturen in der
Apotheke an einem geeigneten Platz hergestellt werden.
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4.3.2

Die Aufzeichnungen Uber die Prifungen der Ausgangsstoffe, deren Qualitat durch ein Prifzerti-
fikat nachgewiesen ist, missen die Prifvorschriften fur die durchgeflihrten Einzeluntersuchun-
gen benennen und die Ergebnisse festhalten.

4.3.3

StandgefaBe und Lagerbehaltnisse sollen einen Hinweis auf die Charge des enthaltenen Arznei-
mittels bzw. Ausgangsstoffes tragen. StandgefaBe und Lagerbehaltnisse sind zusatzlich mit An-
gaben der apothekeninternen Chargennummern bzw. Prifnummern und einem Haltbarkeitshin-
weis zur Feststellung der Qualitadt und zur Vermeidung von Verwechselungen zu versehen. Eine
Mischung verschiedener Chargen widerspricht den GMP-Regeln und ist unzuldssig.

Soweit VorratsgefaBe (StandgefaBe) gefahrliche Stoffe enthalten, unterliegen sie den Kenn-
zeichnungsvorschriften der Gefahrstoff-Verordnung.

4.3.4

Die Prufung von Fertigarzneimitteln tragt in erheblichem Umfang zur Arzneimittel- sicherheit bei.
Die Amtsapothekerin und der Amtsapotheker haben darauf zu achten, dass in jeder Apotheke
wochentlich mindestens 6 Fertigarzneimittel Gberpruft werden.

4.4
Abgabe von Arzneimitteln (§ 17)

4.4.1

Die Amtsapothekerin und der Amtsapotheker haben die Apothekerinnen und Apotheker auf ihre
Pflichten hinzuweisen, Arzneimittelmiss- bzw. -fehlgebrauch entgegenzuwirken. Bei haufig auf-
tretenden Verschreibungen abhangigkeitsférdernder Medikamente sollen Apothekerinnen und
Apotheker das Gesprach mit der Arztin und dem Arzt suchen. Insbesondere soll auf die Einhal-
tung der Handlungsempfehlungen der Arztekammern Nordrhein und Westfalen-Lippe in Abstim-
mung mit den Apothekerkammern Nordrhein und Westfalen-Lippe zur Verordnung und Abgabe
von Benzodiazepinen an Betaubungsmittelabhangige geachtet werden.

Sind von der Apothekerin und vom Apotheker erhobene Bedenken gegen eine Verschreibung
nach Besprechung mit der Arztin oder dem Arzt nicht ausgerdumt, so darf die Verordnung nicht
ausgefuhrt werden. Die Apothekerin und der Apotheker sind allein fiir das Inverkehrbringen des
Arzneimittels gemaB § 5, § 95 Abs. 1 Nr. 5 Arzneimittelgesetz (AMG) verantwortlich.

4.4.2
Zur Verhutung von Vergiftungen - insbesondere bei Kindern und im Haushalt - ist die Apotheke-
rin oder der Apotheker zu gezielter Information der Bevoélkerung anzuhalten.

4.5
Apothekenubliche Waren (§ 25)

4.5
Die Amtsapothekerin und der Amtsapotheker entscheidet Uber die Zugehdorigkeit eines Produk-
tes zu apothekenublichen Waren; sie orientieren sich dabei an Entscheidungen der fur den In-
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verkehrbringer verantwortlichen Behdrde, an Einzelerlassen, Rechtsprechung und an Empfeh-
lungen der Arbeitsgruppe fir Arzneimittel-, Apothekenwesen und Medizinprodukte der AOLG.

4.5.2

Zu den Stoffen und Zubereitungen zur Nahrungserganzung zahlen u.a. reine Ballaststoffe, Vit-
amine und Mineralstoffpraparate. Vitamine gehoren dazu, soweit in der empfohlenen Tagesver-
zehrmenge die dreifache Menge, ausgenommen Vitamin A und D, und Mineralstoffe, soweit die
einfache Menge der Referenzwerte fiir die Nahrstoff- zufuhr der Deutschen Gesellschaft fiir Er-
nahrung nicht Uberschritten wird.

Bei der Abgrenzung von Arzneimitteln zu Lebensmitteln sind dariiber hinaus weitere Kriterien
wie Zweckbestimmung, Dosierungsart, Aufmachung und Verkehrsauffassung zu berlicksichti-
gen.

4.6
Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheken (§§ 26 ff.)

Grundsatzlich haben die Inhaberin und der Inhaber der Apothekenbetriebserlaubnis

die Arzneimittelversorgung sicherzustellen. Befinden sich mehrere Krankenhausapotheken in
unmittelbarer Nahe zueinander, kénnen die Trager eine gemeinsame Dienstbereitschaftsrege-
lung treffen.

5
Uberwachung der Einhaltung des Arzneimittelgesetzes

5.1
Allgemeine Vorschriften

5.11

Uberwacht werden alle Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel an Endverbraucherinnen
und Endverbraucher abgeben. Dazu gehdren insbesondere 6ffentliche und Krankenhausapothe-
ken, Drogerien, arztliche Praxisbedarfgeschéafte, hausliche Pflegedienste und Reha- und Kurein-
richtungen, medizinischer Fachhandel, Reformhauser, Lebensmittelgeschafte, Bioladen, Sex-
shops, Wochenmarkte, Fitness- und Bodybuilding-Zentren. Bei der Einstufung nicht eindeutig
zuzuordnender Produkte (Arzneimittel, Lebensmittel, Kosmetika etc.) sind zunachst die Behor-
den der Lebensmitteliberwachung zustandig. Erst wenn diese zu dem Ergebnis gelangen, dass
ein Produkt kein Lebensmittel bzw. Kosmetikum etc. ist, hat die zustandige Arzneimitteliberwa-
chungsbehorde zu prifen, ob es sich um ein Arzneimittel i. S. v. § 2 AMG handelt (mein RdErl. v.
24.3.1999 - Il B 5-0611.0 - n.v. - Einstufung von "Borderline-Produkten" als Arzneimittel, Le-
bensmittel, Kosmetika etc.).

Altenpflege-, Kinder- und Behindertenheime mit Krankenstationen, Krankenkraftwagen und Not-
arzt-Einsatzfahrzeuge, Stationen der Krankenhduser, Erste-Hilfe-Stationen und Justizvollzugs-
anstalten, die kein Dispensierrecht haben, aber Arzneimittel flr die therapeutische bzw. notfall-
maBige Versorgung ihrer Patienten lagern diirfen, sind geman § 64 AMG ebenfalls zu Gberwa-
chen.
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5.1.2

Bei der Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln im Einzelhandel auBerhalb der Apotheken
und im Reisegewerbe sowie in den unter Nr. 5.1.1 Satz 5 genannten Einrichtungen kdnnen die
Amtsapothekerin und der Amtsapotheker durch andere geeignete Personen im Sinne des § 7
Abs. 6 AMGVwV nach fachlicher Weisung unterstiitzt werden, soweit diese an einem speziellen
Verwaltungslehrgang teilgenommen haben.

Soweit GroB- und Einzelhandel in einem einzigen Betrieb zusammengefasst sind, ist die Uberwa-
chung nach § 1derin Nr. 1.1 Halbsatz 1 genannten Zustandigkeitsverordnung gemeinsam mit der
Bezirksregierung durchzufihren.

Entsprechend ist bei Apotheken zu verfahren, die Giber eine Herstellungserlaubnis nach § 13
AMG verfligen.

5.1.3

Besichtigungen sind in der Regel alle zwei Jahre wahrend der Geschaftszeit und unangemeldet
durchzufihren. Betriebe und Einrichtungen, die Anlass zu wesentlichen Beanstandungen geben,
mussen in kirzeren Abstanden kontrolliert werden.

5.1.4

Der illegale Verkehr mit Arzneimitteln ist zu unterbinden. Dies gilt insbesondere fir den Handel
mit Doping-Mitteln, sucht- und abhangigkeitsférdernden Stoffen sowie bedenklichen Arzneimit-
teln. Arztemuster, die insbesondere der Information der Arztin und des Arztes dienen, diirfen
nicht Bestandteil des Arzneimittelvorrats von Apotheken, Stationen oder sonstigen zur Vorrats-
haltung berechtigten Einrichtungen sein.

5.2
Apothekenbesichtigung

5.21

Die Besichtigung soll in Anwesenheit der Apothekenleiterin oder des Apothekenleiters vorge-
nommen werden. Dies gilt nicht, wenn sich die Besichtigung auf die personelle Besetzung be-
zieht. Amtsapothekerin und Amtsapotheker haben sich davon zu lUberzeugen, dass die Dienst-
bereitschaft ordnungsgeman eingehalten wird.

5.2.2
Uber die Besichtigung ist eine Niederschrift in zweifacher Ausfertigung nach dem Muster der
Anlage 5 auszustellen.

5.2.3
Erhebliche Mangel sowie besondere Vorkommnisse, Beanstandungen und etwaige Einwande der
Apothekenleiterin oder des Apothekenleiters sind in die Niederschrift aufzunehmen.

Bei schwerwiegenden Mangeln sollen Nachbesichtigungen durchgefiihrt werden.

Bei schwerwiegenden Beanstandungen ist ein BuBgeldverfahren einzuleiten; auBerdem ist zu
prifen, ob die Apothekenbetriebserlaubnis nach § 4 Abs. 2 ApoG zu widerrufen ist.
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5.2.4

Uber die Verhdngung von Strafen oder BuBgeldern ist die zustéandige Apothekerkammer nach §
5 in Verbindung mit § 26 des Heilberufsgesetzes zu unterrichten, soweit Berufspflichten verletzt
sein kdnnen.

5.2.5
Die Probennahme erfolgt nach den Bestimmungen des § 65 AMG und § 4 AMGVwV.

Als Proben kénnen entnommen werden:

- Ausgangsstoffe (Chemikalien, Drogen), Zubereitungen

- Behaltnisse nach den Monografien der Arzneibicher und des Deutschen Arzneimittel-Codex
- Einzelrezepturen

- Arzneimittel nach § 21 Abs. 2 Nr. 1AMG

- Fertigarzneimittel gem. Standardzulassungsmonografien

- Fertigarzneimittel nach apothekeneigener oder Stada-Vorschrift

Die Entnahme sonstiger Fertigarzneimittel soll nur auf Grund eines besonderen Verdachtsfalles
erfolgen, z. B. Fehlens einer Zulassung, Uberlagerung oder Mangel der duBeren Beschaffenheit.

Diese Fertigarzneimittel sind an die Bezirksregierung zur Einleitung der notwendigen MaBnah-
men abzugeben.

5.2.6

Die Prifung der Probe erfolgt in der Regel in der amtlichen Arzneimittelunter-
suchungsstelle des Landes (Abteilung 6 des Landesinstitutes fiir den Offentlichen
Gesundheitsdienst in MUlnster).

5.3
Einzelhandel mit Arzneimitteln auBerhalb der Apotheken

5.31

Es ist darauf zu achten, dass das Arzneimittelsortiment ausschlieBlich freiverkaufliche Arzneimit-
tel enthalt und Arzneimittel nicht zum Zwecke der Umgehung arzneimittelrechtlicher Vorschriften
als Nicht-Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden.

5.3.2

Bei der Priifung, ob ein Arzneimittel zum Verkehr auBerhalb von Apotheken freigegeben ist, sind
die Vorschriften der Verordnung tUber apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel in
der Fassung der Bekanntmachung vom 24. November 1988 (BGBI. | S. 2150) in der jeweils gel-
tenden Fassung zu beachten.

5.3.3
Die gemaB § 50 AMG erforderliche Sachkenntnis ist zu Uberprufen. Auf die Verordnung Ulber den
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Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiverkauflichen
Arzneimitteln vom 20. Juni 1978 (BGBI | S. 753), in der jeweils geltenden Fassung, wird hinge-
wiesen.

5.3.4
Bei der Besichtigung und Probenentnahme ist wie unter 5.2.3, 5.2.5 und 5.2.6 zu
verfahren.

5.4
Uberwachung der klinischen Priifung im Arzt-, Patienten/Probandenverhaltnis

Die Uberpriifung in der Arztpraxis ist so durchzufiihren, dass die Behandlung von Patienten
grundsatzlich nicht gestort wird. Insbesondere ist zu priifen, ob

- die Bestimmungen zum Schutze des Menschen entsprechend §§ 40 und 41 Arzneimittelgesetz
(AMG) eingehalten werden,

- die im Sinne von § 40 AMG erforderlichen Unterlagen vollstandig sind (vollstandiger Prifplan,
ausreichende, gultige Patienten-/Probandenversicherung, vollstdndige Patienteneinwilligungser-
klarungen sowie ausreichende Aufklarungsschriften),

- die Lagerbestimmungen der Priifarzneimittel eingehalten werden und stichprobenweise
- ob die erhobenen Daten valide sind.
Auf das Aide Memoire "Inspektionen der klinischen Priifung beim Prifarzt" wird verwiesen.

6
Uberwachung der Einhaltung des Betaubungsmittelgesetzes i. d. F. der Bekanntmachung v. 1.
Marz 1994 (BGBI. | S. 358) in der jeweils geltenden Fassung

6.1

Die Einhaltung des Betaubungsmittelgesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen ist in Apotheken, bei Arztinnen und Arzten, Zahnarztinnen und Zahnarzten,
auf den Stationen der Krankenhauser, in den nach § 5 Abs. 6 BtmVV anerkannten Einrichtungen
zur Vergabe von Substitutionsmitteln und bei Einrichtungen des Rettungsdienstes nach § 6 Bt-
mVV zu Uberwachen.

6.2
Die Aufbewahrung von Betaubungsmitteln hat entsprechend den Richtlinien des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu erfolgen.

6.3

Im Rahmen der amtlichen Besichtigung sind insbesondere gesetzlich vorgeschriebene Ver-
bleibsnachweise, Verschreibungen und Dokumentationen Uber die Durchflihrung von Substituti-
onsbehandlungen stichprobenweise zu prifen.

6.4
Zur Einddammung des Drogenkonsums ist mit den Sucht- und Beratungsstellen (Prophylaxekraf-
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te), den Jugendamtern (Jugendschutzfachkrafte) und den Schulen und Schulverwaltungen (Leh-
rer und Schulaufsichtsbeamte mit dem Schwerpunkt Suchtvorbeugung und Gesundheitserzie-
hung) zusammenzuarbeiten.

6.5

Die Amtsapothekerin und der Amtsapotheker sollen die Verordnung suchtauslésender oder
suchtférdernder Arzneimittel durch Arztinnen und Arzte beobachten und ggf. MaBnahmen in
Ubereinstimmung mit den Handlungsempfehlungen der Arztekammern Nordrhein und Westfa-
len-Lippe in Abstimmung mit den Apothekerkammern Nordrhein und Westfalen-Lippe zur Ver-
ordnung und Abgabe von Benzodiazepinen an Betdubungsmittelabhangige ergreifen .

7

Uberwachung der Einhaltung des Gesetzes iiber den Beruf des pharmazeutisch-technischen
Assistenten in der Bekanntmachung der Neufassung v. 23. September 1997 (BGBI. | S. 2350)
in der jeweils geltenden Fassung (PTAG)

7.1

Die Erlaubnisurkunde fir die Tatigkeit unter der Berufsbezeichnung "Pharmazeutisch-technische
Assistentin oder Pharmazeutisch technischer Assistent" ist nach dem Muster der Anlage 6 aus-
zustellen.

7.2

Zur Anerkennung von auBerhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) abgeschlossenen
Ausbildungen fir den Nachweis der Gleichwertigkeit des Ausbildungsstandes bezliglich des ers-
ten Abschnitts der staatlichen Priifung sind folgende Voraussetzungen zu erfiillen:

- Ablegung der Prifung in den vier nachstehenden Fachern

- Arzneimittelkunde

- Gefahrstoff-, Pflanzenschutz- und Umweltschutzkunde

- Pharmazeutische Gesetzeskunde, Berufskunde

- Medizinproduktekunde

- Nachweis einer Ausbildung in erster Hilfe von 8 Doppelstunden.

Den Priiflingen ist zu empfehlen, am Unterricht in den vier genannten Fachern sowie im Fach
"Apothekenpraxis einschlieBlich EDV" teilzunehmen.

Unter Berlcksichtigung der Vorschriften in § 2 Abs. 2 PTAG ist im Anschluss an die erfolgreiche
Ablegung der Priifung in den vier erwahnten Fachern eine praktische Ausbildung von sechs Mo-
naten in einer deutschen Apotheke und danach der zweite Abschnitt der staatlichen Priifung zu
absolvieren. Die Prifungen sollten an der Lehranstalt abgenommen werden, an der der Prifling
am Unterricht teilgenommen hat.
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Zusatzlich zu einer abgeschlossenen ungarischen Ausbildung ist die Ableistung der gesamten
Ausbildungi. S. von § 1 Abs. 1 PTA-APrV mit der MaBgabe erforderlich, dass abweichend von Nr.
1 der Lehrgang auf ein Jahr begrenzt und auf das Praktikum nach Nr. 2 verzichtet werden kann.

7.3

Sofern die Frage der Gleichwertigkeit einer abgeschlossenen auslandischen Ausbildung mit der
deutschen nicht aus eigener Kenntnis beurteilt werden kann, ist bei der Zentralstelle fir auslan-
disches Bildungswesen der Kultusministerkonferenz, Lennestr. 6, 53113 Bonn, Auskunft einzuho-
len. Das Ergebnis der Stellungnahme ist den Bezirksregierungen mitzuteilen, damit von dort die
Ubrigen Bezirksregierungen und die Stadte und Kreise unterrichtet werden kdnnen.

8

Uberwachung der Einhaltung der Gefahrstoffverordnung - GefStoffV -sowie

der Verordnung liber Verbote und Beschrankungen des Inverkehrbringens gefahrlicher Stof-
fe, Zubereitungen und Erzeugnisse nach dem Chemikaliengesetz (Chemikalien-Verbotsver-
ordnung - ChemVerbotsV) in der jeweils geltenden Fassung

8.1
Uberwachung des Einzelhandels

8.1.1

Zu Uberwachen sind Betriebe und Einrichtungen, die gefahrliche Stoffe und Zubereitungen im
Einzelhandel in den Verkehr bringen. Zu den zu Uberwachenden Betrieben zdhlen insbesondere
Drogeriemarkte, Drogerien, bauerliche Bezugs- und Absatzgenossenschaften, Garten- und Bau-
markte, Supermarkte, Bastel- und Hobbyladen, Malergeschafte, Samen- und Chemikalienhand-
lungen, Blumengeschéfte und der Landhandel.

8.1.2

Zu Uberprifen ist vornehmlich, ob Erlaubnisse oder Anzeigen nach § 2 ChemVerbotsV. vorlie-
gen, Abgabebestimmungen und Aufbewahrungsmodalitaten eingehalten werden sowie die erfor-
derliche Sachkenntnis der verantwortlichen Personen besteht.

8.2
Uberpriifung der Sachkenntnis

Die Durchfuhrung der Sachkenntnisprifung im Sinne von § 5 ChemVerbotsV. fur Tatigkeiten in
Einzelhandelsbetrieben obliegt nach Nr. 41.2.5 der Anlage zur Verordnung zur Regelung von Zu-
standigkeiten auf dem Gebiet des technischen Umweltschutzes (ZustVOtU) vom 14. Juni 1994
(GV. NRW. S. 546) in der jeweils geltenden Fassung den Amtsapothekerinnen und Amtsapothe-
kern als Kreisordnungsbehdrde.

Die Sachkenntnispriifung erfolgt nach dem RdErl. d. Ministeriums fir Umwelt, Raumordnung und
Landwirtschaft des Landes Nordrhein-Westfalen v. 20.4. 2000 - IV C 5 - 328.06.02 - n.v. -, "
Durchfliihrung der Chemikalien - Verbotsverordnung (ChemVerbotsV) ; hier: Sachkundeprifung
nach § 5 ChemVerbotsV ".
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8.3
Bei der Uberwachung des Verkehrs mit Gefahrstoffen kénnen die Amtsapothekerinnen oder
Amtsapotheker durch Personen mit Sachkenntnis nach § 5 ChemVerbotsV unterstiitzt werden.

9
Heilmittelwerbegesetz

9.1

Besonderes Augenmerk ist auf die Beachtung der Vorschriften des Gesetzes lber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz - HWG) zu richten. Bei VerstéBen sind
BuBgeldverfahren einzuleiten und im Falle der irreflihrenden Werbung ist der Vorgang an die
Staatsanwaltschaft abzugeben.

9.2

Werden bei der Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln Tatsachen iiber Lebensmittel und
Kosmetika bekannt, die gegen §18 Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetz - LMBG ver-
stoBen, ist der Vorgang an das fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Lebensmitteln und Kos-
metika zustandige Lebensmitteliiberwachungsamt (Kreisordnungsbehorde) abzugeben.

9.3
Die Amtsapothekerin und der Amtsapotheker haben in den Fallen, die tUberdrtliche Bedeutung
haben, unverziglich die zustandige Bezirksregierung zu unterrichten.

10
Sozialpharmazie

Nach § 20 OGDG sollen die Amtsapothekerinnen und Amtsapotheker mit Unterstiitzung des Lan-
desinstitutes fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst anhand der ihnen zur Verfiigung stehenden
Daten den Arzneimittelkonsum den Bevdélkerung beobachten, dokumentieren, analysieren und
bewerten. Sie kdnnen dazu auch Erhebungen durchfuhren. Auf dieser Grundlage sollen sie die
Bevolkerung Uber einen verantwortlichen Arzneimittelkonsum aufklaren, informieren und beraten
sowie an der Bekampfung des Drogen- und Arzneimittelmissbrauchs mitwirken.

Zur Durchfuhrung des Aufgabengebiets Sozialpharmazie ist mit anderen Berufsgruppen, der un-
teren Gesundheitsbehorde sowie mit anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens und des
Verbraucherschutzes zusammenzuarbeiten.

1"
Geblihren

Soweit fur Amtshandlungen der Amtsapothekerinnen und Amtsapotheker Gebihren zu erheben
sind, richten sich diese nach den Tarifstellen 10.4 Apotheken, 10.5 Arzneimittel und 11.11 Gefahr-
stoffe nach der GefStoffV der Allgemeinen Verwaltungsgebiihrenordnung vom 5. August 1980
(GV. NRW. S. 924) in der jeweils geltenden Fassung.

Anlage 1

Anlage 2
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