
Stand 20.10.2011 

 
 

 
Apothekenbetriebsordnung  vom 9.2. 1987 

 

Artikel 1  
Entwurf der Verordnung zur Änderung der Apothekenbetriebsordnung 

 

 

Inhaltsübersicht 
 
Erster Abschnitt 
Allgemeine Bestimmung 
§ 1 Anwendungsbereich 
 
 
 
Zweiter Abschnitt 
Der Betrieb von öffentlichen Apotheken 
§ 2 Apothekenleiter 
 
§ 3 Apothekenpersonal 
§ 4 Beschaffenheit, Größe und Einrichtung der Apothekenbetriebsräume 
 
 
§ 5 Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel 
§ 6 Allgemeine Vorschriften über die Herstellung und Prüfung 
§ 7 Rezeptur 
§ 8 Defektur 
§ 9 Großherstellung 
§ 10 Prüfung und Freigabe bei der Großherstellung 
§ 11 Ausgangsstoffe 
 
§ 12 Prüfung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel 
§ 13 Behältnisse 
§ 14 Kennzeichnung 
§ 15 Vorratshaltung 
§ 16 Lagerung 
§ 17 Inverkehrbringen von Arzneimitteln und der apothekenüblichen Waren 
 
§ 18 Einfuhr von Arzneimitteln 
§ 19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln 
§ 20 Information und Beratung 
§ 21 Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfähiger Arzneimittel 
 
§ 22 Dokumentation 
§ 23 Dienstbereitschaft 
§ 24 Rezeptsammelstellen 
§ 25 Apothekenübliche Waren 
§ 25a Abwehr von bedrohlichen übertragbaren Krankheiten 
 
 
Dritter Abschnitt 
Der Betrieb von Krankenhausapotheken 
§ 26 Begriffsbestimmung, anzuwendende Vorschriften 
§ 27 Leiter der Krankenhausapotheke 
§ 28 Personal der Krankenhausapotheke 
§ 29 Räume und Einrichtung der Krankenhausapotheke 
§ 30 Vorratshaltung von Arzneimitteln in der Krankenhausapotheke 
§ 31 Abgabe von Arzneimitteln in der Krankenhausapotheke 
§ 32 Überprüfung der Arzneimittelvorräte auf den Stationen 
§ 33 Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke 

Inhaltsübersicht 
 

Erster Abschnitt 
Allgemeine Bestimmung 
§ 1   Anwendungsbereich 
§ 1a Begriffsbestimmungen 
 
Zweiter Abschnitt 
Der Betrieb von öffentlichen Apotheken 
§ 2   Apothekenleiter 
§ 2a Qualitätsmanagementsystem 
§ 3   Apothekenpersonal 
§ 4   Beschaffenheit, Größe und Einrichtung der Apothekenbetriebsräume 
§ 4a Hygienemaßnahmen 
 
§ 5  Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel 
§ 6   Allgemeine Vorschriften über die Herstellung und Prüfung 
§ 7   Rezepturarzneimittel  
§ 8   Defekturarzneimittel  
§ 9   Großherstellung (aufgehoben) 
§ 10 Prüfung und Freigabe bei der Großherstellung (aufgehoben) 
§ 11 Ausgangsstoffe  
§ 11a Tätigkeiten im Auftrag 
§ 12 Prüfung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel und apo-

thekenpflichtigen Medizinprodukte 
§ 13 Behältnisse 
§ 14 Kennzeichnung 
§ 15 Vorratshaltung 
§ 16 Lagerung 
§ 17 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln, Medizinprodukten und der apothe-

kenüblichen Waren 
§ 18 Einfuhr von Arzneimitteln 
§ 19 Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln 
§ 20 Information und Beratung 
§ 21 Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfähiger Arzneimittel 
§ 22 Allgemeine Dokumentation  
§ 23 Dienstbereitschaft 
§ 24 Rezeptsammelstellen 
§ 25 Apothekenübliche Waren (aufgehoben) 
§ 25a Abwehr von bedrohlichen übertragbaren Krankheiten 
 
Dritter Abschnitt 
Der Betrieb von Krankenhausapotheken 
§ 26 Anzuwendende Vorschriften 
§ 27 Leiter der Krankenhausapotheke 
§ 28 Personal der Krankenhausapotheke 
§ 29 Räume und Einrichtung der Krankenhausapotheke 
§ 30 Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke 
§ 31 Abgabe in der Krankenhausapotheke 
§ 32 Überprüfung der Arzneimittelvorräte und der apothekenpflichtigen Medizin-

produkte auf den Stationen 
§ 33 Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke 
 

 



 

 
 

2 

 
 
 
 
 
 
 
Vierter Abschnitt 
Ordnungswidrigkeiten, Übergangs- und Schlußvorschriften 
§ 34 Ordnungswidrigkeiten 
§ 35 Übergangsbestimmungen 
§ 35a 
§ 35b Übergangsbestimmungen 
§ 36 (weggefallen) 
§ 37 (Inkrafttreten, Außerkrafttreten) 
 
Anlagen 
Anlage 1 zu § 4 Abs. 8 
Anlage 2 zu § 15 Abs. 1 Satz 1 
Anlage 3 zu § 15 Abs. 1 Satz 2 
Anlage 4 zu § 15 Abs. 2 
 

Vierter Abschnitt  
Sondervorschriften  
§ 34 Patientenindividuelle Verblisterung  
§ 35 Patientenindividuelle parenterale Arzneimittelherstellung 
 
 
Fünfter Abschnitt 
Ordnungswidrigkeiten, Übergangs- und Schlußvorschriften 
§ 36 Ordnungswidrigkeiten 
§ 37 Übergangsbestimmungen 
§ 35a (aufgehoben) 
§ 35b Übergangsbestimmungen(aufgehoben)  
§ 36 (weggefallen) (aufgehoben) 
§ 37 (Inkrafttreten, Außerkrafttreten) (aufgehoben) 
 
Anlagen (aufgehoben) 
Anlage 1 zu § 4 Abs. 8 
Anlage 2 zu § 15 Abs. 1 Satz 1 
Anlage 3 zu § 15 Abs. 1 Satz 2 
Anlage 4 zu § 15 Abs. 2 
 

 
 

 
Apothekenbetriebsordnung  vom 9.2. 1987 

 

Artikel 1  
Verordnung zur Änderung der Apothekenbetriebsordnung 

 

 
Begründung (Besonderer Teil) 

Erster Abschnitt 
Allgemeine Bestimmung 

 

Erster Abschnitt 
Allgemeine Bestimmung 

 

Erster Abschnitt 
Allgemeine Bestimmung 
 

 

§ 1 
Anwendungsbereich 

 

§ 1 
Anwendungsbereich  

 

Zu § 1 (Anwendungsbereich) 
 
 

(1) Diese Verordnung findet Anwendung auf den Betrieb und die 
Einrichtung von öffentlichen Apotheken einschließlich der Apotheken, 
die gemäß § 14 Abs. 4 des Gesetzes über das Apothekenwesen ein 
Krankenhaus mit Arzneimitteln versorgen (krankenhausversorgende 
Apotheken), Zweig- und Notapotheken sowie von Krankenhausapo-
theken. Ihre Vorschriften legen fest, wie die ordnungsgemäße Arz-
neimittelversorgung der Bevölkerung sicherzustellen ist. 
 

(1) Diese Verordnung findet Anwendung auf den Betrieb und die Einrichtung 
von öffentlichen Apotheken einschließlich der Apotheken, die gemäß § 14 
Abs. 4 des Gesetzes über das Apothekenwesen ein Krankenhaus mit Arz-
neimitteln versorgen (krankenhausversorgende Apotheken), Zweig- und 
Notapotheken sowie von Krankenhausapotheken. Ihre Vorschriften legen 
fest, wie die ordnungsgemäße Arzneimittelversorgung der Bevölkerung 
sicherzustellen ist. 
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(2) Diese Verordnung findet auf den Apothekenbetrieb insoweit keine 
Anwendung, als eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 des Arzneimit-
telgesetzes erteilt worden ist. 

(2) Diese Verordnung findet auf den Apothekenbetrieb insoweit keine An-
wendung, als eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 des Arzneimittelge-
setzes erteilt worden ist. 
 

In Absatz 2 werden die Ausnahmen vom Anwendungsbe-
reich dieser Verordnung erweitert.  
Apotheken, die eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittel-
gesetzes benötigen, unterliegen für den durch diese Erlaub-
nis abgedeckten Bereich den Vorschriften der Betriebsver-
ordnung für Großhandelsbetriebe. Die Ausnahmeregelung 
ist somit analog den bereits bestehenden Regelungen in den 
Fällen des Vorliegens einer Herstellungs- oder Einfuhrer-
laubnis (§§ 13, 72) des Arzneimittelgesetzes zu sehen.  
 

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

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

 

 § 1a 
Begriffsbestimmungen 

 

Zu § 1a (Begriffsbestimmungen) 
 
 

 Im Sinne dieser Verordnung  
 

§ 1a enthält Begriffsbestimmungen für die Zwecke dieser 
Verordnung. Mit der Zusammenführung von bisher in der 
Verordnung an verschiedenen Stellen enthaltenen Legalde-
finitionen wird die Übersicht erhöht und eine bessere Les-
barkeit der Verordnung erreicht. Weitere bisher nicht vor-
handene, aber benötigte Definitionen werden eingeführt. 
 

§ 3 Abs. 3: 
Das pharmazeutische Personal umfasst 
1.  Apotheker, 
2.  Personen, die sich in der Ausbildung zum Apothekerberuf 

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

zeutisch-technischen Assistenten befinden, 
5.  Apothekerassistenten, 
6.  Pharmazieingenieure, 
7.  Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des Pharma-

zieingenieurs befinden, 
8.  Apothekenassistenten, 
9.  pharmazeutische Assistenten. 
 

1. umfasst das pharmazeutische Personal Apotheker, pharmazeutisch-
technische Assistenten, Apothekerassistenten, Pharmazieingenieure, 
Apothekenassistenten, pharmazeutische Assistenten, sowie Personen, 
die sich in der Ausbildung zum Apothekerberuf oder zum Beruf des 
pharmazeutisch-technischen Assistenten befinden, 

Die Nummer 1 entspricht der bisher in § 3 Absatz 3 enthal-
tenen Auflistung. Da eine Ausbildungsmöglichkeit zum 
Pharmazieingenieur nicht mehr besteht, wird auf die diesbe-
zügliche Angabe verzichtet.  
 

§ 3 Abs. 3: 
Zum nichtpharmazeutischen Personal gehören insbesondere die 
- Apothekenhelfer,  
- Apothekenfacharbeiter und  
- pharmazeutisch-kaufmännische Angestellte;  
 
im Rahmen der pharmazeutischen Tätigkeiten unterstützen sie das 
pharmazeutische Personal bei der Herstellung und Prüfung der Arz-
neimittel sowie durch Bedienung, Pflege und Instandhaltung der 
Arbeitsgeräte und beim Abfüllen, Abpacken und bei der Vorbereitung 
der Arzneimittel zur Abgabe. 
 

2. umfasst das nichtpharmazeutische Personal insbesondere Apotheken-
helfer, Apothekenfacharbeiter, pharmazeutisch-kaufmännische Ange-
stellte, sowie Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des 
pharmazeutisch-kaufmännischen Angestellten befinden, 

Die Nummer 2 entspricht der bisher in § 3 Absatz 4 enthal-
tenen Auflistung, ergänzt um die Personen, die sich in der 
Ausbildung zum pharmazeutisch-kaufmännischen Angestell-
ten befinden.  
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§ 3 Abs.4:  
Pharmazeutische Tätigkeiten im Sinne dieser Verordnung sind 
die  
 
- Entwicklung,  
- Herstellung,  
- Prüfung und Abgabe von Arzneimitteln,  
- die Information und Beratung über Arzneimittel sowie  
- die Überprüfung der Arzneimittelvorräte in Krankenhäusern. 

3. sind pharmazeutische Tätigkeiten die 
− Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln,  
− Prüfung von Ausgangsstoffen oder Arzneimitteln, 
− Abgabe von Arzneimitteln oder apothekenpflichtigen Medizinpro-

dukten, 
− Information und Beratung über Arzneimittel oder apothekenpflichti-

ge Medizinprodukte, 
− Überprüfung von Arzneimitteln oder apothekenpflichtigen Medi-

zinprodukten in Krankenhäusern oder in Heimen,  

Die Nummer 3 entspricht hinsichtlich der Arzneimittel dem 
bisher geltenden Text (§ 3 Absatz 4). Die Definition wird er-
gänzt um apothekenpflichtige Medizinprodukte, da an sie 
vergleichbare Sicherheitsanforderungen zu stellen sind wie 
an apothekenpflichtige Arzneimittel. Zur Herstellung gehört 
auch die mit dem Gesetz zur Änderung des Arzneimittelge-
setzes und anderer Vorschriften vom 17.7.2009 (BGBl. I S. 
1990) definierte Rekonstitution.  
 

 4. ist patientenindividuelles Stellen von Arzneimitteln die rezeptur-
mäßige Herstellung von Arzneimitteln für den Tages- oder Wo-
chenbedarf eines einzelnen Patienten durch manuelle Zusammen-
stellung der Arzneimittel,  

Mit den Nummern 4 und 5 werden Definitionen aufgenom-
men, die in den Apotheken vermehrt Bedeutung gewonnen 
haben bzw. neue Tätigkeiten darstellen, und für die in dieser 
Verordnung Kriterien festgelegt werden. Das patientenindivi-
duelle Stellen sowie die Verblisterung sind Herstellungstätig-
keiten und gehören daher zu den pharmazeutischen Tätig-
keiten. 

 5. ist patientenindividuelle Verblisterung von Arzneimitteln die Her-
stellung von Arzneimitteln für den Tages- oder Wochenbedarf ei-
nes einzelnen Patienten durch maschinelle Neuverpackung der 
Arzneimittel in einem folienverschweißten Behältnis,  

 

 6. sind Ausgangsstoffe Stoffe und primäre Verpackungsmaterialien, 
die für die Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden,  

Die Definitionen in Nummer 6 und 7 dienen der Klarstellung. 
Zu den Ausgangsstoffen gehören auch Arzneimittel im Sinne 
des § 2 Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 4 des Arzneimittel-
gesetzes, Lebensmittel oder kosmetische Mittel im Sinne 
des § 2 Absatz 2 und 5 des Lebensmittel- und Futtermittel-
gesetzbuches sowie die primären Verpackungsmaterialien. 
 

 7. sind primäre Verpackungsmaterialien Behältnisse oder Umhüllun-
gen, die mit den Arzneimitteln in Berührung kommen, 

 

 8. ist Rezepturarzneimittel ein in der Apotheke im Einzelfall aufgrund 
einer Verschreibung oder auf sonstige Anforderung einer einzel-
nen Person und nicht im Voraus oder durch ein industrielles Ver-
fahren hergestelltes Arzneimittel,  

Die in der Nummer 8 aufgenommene Definition dient der 
Klarstellung. Zu den Rezepturen zählt auch die Rekonstituti-
on oder das durch patientenindividuelles Stellen erzeugte 
Arzneimittel.  
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§ 8 (Defektur) Abs. 1:  
 
Werden Arzneimittel im Rahmen des üblichen Apothekenbetriebs im 
voraus in Chargengrößen bis zu hundert abgabefertigen Packungen 
oder in einer diesen entsprechenden Menge an einem Tag hergestellt, 
so ist ein Herstellungsprotokoll anzufertigen, das mindestens zu enthal-
ten hat… 
 

9. sind Defekturarzneimittel Arzneimittel, die im Rahmen des üblichen 
Apothekenbetriebs im Voraus entweder in bis zu hundert abgabeferti-
gen Packungen oder in einer diesen entsprechenden Menge an einem 
Tag hergestellt oder die durch maschinelle Verfahren neu verpackt 
werden, 

Die in Nummer 9 aufgenommene Definition entspricht im 
Grundsatz der bisher in § 8 Absatz 1 enthaltenen Legaldefi-
nition. Bei den Defekturarzneimitteln handelt es sich um Fer-
tigarzneimittel, die entweder nach § 21 Absatz 2 Nummer 1 
AMG ohne Zulassung in den Verkehr gebracht werden dür-
fen oder die nach § 36 AMG von der Pflicht zur Zulassung 
freigestellt sind oder um Nicht-Fertigarzneimittel, die in einer 
vergleichbaren Menge als Zwischen- oder Endprodukt für 
eine spätere Weiterverarbeitung oder zum Abfüllen / Abpa-
cken im Voraus hergestellt werden. Den Defekturen zuge-
ordnet werden auch solche Arzneimittel, die durch maschi-
nelle Verblisterung hergestellt werden. 
 

bisher § 25: Apothekenübliche Waren sind  
1. Medizinprodukte,  
2. Mittel sowie Gegenstände und Informationsträger, die der Ge-

sundheit von Menschen und Tieren mittelbar oder unmittelbar 
dienen oder diese fördern,  

3. Prüfmittel, Chemikalien, Reagenzien, Laborbedarf,  
4. Schädlingsbekämpfungs- und Pflanzenschutzmittel sowie  
5. Mittel zur Aufzucht von Tieren 

10. sind apothekenübliche Waren Mittel sowie Gegenstände und Informati-
onsträger, die der Gesundheit von Menschen und Tieren mittelbar oder 
unmittelbar dienen oder diese fördern, Mittel zur Körperpflege, Prüf-
mittel, Chemikalien, Reagenzien, Laborbedarf, Schädlingsbe-
kämpfungs- und Pflanzenschutzmittel sowie Mittel zur Aufzucht von Tie-
ren, 

Die in Nummer 10 aufgenommene Definition entspricht dem 
bisherigen § 25, wobei in Anpassung an die Praxis klarge-
stellt wird, dass auch Mittel zur Körperpflege (dazu zählen 
z.B. Kosmetika oder Badezusätze) von der Definition erfasst 
sind. Die Medizinprodukte (auch die apothekenpflichtigen) 
werden gesondert in den einzelnen Regelungen aufgenom-
men, weil sie in der Apotheke vermehrt Bedeutung erlangt 
haben, und fallen damit nicht mehr unter die Definition apo-
thekenübliche Waren. 
 

 11. sind apothekenübliche Dienstleistungen solche, die der Gesund-
heit von Menschen oder Tieren mittelbar oder unmittelbar dienen 
oder diese fördern, insbesondere die Beratung in Gesundheits- 
und Ernährungsfragen, im Bereich Gesundheitserziehung und -
aufklärung und zu Vorsorgemaßnahmen, die Durchführung von 
Labortests und die Vermittlung von gesundheitsbezogenen Infor-
mationsmedien und Dienstleistungen, 

Mit der Nummer 11 wird erstmals eine Definition für Dienst-
leistungen der Apotheke aufgenommen. 
 

 12. sind Inprozesskontrollen während der Herstellung eines Arzneimit-
tels vorgenommene Überprüfungen zur Überwachung und erfor-
derlichenfalls Anpassung des Prozesses, um zu gewährleisten, 
dass das Arzneimittel die erwartete Qualität aufweist; bei der Her-
stellung von Parenteralia kann die Überwachung der Umgebung 
oder der Ausrüstung auch als Teil der Inprozesskontrollen ange-
sehen werden, 

Die in Nummern 12 bis 16 aufgenommenen Begriffsbe-
stimmungen sind relevant für die Arzneimittelherstellung, für 
die ein QM-System einzurichten ist. Sie entsprechen denen, 
die sich in den Leitlinien zu anerkannten pharmazeutischen 
Regeln, insbesondere der Guten Herstellungspraxis, finden. 
 

. 
 

13. sind kritische Ausrüstungsgegenstände oder Geräte solche, die 
mit den Ausgangsstoffen oder Arzneimitteln in Berührung kom-
men oder einen anderen wesentlichen Einfluss auf die Qualität 
oder Sicherheit dieser Produkte haben können, 

 

 14. ist Kalibrierung ein Arbeitsgang, durch den unter genau bestimm-
ten Bedingungen die Beziehung zwischen den durch ein Messge-
rät oder ein Messsystem angezeigten oder den sich aus einer Ma-
terialmessung ergebenden Werten und den entsprechenden be-
kannten Werten eines Referenzstandards bestimmt wird,  
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 15. ist Qualifizierung das Erbringen eines dokumentierten Nachwei-
ses, der mit hoher Sicherheit belegt, dass ein spezifischer Ausrüs-
tungsgegenstand oder eine spezifische Umgebungsbedingung für 
die Herstellung des Arzneimittels den vorher festgelegten Quali-
tätsmerkmalen entspricht,  

 

 16. ist Validierung das Erbringen eines dokumentierten Nachweises, 
der mit hoher Sicherheit belegt, dass durch einen spezifischen 
Prozess oder ein Standardarbeitsverfahren ein Arzneimittel herge-
stellt wird, das den vorher festgelegten Qualitätsmerkmalen ent-
spricht.  

 

 

 
Zweiter Abschnitt 

Der Betrieb von öffentlichen Apotheken 
Zweiter Abschnitt 

Der Betrieb von öffentlichen Apotheken 
 

Zweiter Abschnitt 
Der Betrieb von öffentlichen Apotheken 

 

§ 2 
Apothekenleiter 

 

§ 2 
Apothekenleiter 

 

Zu § 2 (Apothekenleiter) 
 
 

(1) Apothekenleiter ist 
1. bei einer Apotheke, die nach § 1 Abs. 2 des Gesetzes über das 
Apothekenwesen betrieben wird, der Inhaber der Erlaubnis nach § 2 
des Apothekengesetzes, im Falle der Verpachtung, der Pächter, 
2. bei einer Apotheke oder Zweigapotheke, die nach § 13 oder § 16 
des Gesetzes über das Apothekenwesen verwaltet wird, der Inhaber 
der Genehmigung, 
3. bei einer Apotheke, die nach § 17 des Gesetzes über das Apothe-
kenwesen betrieben wird, der von der zuständigen Behörde ange-
stellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker, 
4. bei einer Hauptapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 1 des Apothekenge-
setzes der Inhaber der Erlaubnis nach § 2 Abs. 4 des Apothekenge-
setzes, 
5. bei einer Filialapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 2 des Apothekenge-
setzes der vom Betreiber benannte Verantwortliche. 

(1) Apothekenleiter ist 
1. bei einer Apotheke, die nach § 1 Abs. 2 des Gesetzes über das 

Apothekenwesen betrieben wird, der Inhaber der Erlaubnis nach § 
2 des Apothekengesetzes, im Falle der Verpachtung, der Pächter, 

2. bei einer Apotheke oder Zweigapotheke, die nach § 13 oder § 16 
des Gesetzes über das Apothekenwesen verwaltet wird, der Inha-
ber der Genehmigung, 

3. bei einer Apotheke, die nach § 17 des Gesetzes über das Apothe-
kenwesen betrieben wird, der von der zuständigen Behörde ange-
stellte und mit der Leitung beauftragte Apotheker, 

4. bei einer Hauptapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 1 des Apothekenge-
setzes der Inhaber der Erlaubnis nach § 2 Abs. 4 des Apotheken-
gesetzes, 

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

 

(2) Der Apothekenleiter hat die Apotheke persönlich zu leiten. Er ist 
dafür verantwortlich, daß die Apotheke unter Beachtung der gelten-
den Vorschriften betrieben wird. Neben dem Apothekenleiter nach 
Absatz 1 Nr. 5 ist auch der Betreiber für die Einhaltung der zum 
Betreiben von Apotheken geltenden Vorschriften verantwortlich. 

(2) Der Apothekenleiter hat die Apotheke persönlich zu leiten. Er ist dafür 
verantwortlich, daß die Apotheke unter Beachtung der geltenden Vorschrif-
ten betrieben wird. Neben dem Apothekenleiter nach Absatz 1 Nr. 5 ist auch 
der Betreiber für die Einhaltung der zum Betreiben von Apotheken geltenden 
Vorschriften verantwortlich. 
 

 

(3) Der Apothekenleiter hat jeden Betrieb einer weiteren Apotheke 
in einem anderen Mitgliedstaat der Europäischen Gemeinschaften 
oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum sowie jede berufliche Tätigkeit, die 
er neben seiner Tätigkeit als Apothekenleiter ausübt, vor ihrer Auf-
nahme der zuständigen Behörde anzuzeigen. 

(3) Der Apothekenleiter hat jede weitere berufliche oder gewerbsmäßige 
Tätigkeit vor ihrer Aufnahme der zuständigen Behörde anzuzeigen.  
 

Mit der Änderung in Absatz 3 werden die bisherigen Anzei-
gepflichten des Apothekenleiters zusammengefasst. Dabei 
wird klargestellt, dass auch sonstige gewerbsmäßige Tätig-
keiten, die nicht bereits als Beruf ausgeübt werden, ange-
zeigt werden müssen. Gewerbsmäßig sind Tätigkeiten, die 
darauf angelegt sind, sich auf unbestimmte Zeit hieraus eine 
fortlaufende Einnahmequelle zu schaffen.  
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(4) Der Apothekenleiter darf neben Arzneimitteln und apotheken-
pflichtigen Medizinprodukten die in § 25 genannten Waren nur in 
einem Umfang anbieten oder feilhalten, der den ordnungsgemäßen 
Betrieb der Apotheke und den Vorrang des Arzneimittelversorgungs-
auftrages nicht beeinträchtigt. 
 

(4) Der Apothekenleiter darf neben Arzneimitteln und Medizinprodukten die 
in § 1a Nummer 10 genannten Waren nur in einem Umfang anbieten oder 
feilhalten, der den ordnungsgemäßen Betrieb der Apotheke und den Vorrang 
des Arzneimittelversorgungsauftrages nicht beeinträchtigt.  
Satz 1 findet entsprechende Anwendung auf die in § 1a Nummer 11 
genannten Dienstleistungen.  

 

Die Streichung in Absatz 4 Satz 1 ist eine Folge davon, dass 
die Medizinprodukte nicht mehr den apothekenüblichen Wa-
ren (d.h., dem Nebensortiment) zugeordnet werden.  
 
Mit Satz 2 wird auf die neu aufgenommenen Dienstleistun-
gen Bezug genommen. 
 

(5) Der Apothekenleiter muß sich, sofern er seine Verpflichtung zur 
persönlichen Leitung der Apotheke vorübergehend nicht selbst wahr-
nimmt, durch einen Apotheker vertreten lassen. Die Vertretung darf 
insgesamt drei Monate im Jahr nicht überschreiten. Die zuständige 
Behörde kann eine Vertretung über diese Zeit hinaus zulassen, wenn 
ein in der Person des Apothekenleiters liegender wichtiger Grund 
gegeben ist. 

(5) Der Apothekenleiter muß sich, sofern er seine Verpflichtung zur persönli-
chen Leitung der Apotheke vorübergehend nicht selbst wahrnimmt, durch 
einen Apotheker vertreten lassen. Die Vertretung darf insgesamt drei Monate 
im Jahr nicht überschreiten. Die zuständige Behörde kann eine Vertretung 
über diese Zeit hinaus zulassen, wenn ein in der Person des Apothekenlei-
ters liegender wichtiger Grund gegeben ist. 

 

(6) Kann ein Apothekenleiter seiner Verpflichtung nach Absatz 5 Satz 
1 nicht nachkommen, kann er sich von einem Apothekerassistenten 
oder Pharmazieingenieur vertreten lassen, sofern dieser insbesonde-
re hinsichtlich seiner Kenntnisse und Fähigkeiten dafür geeignet ist 
und im Jahre vor dem Vertretungsbeginn mindestens sechs Monate 
hauptberuflich in einer öffentlichen Apotheke oder Krankenhausapo-
theke beschäftigt war. Der Apothekenleiter darf sich nicht länger als 
insgesamt vier Wochen im Jahr von Apothekerassistenten oder 
Pharmazieingenieuren vertreten lassen. Der Apothekenleiter hat vor 
Beginn der Vertretung die zuständige Behörde unter Angabe des 
Vertreters zu unterrichten. Die Sätze 1 bis 3 gelten nicht für die Ver-
tretung des Inhabers einer Erlaubnis nach § 2 Abs. 4 des Apotheken-
gesetzes und nicht für die Vertretung des Leiters einer krankenhaus-
versorgenden Apotheke. 

(6) Kann ein Apothekenleiter seiner Verpflichtung nach Absatz 5 Satz 1 nicht 
nachkommen, kann er sich von einem Apothekerassistenten oder Pharma-
zieingenieur vertreten lassen, sofern dieser insbesondere hinsichtlich seiner 
Kenntnisse und Fähigkeiten dafür geeignet ist und im Jahre vor dem Vertre-
tungsbeginn mindestens sechs Monate hauptberuflich in einer öffentlichen 
Apotheke oder Krankenhausapotheke beschäftigt war. Der Apothekenleiter 
darf sich nicht länger als insgesamt vier Wochen im Jahr von Apothekeras-
sistenten oder Pharmazieingenieuren vertreten lassen. Der Apothekenleiter 
hat vor Beginn der Vertretung die zuständige Behörde unter Angabe des 
Vertreters zu unterrichten. Die Sätze 1 bis 3 gelten nicht für die Vertretung 
des Inhabers einer Erlaubnis nach § 2 Abs. 4 des Apothekengesetzes und 
nicht für die Vertretung des Leiters einer krankenhausversorgenden Apothe-
ke. 

 

(7) Der mit der Vertretung beauftragte Apotheker oder Apothekeras-
sistent oder Pharmazieingenieur hat während der Dauer der Vertre-
tung die Pflichten eines Apothekenleiters. 

(7) Der mit der Vertretung beauftragte Apotheker oder Apothekerassistent 
oder Pharmazieingenieur hat während der Dauer der Vertretung die Pflichten 
eines Apothekenleiters. 
 

 

 § 2a 
Qualitätsmanagementsystem 

 

Zu § 2a (Qualitätsmanagementsystem) 
 
 

 (1) Die Apotheke muss über ein funktionierendes Qualitätsmanage-
mentsystem (QM-System) verfügen, soweit Defekturarzneimittel herge-
stellt werden. Das QM-System muss insbesondere gewährleisten, dass 
die Arzneimittel nach Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt, 
geprüft und gelagert sowie Verwechslungen vermieden werden.  
Im Rahmen des QM-Systems müssen die betrieblichen Abläufe festge-
legt, eingehalten und dokumentiert sowie regelmäßig überprüft und 
erforderlichenfalls aktualisiert werden.  
 

Mit Absatz 1 wird festgelegt, wann die Apotheke ein funktio-
nierendes Qualitätsmanagementsystem (QM-System) betrei-
ben muss (eine Zertifizierung des QM-Systems wird nach 
dieser Rechtsvorschrift nicht gefordert). Grundlage des QM-
Systems ist die schriftliche Festlegung der qualitätsbestim-
menden Vorgänge und der Nachweis ihrer Einhaltung.  
Die genannten Tätigkeiten, einschließlich der für diese Tä-
tigkeiten erforderlichen Räume, Ausrüstungen und Personal-
schulungen sind in das QM-System einzubeziehen. 
 

 (2) Der Apothekenleiter hat im Rahmen des QM-Systems dafür zu sor-
gen, dass regelmäßig Selbstinspektionen in den relevanten Bereichen 
durchgeführt werden. Darüber hinaus muss die Apotheke an geeigne-
ten Maßnahmen zur externen Qualitätsüberprüfung teilnehmen. 

 

Mit den in Absatz 2 geforderten Selbstinspektionen (als Teil 
des QM-Systems) werden - wie bei anderen Arzneimittelher-
stellern auch - eigenverantwortliche Überprüfungen verpflich-
tend eingeführt. Als externe Qualitätsüberprüfungen kom-
men insbesondere Ringversuche in Betracht. 
 

 (3) Die Überprüfungen und die Selbstinspektionen nach Absatz 2 sowie 
die daraufhin erforderlichenfalls ergriffenen Maßnahmen sind zu do-
kumentieren. 

 

Die in Absatz 3 vorgeschriebenen Dokumentationspflichten 
sind üblicher Teil eines QM-Systems.  
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§ 3 
Apothekenpersonal 

§ 3 
Apothekenpersonal 

 

Zu § 3 (Apothekenpersonal) 
 
 

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

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

 

 

(2) Zur Gewährleistung eines ordnungsgemäßen Betriebs der Apo-
theke muß das notwendige pharmazeutische Personal vorhanden 
sein.  
Das zur Versorgung eines Krankenhauses zusätzlich erforderliche 
Personal ergibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch zweck-
mäßigen und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit 
Arzneimitteln unter Berücksichtigung von Größe, Art und Leistungs-
struktur des Krankenhauses. 

(2) Zur Gewährleistung eines ordnungsgemäßen Betriebs der Apotheke muß 
das notwendige pharmazeutische Personal vorhanden sein.  
 
Das zur Versorgung eines Krankenhauses zusätzlich erforderliche Personal 
ergibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch zweckmäßigen und aus-
reichenden Versorgung des Krankenhauses mit Arzneimitteln unter Berück-
sichtigung von Größe, Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses. 
 

 

(3) Das pharmazeutische Personal umfasst 
1.  Apotheker, 
2.  Personen, die sich in der Ausbildung zum Apothekerberuf 

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

zeutisch-technischen Assistenten befinden, 
5.  Apothekerassistenten, 
6.  Pharmazieingenieure, 
7.  Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des Pharma-

zieingenieurs befinden, 
8.  Apothekenassistenten, 
9.  pharmazeutische Assistenten. 
 
Zum nichtpharmazeutischen Personal gehören insbesondere die 
Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter und pharmazeutisch-
kaufmännische Angestellte; im Rahmen der pharmazeutischen 
Tätigkeiten unterstützen sie das pharmazeutische Personal bei 
der Herstellung und Prüfung der Arzneimittel sowie durch Be-
dienung, Pflege und Instandhaltung der Arbeitsgeräte und beim 
Abfüllen, Abpacken und bei der Vorbereitung der Arzneimittel 
zur Abgabe. 
 

(3) aufgehoben 
 

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

(4) Pharmazeutische Tätigkeiten im Sinne dieser Verordnung 
sind die Entwicklung, Herstellung, Prüfung und Abgabe von Arznei-
mitteln, die Information und Beratung über Arzneimittel sowie die 
Überprüfung der Arzneimittelvorräte in Krankenhäusern. 

(4) aufgehoben 
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(5) Es ist verboten, pharmazeutische Tätigkeiten von anderen Perso-
nen als pharmazeutischem Personal auszuführen oder ausführen zu 
lassen, soweit in dieser Verordnung nichts anderes bestimmt ist. Die 
jeweilige Person muss insoweit der deutschen Sprache mächtig sein 
und über Kenntnis des in Deutschland geltenden Rechts verfügen, 
wie es für die Ausübung ihrer jeweiligen Tätigkeit notwendig ist.  
 
Pharmazeutische Tätigkeiten, die von den in Absatz 3 Nr. 2 bis 4, 7 
und 9 genannten Personen ausgeführt werden, sind vom Apothe-
kenleiter zu beaufsichtigen oder von diesem durch einen Apotheker 
beaufsichtigen zu lassen 
 
Die in Absatz 3 Nr. 9 genannten Personen dürfen keine Arzneimittel 
abgeben. 
 

(5) 1Es ist verboten, pharmazeutische Tätigkeiten von anderen Personen als 
pharmazeutischem Personal auszuführen oder ausführen zu lassen, soweit 
in dieser Verordnung nichts anderes bestimmt ist. Die jeweilige Person muss 
insoweit der deutschen Sprache mächtig sein und über Kenntnis des in 
Deutschland geltenden Rechts verfügen, wie es für die Ausübung ihrer 
jeweiligen Tätigkeit notwendig ist.  
 
Pharmazeutische Tätigkeiten, die von pharmazeutisch technischen Assis-
tenten oder Personen, die sich in der Ausbildung zum Apothekerberuf 
oder zum Beruf des pharmazeutisch technischen Assistenten befinden, 
ausgeführt werden, sind vom Apothekenleiter zu beaufsichtigen oder von 
diesem durch einen Apotheker beaufsichtigen zu lassen 
 
Pharmazeutische Assistenten dürfen keine Arzneimittel abgeben. 

  

Die Änderungen in Absatz 5 sind redaktioneller Art. 
 

§ 3 Abs.3 Satz 2: 
im Rahmen der pharmazeutischen Tätigkeiten unterstützen sie das 
pharmazeutische Personal bei der Herstellung und Prüfung der Arz-
neimittel sowie durch Bedienung, Pflege und Instandhaltung der 
Arbeitsgeräte und beim Abfüllen, Abpacken und bei der Vorbereitung 
der Arzneimittel zur Abgabe. 
 
§ 9 Abs. 4: 
Die Herstellung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf auch durch 
nichtpharmazeutisches Personal erfolgen, soweit es unter Aufsicht 
eines Apothekers arbeitet.  
 
§ 10 Abs. 5: 
Die Prüfung von Arzneimitteln nach Absatz 1 darf unter Aufsicht eines 
Apothekers auch von nichtpharmazeutischem Personal ausgeführt 
werden.  
 
 

(5a) Im Rahmen der pharmazeutischen Tätigkeiten unterstützt das nicht-
pharmazeutische Personal das pharmazeutische Personal bei der Herstel-
lung und Prüfung der Arzneimittel sowie durch Bedienung, Pflege und In-
standhaltung der Arbeitsgeräte und beim Abfüllen, Abpacken und bei der 
Vorbereitung der Arzneimittel zur Abgabe. 
 
Die Herstellung und Prüfung von Arzneimitteln, für die ein Qualitätsma-
nagementsystem nach § 2a erforderlich ist, darf auch durch nichtpharma-
zeutisches Personal erfolgen, soweit es entsprechend qualifiziert ist, 
über die bei den jeweiligen Tätigkeiten gebotene Sorgfalt nachweislich 
zu Anfang und danach fortlaufend unterwiesen wird und unter Aufsicht 
eines Apothekers arbeitet. Die Entscheidung über den Einsatz des nicht-
pharmazeutischen Personals nach Satz 2 erfolgt durch den Apotheken-
leiter und ist schriftlich festzulegen. 
 

Die Regelungen in Absatz 5a Satz 1 entsprechen den bishe-
rigen Regelungen (§ 3 Absatz 3 Satz 2, zweiter Halbsatz).  
 
Mit Satz 2 werden die bisherigen Möglichkeiten des § 9 Ab-
satz 4 und § 10 Absatz 5 bei der Großherstellung aufgegrif-
fen. Sie werden auf solche Arzneimittelherstellungen über-
tragen, für die ein QM-System verpflichtend eingeführt wird. 
Das betrifft z.B. die Herstellung nach der sog. „Hunderterre-
gel“, bei der es sich ebenfalls um eine Herstellung über den 
Einzelfall hinaus handelt.  
Mit dem QM-System besteht insbesondere die Verpflichtung, 
entsprechende schriftliche Anweisungen für die routinemä-
ßige Herstellung und Prüfung vorzuhalten sowie die Quali-
tätsprüfungen am Endprodukt durchzuführen. Darüber hin-
aus muss das Personal für diese Aufgaben ausreichend 
qualifiziert und geschult sein. Dies entspricht den Regelun-
gen, die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln, 
insbesondere der Guten Herstellungspraxis, bestehen. 
 
Der Einsatz von nichtpharmazeutischem Personal bei der 
Arzneimittelherstellung obliegt der Verantwortung des Apo-
thekenleiters, der diese grundsätzliche Entscheidung schrift-
lich festzulegen hat (Satz 3).  
 

(6) Zur Versorgung eines Krankenhauses mit Ausnahme der Zustel-
lung darf der Apothekenleiter nur Personal einsetzen, das in seinem 
Betrieb tätig ist. 
 

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

 

§ 4 
Beschaffenheit, Größe und Einrichtung der Apothekenbetriebs-

räume 

§ 4 
Beschaffenheit, Größe und Einrichtung der Apothekenbetriebsräume  

 

Zu § 4 (Beschaffenheit, Größe und Einrichtung der Apo-
thekenbetriebsräume)  
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(1) 1Die Betriebsräume müssen nach Art, Größe, Zahl, Lage und 
Einrichtung geeignet sein, einen ordnungsgemäßen Apothekenbe-
trieb, insbesondere die einwandfreie Entwicklung, Herstellung, 
Prüfung, Lagerung, Verpackung sowie eine ordnungsgemäße Abga-
be von Arzneimitteln und die Information und Beratung über Arznei-
mittel, auch mittels Einrichtungen der Telekommunikation, zu gewähr-
leisten. 
2Soweit die Apotheke Arzneimittel versendet oder elektronischen 
Handel betreibt, gilt Satz 1 entsprechend.  
3Sie sind in einwandfreiem hygienischen Zustand zu halten. 
 
Absatz 4: 
(4) Die Betriebsräume sollen so angeordnet sein, daß jeder Raum 
ohne Verlassen der Apotheke zugänglich ist. Das gilt nicht für das 
Nachtdienstzimmer, für Betriebsräume, die ausschließlich der Arz-
neimittelversorgung von Krankenhäusern dienen oder in denen 
anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen hergestellt werden 
oder die den Versand und den elektronischen Handel mit Arzneimitteln 
sowie die Beratung und Information in Verbindung mit diesem Ver-
sandhandel einschließlich dem elektronischen Handel betreffen. 
Diese Räume müssen jedoch in angemessener Nähe zu den übrigen 
Betriebsräumen liegen. 
Die Anmietung von Lagerraum innerhalb des zu versorgenden 
Krankenhauses ist nicht zulässig.   
 
Absatz5  
(5) Die Betriebsräume müssen von anderweitig gewerblich oder 
freiberuflich genutzten Räumen sowie von öffentlichen Verkehrs-
flächen und Ladenstraßen durch Wände oder Türen abgetrennt sein. 
 

(1) Die Betriebsräume müssen nach Art, Größe, Zahl, Lage und Einrich-
tung geeignet sein, einen ordnungsgemäßen Apothekenbetrieb, insbeson-
dere die einwandfreie Entwicklung, Herstellung, Prüfung, Lagerung, Verpa-
ckung sowie eine ordnungsgemäße Abgabe von Arzneimitteln und apo-
thekenpflichtigen Medizinprodukten und die Information und Beratung 
über Arzneimittel, auch mittels Einrichtungen der Telekommunikation, zu 
gewährleisten.  
Soweit die Apotheke Arzneimittel versendet oder elektronischen Handel 
betreibt, gilt Satz 1 entsprechend. 
 
Die Betriebsräume sind 
1. von anderweitig gewerblich oder beruflich genutzten Räumen, auch in 

Zusammenhang mit Tätigkeiten, für die der Apothekenleiter über 
eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittelgesetzes verfügt, so-
wie von öffentlichen Verkehrsflächen und Ladenstraßen durch Wände 
oder Türen abzutrennen, 

2. durch geeignete Maßnahmen vor dem Zutritt Unbefugter zu 
schützen,  

3. ausreichend zu beleuchten und zu belüften, sowie erforderlichen-
falls zu klimatisieren, 

4. in einwandfreiem baulichen und hygienischen Zustand und instand 
zu halten und 

5. so anzuordnen, dass jeder Raum ohne Verlassen der Apotheke zu-
gänglich ist (Raumeinheit). 

 

Absatz 1 Satz 1 fasst die grundsätzlichen Anforderungen 
an die Apothekenbetriebsräume zusammen, die in dem 
bisher geltenden Text (insbesondere in den Absätzen 1, 2 
und 4) enthalten waren. Die Regelung wird um die apothe-
kenpflichtigen Medizinprodukte ergänzt. 
 
Die in Satz 3 Nummer 1 aufgenommene Forderung wurde 
aus dem bisherigen Absatz 5 übernommen und dabei kon-
kretisiert. Sie gilt beispielsweise auch in solchen Fällen, in 
denen der Erlaubnisinhaber selbst weitere Geschäfte (z.B. 
Großhandel) ausübt. Diese Forderung stellt einen wichti-
gen Beitrag zur Nachvollziehbarkeit der Vertriebswege dar, 
insbesondere auch hinsichtlich der Vermeidung des Ein-
bringens möglicherweise gefälschter Arzneimittel in die 
legale Vertriebskette, die der Richtlinie 2011/62/EU vom 
8. Juni 2011, BGBl I. S. 74) ein wichtiges Anliegen ist.  
 
Mit Satz 3 Nummern 2 bis 4 werden die an jeden Arznei-
mittelherstellungsbetrieb (und damit auch an Apotheken) 
zu stellenden Basisanforderungen festgelegt. 
 
Mit der Nummer 5 wird die Notwendigkeit der Raumeinheit 
wie bisher (Absatz 4) festgelegt, soweit in dieser Verord-
nung keine Ausnahmen vorgesehen sind. 
 

(2) Eine Apotheke muß mindestens aus einer Offizin, einem Labora-
torium, ausreichendem Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer 
bestehen.  
2Die Offizin muß einen Zugang zu öffentlichen Verkehrsflächen ha-
ben; sie muß so eingerichtet sein, daß die Vertraulichkeit der Bera-
tung gewahrt werden kann. 
3Das Laboratorium muß mit einem Abzug mit Absaugvorrichtung oder 
mit einer entsprechenden Einrichtung, die die gleiche Funktion erfüllt, 
ausgestattet sein. 
4Die qualitätsgerechte Herstellung der in Absatz 7 genannten Darrei-
chungsformen sowie eine Lagerhaltung unterhalb einer Temperatur 
von 20 °C müssen möglich sein. 
5 Die Grundfläche der in Satz 1 benannten Apothekenbetriebs-
räume muß insgesamt mindestens 110 m² betragen.  
Für krankenhausversorgende Apotheken gilt § 29 Abs. 1 und 3 ent-
sprechend. 

(2) Die Apotheke muss mindestens aus einer Offizin, einem Laboratorium, 
ausreichendem Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer bestehen. 
 
Die Grundfläche der in Satz 1 genannten Apothekenbetriebsräume muss 
mindestens 110 m² betragen. Für krankenhausversorgende Apotheken gilt 
§ 29 Absatz 1 und 3 entsprechend. 
 
Bei der Berechnung der Mindestgrundfläche sind die nach § 34 Ab-
satz 3 oder § 35 Absatz 3 genannten separaten Räume nicht zu be-
rücksichtigen.  
 

Die bisher in Absatz 2 enthaltenen Festlegungen werden 
der besseren Lesbarkeit wegen in die Absätze 2 bis 2d 
aufgeteilt und dabei gleichzeitig konkretisiert.  
 
Mit Absatz 2 Satz 4 (neu) wird festgelegt, wann die Apo-
theke größer als bisher sein muss. Die seit 1987 festgeleg-
te Grundfläche ist eine Mindestforderung, der die zu die-
sem Zeitpunkt üblichen Apothekentätigkeiten zu Grunde 
lagen. Diese Mindestforderung kann heute dann nicht 
mehr aufrechterhalten werden, wenn die Apotheke Arz-
neimittel mit maschinellen / industriellen Methoden oder 
besonders kritische Arzneimittel herstellt, für die separate 
Räume mit besonderen Anforderungen vorhanden sein 
müssen. 
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(2) 
 
2Die Offizin muß einen Zugang zu öffentlichen Verkehrsflächen 
haben; sie muß so eingerichtet sein, daß die Vertraulichkeit der 
Beratung gewahrt werden kann.  
 
 
 
  

(2a) Die Offizin muss einen Zugang zu öffentlichen Verkehrsflächen haben 
und soll barrierefrei erreichbar sein. 
 
Sie muss so eingerichtet sein, dass die Vertraulichkeit der Beratung 
an den Stellen gewahrt wird, an denen Arzneimittel an Kunden abge-
geben werden.  
 
 

Absatz 2a betrifft die Ausgestaltung der Räume für Kun-
denkontakte.  
 
Mit der in Absatz 1 Satz 1 aufgenommenen Ergänzung 
wird den Belangen behinderter Menschen Rechnung ge-
tragen. Der Zugang soll so gestaltet sein, dass die Offizin 
von jedem Menschen, unabhängig von einer eventuell vor-
handenen Behinderung, uneingeschränkt erreicht werden 
kann. Zum Begriff barrierefrei wird auf § 4 des Gesetzes 
zur Gleichstellung behinderter Menschen verwiesen.   
 
Satz 2 nimmt Bezug auf die entsprechende Vorgabe in der 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssiche-
rung "Information und Beratung des Patienten bei der Ab-
gabe von Arzneimitteln". Mit der Regelung kann der Patient 
grundsätzlich und nicht nur im Einzelfall von einer Vertrau-
lichkeit bei einer Beratung ausgehen und muss nicht etwa 
erst darum bitten. Die Wahrung der Vertraulichkeit kann 
häufig bereits durch ausreichende organisatorische Maß-
nahmen erzeugt werden (z.B. durch farbliche Kennzeich-
nungen auf dem Fußboden oder durch das Aufstellen von 
Abtrennungen zwischen den Handverkaufstischen).  
 

§ 2 Abs. 4:  
Der Apothekenleiter darf neben Arzneimitteln und apothekenpflichti-
gen Medizinprodukten die in § 25 genannten Waren nur in einem 
Umfang anbieten oder feilhalten, der den ordnungsgemäßen Betrieb 
der Apotheke und den Vorrang des Arzneimittelversorgungsauftrags 
nicht beeinträchtigt. 

Die Offizin soll so gestaltet werden, dass der Eindruck einer Apotheke 
gewahrt wird und für die dort ausgeübten wesentlichen Aufgaben, 
insbesondere die Beratung von Kunden, genügend Raum bleibt.  
 

Satz 3 steht in Zusammenhang mit § 2 Absatz 4, wonach 
der Apothekenleiter (neben Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten) die apothekenüblichen Waren nur in einem Um-
fang anbieten darf, der den ordnungsgemäßen Apothe-
kenbetrieb und den Vorrang des Versorgungsauftrags nicht 
beeinträchtigt. Die Regelung bezieht sich auf den für Kun-
den zugänglichen Freiwahlbereich, den Bereich um den 
Handverkaufstisch (wegen der Arzneimittelabgabe und 
vertraulichen Beratung) und den nicht für Kunden zugäng-
lichen, aber erkennbaren sog. Sichtwahlbereich. 
 

(2) 
 
4Die qualitätsgerechte Herstellung der in Absatz 7 genannten 
Darreichungsformen sowie eine Lagerhaltung unterhalb einer Tem-
peratur von 20 °C müssen möglich sein.  
 

(2b) Für die Herstellung von Arzneimitteln in den Darreichungsformen 
Kapseln, Salben, Pulver, Lösungen, Suspensionen, Emulsionen, Ex-
trakte, Tinkturen, Suppositorien und Ovula ist ein Arbeitsplatz vorzu-
sehen, der nicht für andere Tätigkeiten genutzt wird. Der Arbeitsplatz 
ist von mindestens drei Seiten raumhoch von anderen Bereichen der 
Apotheke abzutrennen. Seine Wände und Oberflächen müssen leicht 
zu reinigen sein, damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko 
für Material und Produkte minimal ist.  
 
Für die Herstellung von Arzneimitteln, die Drogen oder Drogenmi-
schungen enthalten, ist ein gesonderter Arbeitsplatz vorzusehen.  
 
Soweit Apotheken mit der gleichen Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in 
Verbindung mit § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes betrieben wer-
den, genügt die Bereitstellung der Arbeitsplätze nach Satz 1 und 3 in 
einer dieser Apotheken. 

Die in Absatz 2b spezifizierten Anforderungen an den sog. 
Rezepturarbeitsplatz entsprechen im Wesentlichen der 
Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssiche-
rung "Herstellung und Prüfung der nicht zur parenteralen 
Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimit-
tel". Damit wird die im bisherigen Text (Absatz 2 Satz 4) 
enthaltene Forderung nach einer qualitätsgerechten Her-
stellung der genannten Darreichungsformen näher ausge-
führt. Der Rezepturarbeitsplatz kann in einem dafür geeig-
neten Bereich der übrigen Apothekenräume (z.B. im Labo-
ratorium) eingerichtet werden, ein separater Raum wird 
nicht gefordert. Zu den an diesem Arbeitsplatz vorzuse-
henden Tätigkeiten gehört beispielsweise auch das patien-
tenindividuelle Stellen von Arzneimitteln.  
Haupt- und Filialapotheken können einen gemeinsamen 
Arbeitsplatz in einer der Apotheken nutzen.  
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§ 4 Abs.2 
 
3Das Laboratorium muß mit einem Abzug mit Absaugvorrichtung 
oder mit einer entsprechenden Einrichtung, die die gleiche Funktion 
erfüllt, ausgestattet sein.  
 

(2c) Das Laboratorium muss mit einem Abzug mit Absaugvorrichtung oder 
mit einer entsprechenden Einrichtung, die die gleiche Funktion erfüllt, aus-
gestattet sein.  

 

Absatz 2c entspricht inhaltlich der bisherigen Regelung 
(Absatz 2 Satz 3). 
 

§ 4 Abs.2  
 
3Die qualitätsgerechte Herstellung der in Absatz 7 genannten Darrei-
chungsformen sowie eine Lagerhaltung unterhalb einer Tempera-
tur von 20 °C müssen möglich sein.  
 

(2d) Der Lagerraum muss ausreichend groß sein und eine ordnungsgemäße 
Lagerung der in der Apotheke vorrätig gehaltenen und vertriebenen Produk-
te ermöglichen. Es muss eine Lagerhaltung unterhalb einer Temperatur von 
20 C möglich sein.  
 

Mit den Änderungen in Absatz 2d werden die Anforderun-
gen an den Lagerraum zusammengefasst:  
 
Satz 1 und 2 entsprechen der bisherigen Regelung.  
 

 Für Material oder Produkte, die in Quarantäne, zurückgewiesen oder zu-
rückgerufen sind, ist ein separater und entsprechend gekennzeichneter 
Lagerbereich vorzusehen.  

In Satz 3 wird die im bisherigen Text (§ 21 Absatz 7 und 8) 
bereits enthaltene Forderung nach abgesonderter Lage-
rung nicht verkehrsfähiger Ware (dazu gehört auch solche, 
die im Verdacht steht, gefälscht zu sein) aufgenommen. 
 

 Apotheken, die Krankenhäuser mit Arzneimitteln versorgen, müssen 
für diese Arzneimittel separate Lagerräume oder mindestens separate 
und entsprechend gekennzeichnete Lagerbereiche vorhalten.  
 
Soweit Arzneimittel außerhalb der Öffnungszeiten der Apotheke ange-
liefert werden, muss die Einhaltung der erforderlichen Lagertempera-
turen für die betreffenden Arzneimittel ständig gewährleistet sein; ein 
Zugriff Unbefugter muss ausgeschlossen werden. 
 

Die in Satz 4 aufgenommene Forderung ergibt sich aus den 
besonderen Aufgaben einer krankenhausversorgenden Apo-
theke gegenüber anderen öffentlichen Apotheken 

§ 4 Abs. 3 
Eine Zweigapotheke muß mindestens aus einer Offizin, ausreichen-
dem Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer bestehen. 

(3) Eine Zweigapotheke oder eine Filialapotheke muß mindestens aus 
einer Offizin, ausreichendem Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer 
bestehen.  
 

Mit der Ergänzung in Absatz 3 kann nicht nur bei Zweigapo-
theken, sondern auch bei Filialapotheken auf ein Laboratori-
um verzichtet werden, das einen wesentlichen Kostenfaktor 
ausmacht. Damit können die ohnehin unter der gleichen 
Erlaubnis nach § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes agie-
renden Apotheken und ihre Filialapotheken ein gemeinsa-
mes Labor für die Laborprüfungen, aber auch für die Rezep-
turherstellung nutzen. Das führt zu einer besseren Auslas-
tung und auch zu einer Qualitätsverbesserung, weil die Er-
fahrungen des Personals durch die häufiger durchgeführten 
Tätigkeiten naturgemäß ansteigen.  
 

(4) Die Betriebsräume sollen so angeordnet sein, daß jeder Raum 
ohne Verlassen der Apotheke zugänglich ist.  
 
Das gilt nicht für das Nachtdienstzimmer, für Betriebsräume, die 
ausschließlich der Arzneimittelversorgung von Krankenhäusern 
dienen oder in denen anwendungsfertige Zytostatikazubereitun-
gen hergestellt werden oder die den Versand und den elektroni-
schen Handel mit Arzneimitteln sowie die Beratung und Information 
in Verbindung mit diesem Versandhandel einschließlich dem elektro-
nischen Handel betreffen.  
 
Diese Räume müssen jedoch in angemessener Nähe zu den übrigen 
Betriebsräumen liegen.  
 
Die Anmietung von Lagerraum innerhalb des zu versorgenden 
Krankenhauses ist nicht zulässig. 

(4) Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 findet keine Anwendung auf Räume, 
1. die ausschließlich der Arzneimittelversorgung von Krankenhäusern 

oder zur Versorgung von Heimbewohnern dienen, 
2. die den Versand und den elektronischen Handel mit Arzneimitteln 

sowie die Beratung und Information in Verbindung mit diesem Ver-
sandhandel einschließlich dem elektronischen Handel betreffen, 
oder 

3. die zum Nachtdienst genutzt werden. 
 
 

Diese Räume müssen jedoch in angemessener Nähe zu den übrigen Be-
triebsräumen liegen.  
 
Die Anmietung von Lagerraum innerhalb des zu versorgenden Kranken-
hauses oder des Heimes ist nicht zulässig 

In Absatz 4 wird gegenüber den bisher geltenden Regelun-
gen eine weitere Ausnahme von der Raumeinheit ermöglicht 
(bezüglich der Zytostatikazubereitungen wird auf § 35 Ab-
satz 3 verwiesen).  
 
Die Forderung, dass die außerhalb der Raumeinheit liegen-
den Räume in angemessener Nähe zu den übrigen (inner-
halb der Raumeinheit liegenden) Betriebsräumen liegen 
müssen, besteht unverändert weiter.  
 
Die bisher für die Lagerung von Arzneimitteln für die Kran-
kenhausversorgung geltende Einschränkung (Satz 3) wird 
auf die Versorgung von Heimbewohnern übertragen.  
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(5) Die Betriebsräume müssen von anderweitig gewerblich oder 
freiberuflich genutzten Räumen sowie von öffentlichen Ver-
kehrsflächen und Ladenstraßen durch Wände oder Türen abge-
trennt sein. 

(5) aufgehoben 
 

Absatz 5 wird aufgehoben, da die dort bisher enthaltenen 
Regelungen in Absatz 1 (der nunmehr die grundsätzlichen 
Anforderungen an die Apothekenräume zusammenfasst) 
überführt werden. 
 

(6) Wesentliche Veränderungen der Größe und Lage der Betriebs-
räume sind der zuständigen Behörde vorher anzuzeigen. 

(6) Wesentliche Veränderungen der Größe, Lage oder der Ausrüstung der 
Betriebsräume oder ihrer Nutzung sind der zuständigen Behörde vorher 
anzuzeigen.  

 

In Absatz 6 wird die Anzeigepflicht gegenüber der zuständi-
gen Behörde im notwendigen Rahmen erweitert, weil auch 
die Kenntnis über Änderungen der wesentlichen Ausrüstung 
oder der Nutzung der Räume von Bedeutung für die Über-
wachungsbehörden ist.  
 

(7) Die Apotheke muß so mit Geräten ausgestattet sein, daß Arz-
neimittel in den Darreichungsformen Kapseln, Salben, Pulver, Dro-
genmischungen, Lösungen, Suspensionen, Emulsionen, Extrakte, 
Tinkturen, Suppositorien und Ovula ordnungsgemäß hergestellt 
werden können.  
Die Herstellung von sterilen Arzneimitteln und von Wasser für Injekti-
onszwecke muß möglich sein. 
 

(7) Die Apotheke muß so mit Geräten ausgestattet sein, daß Arzneimittel in 
den in Absatz 2b Satz 1 genannten Darreichungsformen ordnungsgemäß 
hergestellt werden können.  
 
Die Herstellung von sterilen Arzneimitteln und von Wasser für Injektionszwe-
cke muß möglich sein. Anstelle von Geräten zur Herstellung von Wasser 
für Injektionszwecke kann auch Wasser zur Injektion als Fertigarznei-
mittel in ausreichender Menge vorrätig gehalten werden.  

Absatz 7 Satz 1 entspricht der bisherigen Regelung.  
 
Mit Satz 3 wird die Möglichkeit aufgenommen, Fertigarznei-
mittel vorzuhalten und damit auf teure und wartungsintensive 
Apparaturen zur Herstellung von Wasser für Injektionszwe-
cke zu verzichten. Damit wird die Apotheke auch finanziell 
entlastet. 
 
 

 Soweit Apotheken mit der gleichen Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in 
Verbindung mit § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes betrieben werden, 
genügt die Bereitstellung der Geräte in einer der Apotheken. 

Mit der Übernahme der für Zweigapotheken bestehenden 
Regelung auf Filialapotheken (Satz 4) kann unter den gege-
benen Voraussetzungen auf Geräte zur Herstellung verzich-
tet werden.  
 

(8) In der Apotheke müssen insbesondere die in Anlage 1 aufgeführ-
ten Geräte und Prüfmittel vorhanden sein. Diese können durch ande-
re Geräte und Prüfmittel ersetzt werden unter der Voraussetzung, 
daß damit die gleichen Ergebnisse erzielt werden. Sofern die Prüfmit-
tel in der Apotheke hergestellt werden können, genügt es, wenn die 
zu ihrer Herstellung erforderlichen Stoffe und Zubereitungen vorhan-
den sind. Bei den Indikatoren genügt es, wenn die entsprechende 
Zubereitung (z. B. Lösung, Verreibung) vorrätig gehalten wird. 

(8) In der Apotheke müssen Geräte und Prüfmittel zur Prüfung der in der 
Apotheke hergestellten Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe nach 
den anerkannten pharmazeutischen Regeln vorhanden sein.  
 
Absatz 7 Satz 4 findet entsprechende Anwendung auf die Geräte und 
Prüfmittel nach Satz 1. 

Die Änderungen in Absatz 8 in Verbindung mit der Strei-
chung der im bisherigen Text enthaltenen Anlage 1 dienen 
der Deregulierung. Die notwendige Ausstattung des Labors 
obliegt allein der Verantwortung des Apothekenleiters, der 
sich damit z.B. auch für moderne und an den Stand von 
Wissenschaft und Technik jeweils angepasste Prüfgeräte 
entscheiden kann.  
Mit der Übernahme der für Zweigapotheken bestehenden 
Regelung auf Filialapotheken kann unter den gegebenen 
Voraussetzungen auf Geräte zur Prüfung und die Prüfmittel 
verzichtet werden.  
 

 § 4a 
Hygienemaßnahmen  

 

 
Zu § 4a (Hygienemaßnahmen)  
 

§ 4 Abs. 1: 
 
(1) Die Betriebsräume müssen nach Art, Größe, Zahl, Lage und 
Einrichtung geeignet sein, einen ordnungsgemäßen Apothekenbe-
trieb, insbesondere die einwandfreie Entwicklung, Herstellung, 
Prüfung, Lagerung, Verpackung sowie eine ordnungsgemäße Abga-
be von Arzneimitteln und die Information und Beratung über Arznei-
mittel, auch mittels Einrichtungen der Telekommunikation, zu ge-
währleisten. 
Soweit die Apotheke Arzneimittel versendet oder elektronischen 
Handel betreibt, gilt Satz 1 entsprechend.  
 
Sie sind in einwandfreiem hygienischen Zustand zu halten 
 

Bei allen Herstellungsprozessen müssen geeignete Hygienemaßnahmen für 
Personal und Betriebsräume getroffen werden, die die mikrobiologische 
Qualität des jeweiligen Arzneimittels sicherstellen. Die Maßnahmen 
sind in einem Hygieneplan schriftlich festzulegen. Die Durchführung 
der Hygienemaßnahmen ist zu dokumentieren. 
 

In dem neuen § 4a wird die bisher in § 4 Absatz 1 Satz 3 
enthaltene Forderung nach einem einwandfreien hygieni-
schen Zustand der Apothekenbetriebsräume konkretisiert. 
Zu den genannten Hygienemaßnahmen gehören insbeson-
dere die Desinfektion der Arbeitsflächen vor Herstellungsbe-
ginn, das Waschen und Desinfizieren der Hände, das Tra-
gen sauberer Schutzkleidung und erforderlichenfalls von 
Mundschutz, Haube und Handschuhen.  
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§ 5 
Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel 

§ 5 
Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel 

 

Zu § 5 (Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel) 
 
 

In der Apotheke müssen vorhanden sein 
1. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Herstellung und Prüfung 

von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen nach den anerkannten 
pharmazeutischen Regeln im Rahmen des Apothekenbetriebs 
notwendig sind, insbesondere das Arzneibuch, der Deutsche 
Arzneimittel-Codex und ein Verzeichnis der gebräuchlichen Be-
zeichnungen für Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe (Syn-
onym-Verzeichnis), 

2. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung 
des Kunden über Arzneimittel notwendig sind, insbesondere In-
formationsmaterial über die Zusammensetzung, Anwendungsge-
biete, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit 
anderen Mitteln, Dosierungsanleitung und die Hersteller der ge-
bräuchlichen Fertigarzneimittel sowie über die gebräuchlichen 
Dosierungen von Arzneimitteln, 

3. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung 
der zur Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheil-
kunde berechtigten Personen über Arzneimittel erforderlich sind, 

4. Texte der geltenden Vorschriften des Apotheken-, Arzneimittel-, 
Betäubungsmittel-, Heilmittelwerbe- und Chemikalienrechts. 

 

In der Apotheke müssen vorhanden sein  
1. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Herstellung und Prüfung von Arz-

neimitteln und Ausgangsstoffen nach den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln im Rahmen des Apothekenbetriebs notwendig sind,  

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

3. wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Information und Beratung der zur 
Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtig-
ten Personen über Arzneimittel erforderlich sind, 

4. Texte der für den Apothekenbetrieb maßgeblichen Rechtsvorschriften. 
 
Die wissenschaftlichen Hilfsmittel können auch auf elektronischen Da-
tenträgern verfügbar sein. 
 

Mit den Änderungen erfolgen Deregulierungen (es werden 
nur noch die Mindestanforderungen festgelegt), soweit die 
Änderungen nicht rein redaktioneller Art sind. Der Apothe-
ker ist aufgrund seiner umfassenden wissenschaftlichen 
Ausbildung in der Lage, selbst zu entscheiden, welche wis-
senschaftlichen Hilfsmittel zur Erfüllung seiner Aufgaben 
benötigt werden und auch für deren Aktualität zu sorgen.  
 
Mit Satz 2 wird festgelegt, dass die wissenschaftlichen 
Hilfsmittel auch in elektronischer Form (z.B. entsprechende 
Software oder Datenbanken) genutzt werden können, weil 
diese ein zeitnahes, übersichtlicheres und meist aktuelleres 
Ergebnis als die entsprechende gedruckte Literatur bringen 
können und daher insbesondere für Beratungen in den 
meisten Fällen besser geeignet sein dürften.  
 

§ 6 
Allgemeine Vorschriften über die Herstellung und Prüfung 

 

§ 6 
Allgemeine Vorschriften über die Herstellung und Prüfung 

 

Zu § 6 (Allgemeine Vorschriften über die Herstellung 
und Prüfung) 
 
 

(1) Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, müssen die 
nach der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualität 
aufweisen. Sie sind nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln 
herzustellen und zu prüfen; enthält das Arzneibuch entsprechende 
Regeln, sind die Arzneimittel nach diesen Regeln herzustellen und zu 
prüfen.  

(1) Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, müssen die nach 
der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualität aufweisen. Sie 
sind nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln herzustellen und zu 
prüfen; enthält das Arzneibuch entsprechende Regeln, sind die Arzneimittel 
nach diesen Regeln herzustellen und zu prüfen.  
 

 

Dabei können für die Prüfung auch andere Methoden angewandt und 
andere Geräte benutzt werden, als im Deutschen Arzneibuch be-
schrieben sind, unter der Voraussetzung, daß die gleichen Ergebnis-
se wie mit den beschriebenen Methoden und Geräten erzielt werden. 
Soweit erforderlich, ist die Prüfung in angemessenen Zeiträumen zu 
wiederholen. 

Dabei können für die Prüfung auch andere Methoden angewandt und andere 
Geräte benutzt werden, als im Deutschen Arzneibuch beschrieben sind, 
unter der Voraussetzung, daß die gleichen Ergebnisse wie mit den beschrie-
benen Methoden und Geräten erzielt werden. Soweit erforderlich, ist die 
Prüfung in angemessenen Zeiträumen zu wiederholen.  
Soweit Apotheken mit der gleichen Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in 
Verbindung mit § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes betrieben werden, 
kann die Herstellung oder Prüfung in einer dieser Apotheken durchge-
führt werden. 
 

Die Ergänzung in Absatz 1 stellt eine Erleichterung für Apo-
theken innerhalb eines Filialverbundes dar. Dem Erlaubnis-
inhaber wird hierdurch im Rahmen seiner Betriebserlaubnis 
die Möglichkeit eingeräumt, die Herstellung und Prüfung in 
einer Apotheke des Filialverbundes auch zentral durchführen 
zu können. 

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

(2) Bei der Herstellung von Arzneimitteln ist Vorsorge zu treffen, dass eine 
gegenseitige nachteilige Beeinflussung der Arzneimittel sowie Verwechslun-
gen der Arzneimittel und der Ausgangsstoffe sowie des Kennzeichnungs-
materials vermieden werden. 

 

Die Ergänzung in Absatz 2 Satz 1 ist redaktioneller Art.  
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(3) Die Prüfung der Arzneimittel kann unter Verantwortung des Apo-
thekenleiters auch außerhalb der Apotheke in einem Betrieb, für den 
eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes oder nach § 1 
Abs. 2 in Verbindung mit § 2 des Gesetzes über das Apothekenwe-
sen erteilt ist, oder durch einen Sachverständigen im Sinne des § 65 
Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes erfolgen. 
 

(3) Die Prüfung der Arzneimittel kann unter Verantwortung des Apothekenlei-
ters auch außerhalb der Apotheke in einem Betrieb, für den eine Erlaubnis 
nach § 13 des Arzneimittelgesetzes oder nach § 1 Abs. 2 in Verbindung mit 
§ 2 des Apothekengesetzes erteilt ist, oder durch eine sachverständige 
Person im Sinne des § 65 Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes erfolgen (beauf-
tragter Betrieb).  

 

Die Änderungen in Absatz 3 Satz 1 sind redaktioneller Art,  
 

2Der für die Prüfung Verantwortliche des beauftragten Betriebes hat 
unter Angabe der Charge sowie des Datums und der Ergebnisse der 
Prüfung zu bescheinigen, daß das Arzneimittel nach den anerkann-
ten pharmazeutischen Regeln geprüft worden ist und die erforderli-
che Qualität aufweist (Prüfzertifikat). 
 

Der für die Prüfung Verantwortliche des beauftragten Betriebes hat unter 
Angabe der Charge sowie des Datums und der Ergebnisse der Prüfung zu 
bescheinigen, daß das Arzneimittel nach den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln geprüft worden ist und die erforderliche Qualität aufweist 
(Prüfzertifikat). Das Prüfzertifikat ist der Freigabe in der Apotheke zu 
Grunde zu legen. 

 

Satz 3 (neu) dient der Klarstellung. 

In der Apotheke ist mindestens die Identität des Arzneimittels festzu-
stellen; über die durchgeführten Prüfungen sind Aufzeichnungen zu 
machen. § 10 Abs. 6 bleibt unberührt. 
 

In der Apotheke ist mindestens die Identität des Arzneimittels festzustellen; 
über die durchgeführten Prüfungen sind Aufzeichnungen zu machen.  
 

Die Streichung von Satz 4 (alt)  ist eine Folgeregelung der 
Aufhebung von § 10. 
 

(4) Das Umfüllen einschließlich Abfüllen und das Abpacken sowie 
Kennzeichnen von Arzneimitteln darf unter Aufsicht eines Apothekers 
auch von nichtpharmazeutischem Personal ausgeführt werden. 

(4) Die Vorschriften des Medizinproduktegesetzes über die Herstellung, 
Sonderanfertigung und Eigenherstellung von Medizinprodukten bleiben 
unberührt. 
 

Mit Absatz 4 wird auf die bei der Herstellung von Medizin-
produkten zu beachtenden Regelungen verwiesen (der ur-
sprüngliche Inhalt des Absatzes wird in § 3 Absatz 5a über-
führt).  
 

§ 7 
Rezeptur 

§ 7 
Rezepturarzneimittel  

 

 
Zu § 7 (Rezepturarzneimittel) 
 

(1) Wird ein Arzneimittel auf Grund einer Verschreibung von Perso-
nen, die zur Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheil-
kunde berechtigt sind, hergestellt, muß es der Verschreibung ent-
sprechen. Andere als die in der Verschreibung genannten Bestand-
teile dürfen ohne Zustimmung des Verschreibenden bei der Herstel-
lung nicht verwendet werden. Dies gilt nicht für Bestandteile, sofern 
sie keine eigene arzneiliche Wirkung haben und die arzneiliche Wir-
kung nicht nachteilig beeinflussen können.  
 

(1) Wird ein Arzneimittel auf Grund einer Verschreibung von Personen, die 
zur Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt 
sind, hergestellt, muss es der Verschreibung entsprechen. Andere als die in 
der Verschreibung genannten Bestandteile dürfen ohne Zustimmung des 
Verschreibenden bei der Herstellung nicht verwendet werden. Dies gilt nicht 
für Bestandteile, sofern sie keine eigene arzneiliche Wirkung haben und die 
arzneiliche Wirkung nicht nachteilig beeinflussen können. 

 

Die Paragraphen-Überschrift wird präzisiert. 
 

Enthält eine Verschreibung einen erkennbaren Irrtum, ist sie unleser-
lich 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 entsprechend anzuwen-
den. 

Enthält eine Verschreibung einen erkennbaren Irrtum, ist sie nicht lesbar oder 
ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Arzneimittel nicht hergestellt 
werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist. Bei Einzelherstellung ohne Ver-
schreibung ist Satz 4 entsprechend anzuwenden. 
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 (1a) Rezepturarzneimittel sollen grundsätzlich nach standardisierten 
und von einem Apotheker unterschriebenen Herstellungsvorschriften 
hergestellt werden.  
 
Sofern erforderlich, sind diese durch individuelle betriebs- und rezep-
turspezifische Festlegungen zu ergänzen.  
 
Die Herstellungsvorschrift muss mindestens allgemeine Festlegungen 
zur Herstellung der jeweiligen Darreichungsformen einschließlich der 
Inprozesskontrollen und der Verpackung und Kennzeichnung treffen 
sowie erforderlichenfalls auch zur jeweiligen Vorbereitung des Arbeits-
platzes. 

Mit Absatz 1a werden die Anforderungen an die Herstellung 
von Rezepturarzneimitteln festgelegt. Soweit möglich, sollen 
auch Rezepturen nach vorgefertigten und geprüften Herstel-
lungsvorschriften angefertigt werden, insbesondere dann, 
wenn es sich um gängige oder häufiger vorkommende Re-
zepturen handelt. Dies geht bereits aus der als Empfehlung 
geltenden Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Quali-
tätssicherung „Herstellung und Prüfung der nicht zur paren-
teralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarz-
neimittel“ hervor.  
Bei den in Satz 1 genannten standardisierten Herstellungs-
vorschriften handelt es sich um in der Apotheke selbst er-
stellte Vorschriften oder solche, die allgemein anerkannt sind 
und für die insbesondere auch die in Satz 4 geforderte Plau-
sibilitätsprüfung bereits durchgeführt wurde. Auf diese kann 
insofern in der Regel verwiesen werden.  
 

  Zu den in Satz 2 genannten individuellen Festlegungen 
gehören beispielsweise die Ansatzgröße, die Mehreinwaa-
ge bei Gehaltsminderung des Wirkstoffs, die Auswahl der 
geeigneten Waage oder der Geräte. Festlegungen zur 
Vorbereitung des Arbeitsplatzes (Satz 3) sind insbesonde-
re bei der Herstellung keimarmer Darreichungsformen von 
Bedeutung. Zu den genannten Inprozesskontrollen gehö-
ren z.B. die visuelle Prüfung auf gleichmäßige Beschaffen-
heit, Farbe oder Geruch sowie auf physikalische Stabilität 
oder die Bestimmung der Teilchengröße. 
 

 Bei Rezepturen, die erstmalig oder selten in der Apotheke angefordert 
werden und daher nach nicht standardisierten Herstellungsvorschriften 
hergestellt werden, ist die jeweilige Rezepturanforderung von einem 
Apotheker nach pharmazeutischen Gesichtspunkten zu beurteilen, eine 
Plausibilitätsprüfung durchzuführen und die einzelnen Herstellungs-
schritte im Voraus festzulegen. Die Plausibilitätsprüfung muss insbe-
sondere die Dosierung, die Applikationsart, die Art und Menge der 
Wirkstoffe und der Hilfsstoffe, die Kompatibilität der Rezepturbestand-
teile und deren Haltbarkeit sowie die Haltbarkeit des Endproduktes 
beinhalten und ist zu dokumentieren.  
 

In Satz 4  wird die pharmazeutische Beurteilung der Re-
zepturanforderung (Plausibilitätsprüfung) als Voraussetzung 
für die Herstellung festgelegt. Mit ihr soll festgestellt werden, 
ob die Rezepturvorgaben geeignet sind, ein Arzneimittel mit 
ausreichender Qualität (beispielsweise auch hinsichtlich 
möglicher wechselseitiger Beeinflussung der Wirkstoffe oder 
sonstiger Ausgangsmaterialien) und Stabilität zu erzeugen.  
 

 (1b) Die Herstellung ist so zu dokumentieren, dass ihre Nachvollzieh-
barkeit, insbesondere der eingesetzten Ausgangsstoffe und ihrer Ein-
waage gegeben ist. Darüber hinaus sollte das Protokoll auch Angaben 
zum Namen des Patienten und des verschreibenden Arztes oder Zahn-
arztes, oder bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren, zum Namen 
des Tierhalters und der Tierart sowie zum Namen des verschreibenden 
Tierarztes, oder bei Rezepturen, die auf Kundenanforderung hergestellt 
werden, zum Namen des Kunden enthalten. Die formale Überprüfung 
des angefertigten mit dem angeforderten Rezepturarzneimittel muss 
durch einen Apotheker schriftlich (Freigabe) erfolgen. 
 

Von der in Absatz 1b geforderten Dokumentation kann auch 
bei der Rezepturanfertigung nicht abgesehen werden, wobei 
diese aber beispielsweise durch Einsatz vorgefertigter For-
mulare vereinfacht werden kann.  
 
Von einer Freigabe durch einen verantwortlichen Apotheker 
kann -wie bei allen Arzneimittelherstellungen- nicht abgese-
hen werden. 
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(2) Bei einer Rezeptur kann von einer Prüfung abgesehen werden, 
sofern die Qualität des Arzneimittels durch das Herstellungsverfahren 
gewährleistet ist. 
 

(2) Bei einer Rezeptur kann von einer analytischen Prüfung abgesehen 
werden, sofern die Qualität des Arzneimittels durch das Herstellungsverfah-
ren und die Ergebnisse der Inprozesskontrollen gewährleistet ist.  
 
 

Die Ergänzung in Absatz 2 dient der Klarstellung. Auf die 
Durchführung von Laborprüfungen am Endprodukt kann, wie 
bisher, verzichtet werden. Die Qualität der Rezepturen ergibt 
sich in der Regel aus dem Herstellungsverfahren, das mit 
den Ergebnissen der Inprozesskontrollen zu bestätigen ist. 
Insofern ist die Durchführung der Inprozesskontrollen (sie 
können i.d.R. visuell durchgeführt werden) wesentlich für die 
Feststellung der Qualität der Rezepturen.  
 

§ 8 
Defektur 

 

§ 8 
Defekturarzneimittel  

Zu § 8 (Defekturarzneimittel) 
 

 (1) Für die Herstellung ist eine Herstellungsvorschrift anzufertigen, die 
von einem Apotheker unterschrieben sein muss.  
 
Die Herstellungsvorschrift muss insbesondere Festlegungen treffen  
 

1. zu den einzusetzenden Ausgangsstoffen und Ausrüstungsge-
genständen, 

2. zu den technischen und organisatorischen Maßnahmen, um 
Kreuzkontaminationen und Verwechslungen zu vermeiden,  

3. zur Festlegung der einzelnen Arbeitsschritte, einschließlich der 
Inprozesskontrollen und deren Grenzwerte, 

4. zur Kennzeichnung, einschließlich des Herstellungsdatums und 
des Verfalldatums oder der Nachtestung, und, soweit erforder-
lich, zu Lagerungsbedingungen und Vorsichtsmaßnahmen sowie 

5. zur Freigabe.  
 

Gemäß Absatz 1 wird - wie bei anderen Arzneimittelherstel-
lern auch - eine schriftliche Anweisung als Grundlage für 
jede Herstellung festgelegt; dabei kann auf bekannte Vor-
schriften, die allgemein anerkannt sind, Bezug genommen 
werden. Das ist ein grundsätzlicher Bestandteil der aner-
kannten pharmazeutischen Regeln, insbesondere der Guten 
Herstellungspraxis, und dient der Arzneimittelsicherheit. Auf 
die Notwendigkeit von Herstellungsanweisungen verweisen 
beispielsweise auch die Leitlinien der Bundesapotheker-
kammer zur Qualitätssicherung „Herstellung und Prüfung der 
nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- 
und Defekturarzneimittel“. 
 
Zu den in Satz 2 Nummer 1 genannten Ausgangsstoffen 
gehören auch die primären Verpackungsmaterialien.   
Zu den in Satz 2 Nummer 2 genannten Maßnahmen zur 
Verhinderung von Kreuzkontaminationen und Verwechslun-
gen gehört z.B. vor Beginn jeder Herstellung die Prüfung, ob 
der Arbeitsbereich sowie die unmittelbare Umgebung sauber 
und frei von Rückständen, insbesondere früherer Herstel-
lungsvorgänge, ist. Zur Vorbereitung des Arbeitsplatzes ge-
hört auch die eventuelle Desinfektion der Arbeitsfläche und 
der einzusetzenden Geräte.  

(1) Werden Arzneimittel im Rahmen des üblichen Apothekenbetriebs 
im voraus in Chargengrößen bis zu hundert abgabefertigen Packun-
gen oder in einer diesen entsprechenden Menge an einem Tag her-
gestellt, so ist ein Herstellungsprotokoll anzufertigen, das mindes-
tens zu enthalten hat 
 

Die Herstellung ist gemäß der Herstellungsvorschrift zum Zeitpunkt des 
Vorgangs und so zu protokollieren, dass sich alle wichtigen, die Her-
stellung betreffenden Tätigkeiten rückverfolgen lassen (Herstellungs-
protokoll).  
 

Die in Satz 3 erhobene Forderung nach einem Herstel-
lungsprotokoll besteht bereits bisher. Sie ist wesentlicher 
Bestandteil der anerkannten pharmazeutischen Regeln, 
insbesondere der Guten Herstellungspraxis. Jede Arznei-
mittelherstellung muss nachvollziehbar sein. Deshalb ist 
eine Protokollierung der im Einzelfall erfolgten Herstel-
lungsschritte erforderlich.  
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1. die Bezeichnung und Darreichungsform, 
2. die Art, Menge, Qualität, Chargenbezeichnung oder Prüfnum-

mer der verwendeten Ausgangsstoffe, 
3. die der Herstellung des Arzneimittels zugrundeliegenden Her-

stellungsvorschriften, 
4. das Herstellungsdatum oder die Chargenbezeichnung, 
5. das Verfalldatum, 
 
das Namenszeichen des für die Herstellung verantwortlichen Apo-
thekers. 

Das Herstellungsprotokoll muss die zugrunde liegende Herstellungs-
vorschrift nennen und insbesondere Angaben enthalten zu  
 

1. dem Herstellungsdatum und der Chargenbezeichnung, 
2. den eingesetzten Ausgangsstoffen und deren Einwaagen oder 

Abmessungen sowie deren Chargenbezeichnungen oder Prüf-
nummern,  

3. den Ergebnissen der Inprozesskontrollen, 
4. den Herstellungsparametern und der Ausbeute, 
5. dem Verfalldatum oder dem Nachtestdatum, 
6. der Abzeichnung der Person, die die Herstellung durchgeführt 

hat und, soweit zutreffend, der Person, die die Herstellung be-
aufsichtigt hat, sowie der Unterschrift des freigebenden Apo-
thekers. 

 

Zu den in Satz 4 Nummer 4 genannten Herstellungspara-
metern gehören z.B. die Rührzeit, Drehzahl oder sonstige 
Besonderheiten während der Herstellung.  
Die bereits bisher bestehende Forderung der Freigabe durch 
einen Apotheker ergibt sich nicht nur aus den Regelungen 
der anerkannten pharmazeutischen Regeln, insbesondere 
der Guten Herstellungspraxis, sondern beispielsweise auch 
aus den Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Quali-
tätssicherung „Herstellung und Prüfung der nicht zur paren-
teralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarz-
neimittel“. In die Freigabeentscheidung sind die Ergebnisse 
der Prüfung am Endprodukt einzubeziehen.   
Für die Dokumentation kann auf geeignete Formblätter oder 
EDV-Programme zurückgegriffen werden. 
 

 
 
(2) Verfahren, Umfang, Ergebnisse und Datum der Prüfung sind in 
einem Prüfprotokoll festzuhalten.  
 
In dem Prüfprotokoll hat der prüfende oder der die Prüfung beaufsich-
tigende Apotheker mit Datum und eigenhändiger Unterschrift zu 
bestätigen, daß das Arzneimittel geprüft worden ist und die erforderli-
che Qualität hat. 

(2) Für die Prüfung ist eine Prüfvorschrift anzufertigen, die von einem 
Apotheker unterschrieben sein muss. Die Prüfvorschrift muss mindes-
tens Angaben enthalten zur Probenahme, zur Prüfmethode und zu der 
Art der Prüfungen, einschließlich der zulässigen Grenzwerte. 

 
Die Prüfung ist gemäß der Prüfvorschrift zum Zeitpunkt des Vorgangs 
durchzuführen und zu protokollieren (Prüfprotokoll). Das Prüfprotokoll 
muss die zugrunde liegende Prüfvorschrift nennen und insbesondere 
Angaben enthalten zum Datum der Prüfung, zu den Prüfergebnissen und 
deren Freigabe durch den verantwortlichen Apotheker, der die Prüfung 
durchgeführt oder beaufsichtigt hat. 
 

In Absatz 2 wird - wie bei anderen Arzneimittelherstellern 
auch - eine schriftliche Anweisung als Grundlage für jede 
Arzneimittelprüfung festgelegt. Das ist ein grundsätzlicher 
Bestandteil der anerkannten pharmazeutischen Regeln, ins-
besondere Guten Herstellungspraxis, und dient der Arznei-
mittelsicherheit. Dabei kann auf bekannte Vorschriften, die 
allgemein anerkannt sind, Bezug genommen werden. Die 
Prüfung muss nachvollziehbar sein, insofern wird (wie bis-
her) festgelegt, dass die Prüfung zu protokollieren ist. Die 
Freigabe der Prüfergebnisse muss unverändert durch einen 
Apotheker durch eigenhändige Unterschrift und Datumsan-
gabe vorgenommen werden. 
Unter Berücksichtigung der o.g. Regeln kann bei einer Arz-
neimittelherstellung, die über den Einzelfall hinausgeht, unter 
Sicherheitsaspekten nicht auf eine analytische Prüfung zur 
Feststellung der Qualität des hergestellten Endprodukts ver-
zichtet werden (daher kann der bisher in Absatz 3 enthaltene 
Verzicht auf jegliche Prüfung zur Feststellung der Qualität 
der Defekturen nicht aufrechterhalten werden). 
 

(3) Von der Prüfung des Arzneimittels kann abgesehen werden, 
soweit die Qualität durch das Herstellungsverfahren gewährleistet ist. 
Wird von der Prüfung abgesehen, ist dies im Herstellungsprotokoll zu 
vermerken. 

(3) aufgehoben 
 

s. Absatz 2  
 

§ 9 
Großherstellung 

§ 9 (aufgehoben) 
 

Zu § 9 und 10 (Großherstellung) 
Die Vorschriften zur Großherstellung werden aufgehoben. 
Die Möglichkeit einer Großherstellung von Arzneimitteln 
besteht für Apotheken ohne Herstellungserlaubnis nach 
§ 13 des Arzneimittelgesetzes nicht mehr, da in dem Fall 
eine Herstellung wie im industriellen Maßstab vorliegen 
würde. Für diese gelten die Richtlinie 2001/83/EG und da-
mit die EG-GMP Anforderungen, einschließlich der Forde-
rung nach einer Herstellungserlaubnis nach § 13 des Arz-
neimittelgesetzes. Dies ergibt sich auch aus der Resolution 
des Europarates (CM/ResAP (2011)1 on quality and safety 
assurance requirements for medicinal products prepared in 
pharmacies for the special needs of patients), die am 19. 
Januar 2011 in der Sitzung des Ministerkomitees ange-
nommen wurde.  
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§ 10 
Prüfung und Freigabe bei der Großherstellung 

§ 10 (aufgehoben) 
 

 

 

§ 11 
Ausgangsstoffe 

 

§ 11 
Ausgangsstoffe  

 

Zu § 11 (Ausgangsstoffe) 
 

(1) Zur Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur Ausgangsstoffe 
verwendet werden, deren ordnungsgemäße Qualität festgestellt ist. 
Auf die Prüfung der Ausgangsstoffe finden die Vorschriften des § 6 
Abs. 1 und 3 sowie § 10 entsprechende Anwendung.  
 
Ausgangsstoffe, deren ordnungsgemäße Qualität nicht festgestellt 
wurde, sind als solche kenntlich zu machen und abzusondern. 
 

(1) Zur Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur Ausgangsstoffe verwendet 
werden, deren ordnungsgemäße Qualität festgestellt ist. Auf die Prüfung der 
Ausgangsstoffe finden die Vorschriften des § 6 Absatz 1 und 3 entspre-
chende Anwendung.  
 
Ausgangsstoffe, deren ordnungsgemäße Qualität nicht festgestellt wurde, 
sind als solche kenntlich zu machen und abzusondern. 
 

Die Änderung in Absatz 1 ist redaktioneller Art. Im Übrigen 
ist durch die Definition (§ 1a Nummer 6) festgelegt, dass zu 
den Ausgangsstoffen auch die primären Verpackungsmate-
rialien zählen. 
 

(2) Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualität durch ein Prüf-
zertifikat nach § 6 Abs. 3 nachgewiesen ist, ist in der Apotheke min-
destens die Identität festzustellen.  
 
 
Die Verantwortung des Apothekenleiters für die ordnungsgemäße 
Qualität der Ausgangsstoffe bleibt unberührt.  
Über die in der Apotheke durchgeführten Prüfungen sind Aufzeich-
nungen mit Namenszeichen des prüfenden oder die Prüfung beauf-
sichtigenden Apothekers zu machen. 
 

(2) Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualität durch ein Prüfzertifikat 
nach § 6 Abs. 3 nachgewiesen ist, ist in der Apotheke oder in einer der 
Apotheken, die mit einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in Verbindung mit 
§ 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes betrieben werden, mindestens die 
Identität festzustellen. 
 
Die Verantwortung des Apothekenleiters für die ordnungsgemäße Qualität 
der Ausgangsstoffe bleibt unberührt. 
Über die in der Apotheke durchgeführten Prüfungen sind Aufzeichnungen 
mit Namenszeichen des prüfenden oder die Prüfung beaufsichtigenden 
Apothekers zu machen. 
 

Die Ergänzung in Absatz 2 steht in Zusammenhang mit den 
in den §§ 4 Absatz 2b und Absatz 7 vorgesehenen Erleichte-
rungen für Apotheken innerhalb eines Filialverbundes. Die 
Apotheke kann die Identitätsprüfung auch, sofern vorhan-
den, innerhalb ihres Filialverbunds durchführen. 
 

(3) Werden Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel sind, zur Herstel-
lung anderer Arzneimittel bezogen, gelten die Absätze 1 und 2 ent-
sprechend. 
 

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

 

 § 11a 
Tätigkeiten im Auftrag 

 

Zu § 11a (Tätigkeiten im Auftrag) 
 
 

 (1) Über die Vergabe von Tätigkeiten im Auftrag, insbesondere zur Her-
stellung oder Prüfung von Arzneimitteln, muss ein schriftlicher Vertrag 
zwischen der Apotheke als Auftraggeber und einem anderen Betrieb 
als Auftragnehmer bestehen, der in beiden Betrieben vorliegen muss. 
In dem Vertrag sind die Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festzule-
gen.  
Insbesondere im Falle der Herstellung patientenindividueller parentera-
ler Zubereitungen verbleibt die Verantwortung für die Information und 
Beratung des verordnenden Arztes bei der Apotheke als Auftraggeber. 
 

In dem neu eingefügten § 11a wird die Auftragsvergabe ent-
sprechend den anerkannten pharmazeutischen Regeln, ins-
besondere der Guten Herstellungspraxis, näher spezifiziert. 
Diese Regelungen gelten insbesondere für die nach § 21 
Absatz 2 Nummer 1b des Arzneimittelgesetzes aufgenom-
mene Möglichkeit einer patientenindividuellen Arzneimittel-
herstellung für Apotheken, die unter dort festgelegten Vor-
aussetzungen in Betrieben vorgenommen werden darf, die 
über eine Herstellungserlaubnis nach § 13 des Arzneimittel-
gesetzes verfügen. In diesen Fällen wird von der Zulassung 
abgesehen, in anderen Fällen dürfte grundsätzlich von einer 
Zulassungspflicht solcher Fertigarzneimittel ausgegangen 
werden. 
Die Regelungen des § 11a finden auch auf die Prüfung von 
Arzneimitteln oder deren Ausgangsstoffe Anwendung. Sie 
finden keine Anwendung auf die Herstellung oder Prüfung in 
Apotheken, die mit der gleichen Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 
in Verbindung mit § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes be-
trieben werden.  
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 (2) Der Apothekenleiter darf eine Arzneimittelherstellung gemäß Absatz 1 
erst in Auftrag geben, wenn ihm für das betreffende Arzneimittel eine 
Verordnung des Arztes vorliegt und sich nach Prüfung der Verordnung 
keine Bedenken ergeben haben. § 7 findet entsprechende Anwendung. 
Der Auftraggeber hat sich zu vergewissern, dass der Auftragnehmer 
über eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes verfügt.  

 

In Absatz 2 und 3 werden die Aufgaben und Verantwortlich-
keiten der Auftrag gebenden Apotheke spezifiziert.  
 

 (3) Der Apothekenleiter muss sicherstellen, dass der Auftragnehmer 
keine ihm vertraglich übertragene Arbeit ohne seine schriftliche Geneh-
migung an Dritte weiter vergibt. Der Apothekenleiter muss sich rückzu-
versichern, dass der Auftragnehmer im Falle einer Auftragsherstellung 
oder Auftragsprüfung die Grundsätze und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis gemäß dem EG-GMP Leitfaden und insbesondere die vorge-
gebenen Herstellungs- und Prüfanweisungen einhält. 

 

 

§ 12 
Prüfung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimit-

tel 

§ 12 
Prüfung der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel und 

apothekenpflichtigen Medizinprodukte 
 

Zu § 12 (Prüfung der nicht in der Apotheke hergestellten 
Fertigarzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinpro-
dukte) 
 
 

(1) Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt worden 
sind, sind stichprobenweise zu prüfen. Dabei darf von einer über die 
Sinnesprüfung hinausgehenden Prüfung abgesehen werden, wenn 
sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an der ord-
nungsgemäßen Qualität des Arzneimittels begründen. 
 

(1) Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt worden sind, sind 
stichprobenweise zu prüfen. Dabei darf von einer über die Sinnesprüfung 
hinausgehenden Prüfung abgesehen werden, wenn sich keine Anhaltspunk-
te ergeben haben, die Zweifel an der ordnungsgemäßen Qualität des Arz-
neimittels begründen. Satz 1 und 2 gelten für apothekenpflichtige Medi-
zinprodukte entsprechend. 
 

Mit der Ergänzung in Absatz 1 wird die Forderung einer 
stichprobenweisen Prüfung auf apothekenpflichtige Medi-
zinprodukte erweitert. Im Falle von Arzneimittelrisiken 
sind Maßnahmen nach § 21 einzuleiten. 
 
Mit Satz 3 wird der Prüfumfang auf die Medizinprodukte 
erweitert. 
  

(2) Das anzufertigende Prüfprotokoll muß mindestens enthalten 
 
1. den Namen oder die Firma des pharmazeutischen Unternehmers, 
2. die Bezeichnung und Darreichungsform des Arzneimittels, 
3. die Chargenbezeichnung oder das Herstellungsdatum, 
4. das Datum und die Ergebnisse der Prüfung, 
5. das Namenszeichen des prüfenden oder die Prüfung beaufsichti-

genden Apothekers. 
 

(2) Das anzufertigende Prüfprotokoll muß mindestens enthalten 
 
1. den Namen oder die Firma des pharmazeutischen Unternehmers, bei 

Medizinprodukten des Herstellers oder seines Bevollmächtigten, 
2. die Bezeichnung und bei Arzneimitteln zusätzlich die Darreichungs-

form, 
3. die Chargenbezeichnung oder das Herstellungsdatum, 
4. das Datum und die Ergebnisse der Prüfung, 
5. das Namenszeichen des prüfenden oder die Prüfung beaufsichti-

genden Apothekers. 
 

Bei den Änderungen in Absatz 2 handelt es sich um Folge-
änderungen. 
 

§ 13 
Behältnisse 

 

§ 13 
Behältnisse  

 

Zu § 13 (Behältnisse) 
 
 

(1) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel dürfen nur in Behältnis-
sen in den Verkehr gebracht werden, die gewährleisten, daß die 
Qualität nicht mehr als unvermeidbar beeinträchtigt wird. 

(1) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel dürfen nur in Behältnissen in 
den Verkehr gebracht werden, die gewährleisten, daß die Qualität nicht mehr 
als unvermeidbar beeinträchtigt wird. 

 

(2) (weggefallen) (2) weggefallen 
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§ 14 
Kennzeichnung 

 

§ 14 
Kennzeichnung 

Zu § 14 (Kennzeichnung 
 
 

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

(1) Rezepturen müssen auf den Behältnissen und, soweit verwendet, den 
äußeren Umhüllungen, mindestens folgende Angaben in gut lesbarer 
Schrift, auf dauerhafte Weise und mit Ausnahme der Nummer 5 in deut-
scher Sprache aufweisen: 
 

In Absatz 1 Satz 1 werden die Pflichtangaben für Rezeptu-
ren konkretisiert. Dabei wird (abgesehen von Nummer 9 und 
10) nicht mehr zwischen Human- und Tierarzneimitteln un-
terschieden (insofern sind auch die bisherigen Regelungen 
des Absatzes 4 nicht mehr erforderlich). 

 

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

2. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stückzahl, 
3. die Art der Anwendung und gegebenenfalls die in der Verschrei-

bung angegebene Gebrauchsanweisung, 
4. die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge, 
5. das Herstellungsdatum, 
6. ein Hinweis auf die begrenzte Haltbarkeit. 
 
Soweit es sich bei den Arzneimitteln um aus Fertigarzneimitteln 
entnommene Teilmengen handelt, sind neben der vom Arznei-
mittelgesetz geforderten Kennzeichnung Name und Anschrift 
der Apotheke anzugeben. 
 
 

1. Name und Anschrift der Apotheke, 
2. Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stückzahl,  
3. Art der Anwendung,  
4. Gebrauchsanweisung, 
5. Wirkstoffe sowie, sofern verwendet, Konservierungsstoffe 

nach Art und Menge, bei Arzneimitteln zur parenteralen oder 
zur topischen Anwendung, einschließlich der Anwendung am 
Auge, alle Bestandteile nach Art und Menge, 

6. Herstellungsdatum,  
7. Aufbrauchfrist mit dem Hinweis „nicht mehr anwenden nach 

dem“ und, soweit erforderlich, Angabe der Haltbarkeit nach 
dem Öffnen des Behältnisses oder nach Herstellung der 
gebrauchsfertigen Zubereitung, 

8. soweit erforderlich, Gebrauchs- und Warnhinweise sowie be-
sondere Vorsichtsmaßnahmen und Hinweise für die Aufbe-
wahrung und die Beseitigung von nicht verwendeten Arznei-
mitteln oder sonstige besondere Vorsichtsmaßnahmen, um 
Gefahren für die Umwelt zu vermeiden,  

9. soweit die Rezeptur auf Grund einer Verschreibung zur An-
wendung bei Menschen hergestellt wurde, Name des Patien-
ten, oder  

10. soweit die Rezeptur zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, 
den Namen des Tierhalters, die Tierart, die Dosierung pro Tier 
und Tag und im Falle von Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, die Wartezeit. 

 

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

Die Angabe der Wirkstoffe (bisher in Nummer 4) wird in 
Nummer 5 in Anlehnung an die Regelung in § 10 Abs. 1 Satz 
1 Nr. 8 des Arzneimittelgesetzes und an die Vorgaben des 
Arzneibuchs ergänzt. Damit kommen den Patienten Informa-
tionen über die wesentlichen Bestandteile der Rezepturen 
zu. Die Angabe eventuell verwendeter Konservierungsstoffe 
ergibt sich aus dem Europäischen Arzneibuch bzw. der Leit-
linie der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung 
"Herstellung und Prüfung der nicht zur parenteralen Anwen-
dung bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel“.  

Der bisher (in Nummer 6) enthaltene Hinweis auf eine be-
grenzte Haltbarkeit wird in Nummer 7 näher konkretisiert 
durch die Angabe zur Aufbrauchsfrist, die für den Patienten 
von wesentlicher Bedeutung ist. Diese Angabe ist beispiels-
weise auch nach der genannten Leitlinie der Bundesapothe-
kerkammer anzugeben. 

Zu den in Nummer 8 aufgenommenen Gebrauchs- und 
Warnhinweisen gehören beispielsweise Hinweise auf ein 
erforderliches Umschütteln vor Gebrauch oder zur Vermei-
dung von Augenkontakt, aber auch zurückgehend auf die in 
der Rezeptur enthaltenen Stoffe. 

Die Kennzeichnung ist nach Nummer 9 um den Namen des 
Patienten zu ergänzen, um eine eindeutige Zuordnung der 
Rezeptur (auch nach ihrer Abgabe) zu ermöglichen. Ent-
sprechendes gilt für die Angabe unter Nummer 10. 
 

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

Satz 2 entspricht dem bisherigen Text.  
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(2) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 2 
oder 3 des Arzneimittelgesetzes sind und in der Apotheke hergestellt 
werden, dürfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Be-
hältnisse und, soweit verwendet, die äußeren Umhüllungen nach § 10 
des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind.  
 
Die Angaben über die Darreichungsform, die wirksamen Bestand-
teile und die Wartezeit können entfallen. Bei diesen Arzneimitteln 
sind auf dem Behältnis oder, falls verwendet, auf der äußeren Umhül-
lung oder einer Packungsbeilage, soweit bekannt, zusätzlich an-
zugeben 

1. die Anwendungsgebiete  
2. die Gegenanzeigen 
3. die Nebenwirkungen 
4. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln. 

 

(2) Defekturarzneimittel sind, soweit sie als Fertigarzneimittel in einer 
zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung vorrätig gehal-
ten werden und  

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

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

nach § 10 des Arzneimittelgesetzes zu kennzeichnen und nach § 11 
des Arzneimittelgesetzes mit einer Packungsbeilage zu versehen. 
Soweit sie der Zulassung nach § 21 Absatz 1 Nummer 1 oder der Re-
gistrierung nach § 38 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes nicht bedür-
fen, entfällt die Angabe der Zulassungs- oder Registrierungsnummer.  
 
Von den Angaben nach § 10 Absatz 1b des Arzneimittelgesetzes kann 
abgesehen werden. Für die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur 
klinischen Prüfung am Menschen bestimmt sind, findet § 5 der GCP-
Verordnung Anwendung. 
 

Mit der Neufassung von Absatz 2 wird klargestellt, dass die 
Kennzeichnung von Defekturarzneimitteln als Fertigarznei-
mittel nach dem Arzneimittelgesetz zu erfolgen hat. Dabei 
kann aber von der Blindenschrift (§ 10 Absatz 1b AMG) ab-
gesehen werden. 
 

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 
des Arzneimittelgesetzes sind und in der Apotheke hergestellt wer-
den, dürfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Behältnis-
se und, soweit verwendet, die äußeren Umhüllungen entsprechend § 
10 des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind. Angaben über die 
Darreichungsform können entfallen. 

(3) aufgehoben 
 

Die Absätze 3 und 4 werden aufgehoben, da ihre Regelun-
gen in Absatz 1 bzw. 2 überführt werden. 

 

(4) In der Apotheke hergestellte Arzneimittel, die keine Fertigarz-
neimittel und zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von 
Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, dürfen nur in den Verkehr 
gebracht werden, wenn die Behältnisse und, soweit verwendet, die 
äußeren Umhüllungen mit den Angaben entsprechend den §§ 10 und 
11 des Arzneimittelgesetzes versehen sind. 

(4) aufgehoben 
 

 

(5) Arzneimittel mit gefährlichen physikalischen Eigenschaften, die 
keine Fertigarzneimittel sind, sind in entsprechender Anwendung der 
Gefahrstoffverordnung mit einem Gefahrensymbol, der Gefahrenbe-
zeichnung, den Hinweisen auf die besonderen Gefahren und den 
Sicherheitsratschlägen zu kennzeichnen. 

(5) Arzneimittel mit gefährlichen physikalischen Eigenschaften, die keine 
Fertigarzneimittel sind, sind in entsprechender Anwendung der Gefahrstoff-
verordnung mit einem Gefahrensymbol, der Gefahrenbezeichnung, den Hin-
weisen auf die besonderen Gefahren und den Sicherheitsratschlägen zu 
kennzeichnen.  
 

 

§ 15 
Vorratshaltung 

 

§ 15 
Vorratshaltung 

 

Zu § 15 (Vorratshaltung) 
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(1) Der Apothekenleiter hat die zur Sicherstellung einer ordnungsge-
mäßen Arzneimittelversorgung der Bevölkerung notwendigen Arz-
neimittel, insbesondere die in der Anlage 2 aufgeführten Arzneimit-
tel, sowie Verbandstoffe, Einwegspritzen und Einwegkanülen in 
einer Menge vorrätig zu halten, die mindestens dem durchschnittli-
chen Bedarf für eine Woche entspricht.  
 
Die in der Anlage 3 genannten Arzneimittel müssen vorrätig gehalten 
werden, die in Anlage 3 Nr. 1 bis 3, 7 und 8 genannten Arzneimittel in 
einer Darreichungsform, die eine parenterale Anwendung ermöglicht. 

(1) Der Apothekenleiter hat die zur Sicherstellung einer ordnungsgemäßen 
Arzneimittelversorgung der Bevölkerung notwendigen Arzneimittel und apo-
thekenpflichtigen Medizinprodukte in einer Menge vorrätig zu halten, die 
mindestens dem durchschnittlichen Bedarf für eine Woche entspricht.  
 
Darüber hinaus sind in der Apotheke in bedarfsgerechten Umfang vorrätig 
zu halten: 

1. Analgetika / Betäubungsmittel,  
2. Antibiotika, Chemotherapeutika,  
3. Antihistaminika, 
4. Glucocorticosteroide, hochdosiert, zur Injektion und Inhalation, 
5. Antischaum-Mittel zur Behandlung von Tensid-Intoxikationen, 
6. Medizinische Kohle, mindestens 40 Tabletten oder 10 g Pulver, 
7. Tetanus-Impfstoff, 
8. Tetanus-Hyperimmun-Globulin 250 I.E., 
9. Hepatitis B-Immunglobulin, 
10. Verbandstoffe, Einwegspritzen und -kanülen, Überleitungsge-

räte für Infusionen sowie Produkte zur Blutzuckerbestim-
mung. 

 

Mit den Änderungen in Absatz 1 werden die für die Vorrats-
haltung in der öffentlichen Apotheke - neben dem üblichen 
Wochenbedarf, der für die Apotheke im Einzelfall variieren 
kann - heute noch relevanten Arzneimittel (und einige Medi-
zinprodukte) aufgelistet. Dadurch entfallen die bisherigen 
Anlagen 2 und 3.  
 

(2) Die in der Anlage 4 genannten Arzneimittel müssen entweder in 
der Apotheke vorrätig gehalten werden, oder es muß sichergestellt 
sein, daß sie kurzfristig beschafft werden können. 

(2) Der Apothekenleiter muss sicherstellen, dass die Arzneimittel mit fol-
genden Wirkstoffen entweder in der Apotheke vorrätig gehalten werden 
oder kurzfristig beschafft werden können: 
 

1. Botulismus-Antitoxin vom Pferd, 
2. Diphtherie-Antitoxin vom Pferd, 
3. Schlangengift-Immunserum, polyvalent, Europa, 
4. Tollwut-Impfstoff, 
5. Tollwut-Immunglobulin, 
6. Varizella-Zoster-Immunglobulin, 
7. C1-Esterase-Inhibitor. 

 

Mit den Änderungen in Absatz 2 entfällt die bisherige Anlage 
4. Mit Nummer 7 wird eine neue und notwendige Ergänzung 
vorgenommen. 
  

(3) Der Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke muß die zur 
Sicherstellung einer ordnungsgemäßen Arzneimittelversorgung der 
Patienten des Krankenhauses notwendigen Arzneimittel in einer 
Menge vorrätig halten, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf 
für zwei Wochen entspricht. Diese Arzneimittel sind aufzulisten. 

(3) Der Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke muß die zur Si-
cherstellung einer ordnungsgemäßen Arzneimittelversorgung der Patienten 
des Krankenhauses notwendigen Arzneimittel und, soweit nach dem 
Versorgungsvertrag vorgesehen, auch Medizinprodukte in einer Art 
und Menge vorrätig halten, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf 
für zwei Wochen entspricht. Diese Arzneimittel und Medizinprodukte sind 
aufzulisten. 

 

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

§ 16 
Lagerung 

 

§ 16 
Lagerung 

 

Zu § 16 (Lagerung) 
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(1) Arzneimittel, Ausgangsstoffe, apothekenübliche Waren und Prüf-
mittel sind übersichtlich und so zu lagern, daß ihre Qualität nicht 
nachteilig beeinflußt wird und Verwechslungen vermieden werden. 
Soweit ihre ordnungsgemäße Qualität nicht festgestellt ist, sind sie 
unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert zu lagern.  
Dies gilt auch für Behältnisse, äußere Umhüllungen, Kennzeich-
nungsmaterial, Packungsbeilagen und Packmittel.  
 
Die Vorschriften der Gefahrstoffverordnung über die Lagerung und 
Kennzeichnung gefährlicher Stoffe und Zubereitungen bleiben 
unberührt. 

(1) Arzneimittel, Ausgangsstoffe, Medizinprodukte und apothekenübliche 
Waren sind übersichtlich und so zu lagern, dass ihre Qualität nicht nachteilig 
beeinflusst wird und Verwechslungen vermieden werden.  
Soweit ihre ordnungsgemäße Qualität nicht festgestellt ist, sind sie unter 
entsprechender Kenntlichmachung gesondert zu lagern.  
Dies gilt auch für Behältnisse, äußere Umhüllungen, Kennzeichnungsmateri-
al, Packungsbeilagen und Packmittel.  
 
Die Vorschriften der Gefahrstoffverordnung sowie des Betäubungsmittel- 
und des Medizinproduktegesetzes, einschließlich der hierzu erlassenen 
Verordnungen bleiben unberührt. Die Lagerungshinweise des Arznei-
buchs sind zu beachten. 
 

Die Änderung in Absatz 1 Satz 1 ist redaktioneller Art 
(Prüfmittel zählen zu den apothekenüblichen Waren, Medi-
zinprodukte werden gesondert aufgeführt).  
 
Die Ergänzungen in Satz 4 und 5 dienen der Klarstellung.  
 

(2) Die Vorratsbehältnisse für Arzneimittel müssen so beschaffen 
sein, daß die Qualität des Inhalts nicht beeinträchtigt wird.  
Sie müssen mit gut lesbaren und dauerhaften Aufschriften versehen 
sein, die den Inhalt eindeutig bezeichnen.  
Dabei ist eine gebräuchliche wissenschaftliche Bezeichnung zu 
verwenden.  
Der Inhalt ist durch zusätzliche Angaben zu kennzeichnen, soweit 
dies zur Feststellung der Qualität und zur Vermeidung von Verwechs-
lungen erforderlich ist.  
 
Soweit für ein Arzneimittel größte Einzel- oder Tagesgaben 
gesetzlich festgelegt sind, müssen diese auf den Vorratsbehält-
nissen angegeben werden. 
 

(2) Die Vorratsbehältnisse für Arzneimittel und Ausgangstoffe müssen so 
beschaffen sein, dass die Qualität des Inhalts nicht beeinträchtigt wird.  
Sie müssen mit gut lesbaren und dauerhaften Aufschriften versehen sein, die 
den Inhalt eindeutig bezeichnen.  
Dabei ist eine gebräuchliche wissenschaftliche Bezeichnung zu verwenden. 
Der Inhalt ist durch zusätzliche Angaben zu kennzeichnen, soweit dies zur 
Feststellung der Qualität und zur Vermeidung von Verwechslungen erforder-
lich ist.  
 
Auf den Behältnissen ist das Verfalldatum oder gegebenenfalls ein 
Nachprüfdatum anzugeben. 
 

Die Änderungen Absatz 2 dienen insbesondere der Klarstel-
lung bzw. Deregulierung. Die Angabe der Einzel- und Ta-
gesgaben wird nicht mehr gefordert, da solche Angaben 
nicht mehr im Arzneibuch vorgegeben sind. Dagegen wurde 
die Forderung nach Angabe des jeweiligen Verfalldatums 
aus Gründen der Qualitätssicherung neu aufgenommen. 
 

(3) Die Aufschriften der Vorratsbehältnisse für Arzneimittel sind in 
schwarzer Schrift auf weißem Grund auszuführen, soweit nicht im 
Arzneibuch etwas anderes bestimmt ist. Aufschriften von Vorratsbe-
hältnissen für Arzneimittel, die im Arzneibuch nicht aufgeführt sind, 
aber in ihrer Zusammensetzung oder Wirkung den "vorsichtig" oder 
"sehr vorsichtig" zu lagernden Mitteln des Arzneibuches gleichen 
oder ähnlich sind, insbesondere Mittel, die der Verschreibungspflicht 
unterliegen, sind in roter Schrift auf weißem Grund beziehungsweise 
in weißer Schrift auf schwarzem Grund auszuführen. 

(3) Die Aufschriften der Vorratsbehältnisse für Arzneimittel sind in schwarzer 
Schrift auf weißem Grund auszuführen, soweit nicht im Arzneibuch etwas 
anderes bestimmt ist. Aufschriften von Vorratsbehältnissen für Arzneimittel, 
die im Arzneibuch nicht aufgeführt sind, aber in ihrer Zusammensetzung 
oder Wirkung den "vorsichtig" oder "sehr vorsichtig" zu lagernden Mitteln des 
Arzneibuches gleichen oder ähnlich sind, insbesondere Mittel, die der Ver-
schreibungspflicht unterliegen, sind in roter Schrift auf weißem Grund bezie-
hungsweise in weißer Schrift auf schwarzem Grund auszuführen. 

 

(4) Nach dieser Verordnung vorgeschriebene Chargenproben von 
Arzneimitteln, die ein Verfalldatum tragen, müssen mindestens ein 
Jahr nach Ablauf des Verfalldatums gelagert werden. Chargenproben 
von Arzneimitteln, deren Dauer der Haltbarkeit weniger als ein Jahr 
beträgt, müssen mindestens ein halbes Jahr nach Ablauf des Verfall-
datums gelagert werden. Chargenproben von Arzneimitteln ohne 
Verfalldatum sind mindestens fünf Jahre nach der Freigabe der 
Charge zu lagern. 
 

(4) Nach dieser Verordnung vorgeschriebene Chargenproben von Arzneimit-
teln, die ein Verfalldatum tragen, müssen mindestens ein Jahr nach Ablauf 
des Verfalldatums gelagert werden. Chargenproben von Arzneimitteln, deren 
Dauer der Haltbarkeit weniger als ein Jahr beträgt, müssen mindestens ein 
halbes Jahr nach Ablauf des Verfalldatums gelagert werden. Chargenproben 
von Arzneimitteln ohne Verfalldatum sind mindestens fünf Jahre nach der 
Freigabe der Charge zu lagern. 
 

 

§ 17 
Inverkehrbringen von Arzneimitteln und der apothekenüblichen 

Waren 
 

§ 17 
Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln, Medizinprodukten und der apo-

thekenüblichen Waren 
 

Mit der Änderung wird die Überschrift um Medizinprodukte 
ergänzt.  
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 (1) Arzneimittel dürfen nur von Betrieben und Einrichtungen bezogen 
werden, die über eine Erlaubnis nach § 13 oder § 52a des Arzneimittel-
gesetzes oder eine Erlaubnis nach Artikel 40 oder eine Genehmigung 
nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/83/EG oder eine Erlaubnis nach Arti-
kel 44 oder eine Genehmigung nach Artikel 65 der Richtlinie 2001/82/EG 
verfügen.  
 

Mit den Regelungen in Absatz 1 wird festgelegt, dass der 
Bezug von Arzneimitteln entsprechend den Richtlinien 
2001/83/EG und 2001/82/EG nur von hierfür berechtigten 
Betrieben erfolgen darf. Dies dient der Klarstellung und ist im 
Übrigen ein Beitrag zur Erhöhung der Arzneimittelsicherheit, 
insbesondere zur Verhinderung des Einschleusens gefälsch-
ter Arzneimittel in den regulären Vertriebsweg.  
Die Sicherstellung der Einhaltung der in Satz 1 genannten 
Anforderung kann z.B. durch eine Bestätigung des Lieferan-
ten, unter Angabe der zuständigen Behörde, erfolgen, dass 
er über die notwendige Erlaubnis verfügt, oder durch Ein-
sichtnahme in die Datenbank nach § 67a des Arzneimittel-
gesetzes.  
 

(1) Arzneimittel dürfen, außer im Falle des § 11a des Apothekenge-
setzes und des Absatzes 2a, nur in den Apothekenbetriebsräumen in 
den Verkehr gebracht und nur durch pharmazeutisches Personal 
ausgehändigt werden. 
 

(1a) Arzneimittel dürfen, außer im Falle des § 11a des Apothekengesetzes 
und des Absatzes 2a, nur in den Apothekenbetriebsräumen in den Verkehr 
gebracht und nur durch pharmazeutisches Personal ausgehändigt werden. 
Satz 1 findet auf apothekenpflichtige Medizinprodukte entsprechende 
Anwendung. 
 

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

(2) Die Zustellung durch Boten der Apotheke ist im Einzelfall ohne 
Erlaubnis nach § 11a des Apothekengesetzes zulässig; dabei sind 
die Arzneimittel für jeden Empfänger 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 anzuwen-
den.  
Bei Zustellung durch Boten ist dafür Sorge zu tragen, daß die Arz-
neimittel dem Empfänger in zuverlässiger Weise ausgeliefert werden.  
 
 
 
 
 
Die Vorschriften des § 43 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes über die 
Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt 
sind, bleiben unberührt. 
 

(2) Die Zustellung durch Boten der Apotheke ist ohne Erlaubnis nach § 11a 
des Apothekengesetzes zulässig; dabei sind die Arzneimittel für jeden Emp-
fänger 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 dafür Sorge zu tragen, daß die Arzneimittel 
dem Empfänger in zuverlässiger Weise ausgeliefert werden.  
 
Sofern eine Beratung in der Apotheke nicht zuvor vorgenommen wur-
de, muss die Beratung durch das pharmazeutische Personal in Zu-
sammenhang mit der Auslieferung erfolgen. § 20 findet entsprechende 
Anwendung. 
 
Die Vorschriften des § 43 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes über die Abgabe 
von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, bleiben 
unberührt. 
 

Mit der Änderung in Absatz 2 wird festgelegt, dass die Auslie-
ferung durch Boten in Anpassung an die bisher teilweise 
bereits geübte Praxis auch über den Einzelfall hinaus zulässig 
ist. Der Bote muss aber zum Apothekenpersonal gehören. 
Mit den Regelungen in Satz 4 wird dem in Zusammenhang mit 
der Arzneimittelabgabe erforderlichen Beratungsbedarf nach-
gekommen. Dies gilt insbesondere auch, wenn die Arzneimit-
tel im Rahmen von § 24 ausgeliefert werden. 
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(2a) Bei dem nach § 11a des Apothekengesetzes erlaubten Versand 
hat der Apothekenleiter sicherzustellen, dass 

 
1.  das Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, 

dass seine Qualität und Wirksamkeit erhalten bleibt, 
2.  das Arzneimittel entsprechend den Angaben des Auftraggebers 

ausgeliefert und gegebenenfalls die Auslieferung schriftlich bes-
tätigt wird. Der Apotheker kann in begründeten Fällen entgegen 
der Angabe des Auftraggebers, insbesondere wegen der Eigen-
art des Arzneimittels, verfügen, dass das Arzneimittel nur gegen 
schriftliche Empfangsbestätigung ausgeliefert wird, 

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

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

5.  für den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln 
dem Kunden Möglichkeiten zur Meldung solcher Risiken zur Ver-
fügung stehen, der Kunde über ihn betreffende Risiken informiert 
wird und zur Abwehr von Risiken bei Arzneimitteln innerbetriebli-
che Abwehrmaßnahmen durchgeführt werden, 

6.  die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass sie mit der 
behandelnden Ärztin oder dem behandelnden Arzt Kontakt auf-
nehmen soll, sofern Probleme bei der Anwendung des Arznei-
mittels auftreten, 

7.  die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass ihr die 
Beratung durch pharmazeutisches Personal auch mittels Einrich-
tungen der Telekommunikation zur Verfügung steht; die Mög-
lichkeiten und Zeiten der Beratung sind ihnen mitzuteilen, 

8.  eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird und 
9.  ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten wird. 
 
Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur sicheren Anwendung 
des Arzneimittels ein Informations- oder Beratungsbedarf besteht, der 
auf einem anderen Wege als einer persönlichen Information oder 
Beratung durch einen Apotheker nicht erfolgen kann. 

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

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

2. das Arzneimittel entsprechend den Angaben des Auftraggebers 
ausgeliefert und gegebenenfalls die Auslieferung schriftlich bestätigt 
wird. Der Apotheker kann in begründeten Fällen entgegen der An-
gabe des Auftraggebers, insbesondere wegen der Eigenart des 
Arzneimittels, verfügen, dass das Arzneimittel nur gegen schriftliche 
Empfangsbestätigung ausgeliefert wird, 

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

4. alle bestellten Arzneimittel, soweit sie im Geltungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes in den Verkehr gebracht werden dürfen und ver-
fügbar sind, geliefert werden, 

5. für den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln dem 
Kunden Möglichkeiten zur Meldung solcher Risiken zur Verfügung 
stehen, der Kunde über ihn betreffende Risiken informiert wird und 
zur Abwehr von Risiken bei Arzneimitteln innerbetriebliche Abwehr-
maßnahmen durchgeführt werden, 

6. die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass sie mit der 
behandelnden Ärztin oder dem behandelnden Arzt Kontakt aufneh-
men soll, sofern Probleme bei der Anwendung des Arzneimittels 
auftreten, 

7. die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass ihr die Bera-
tung durch pharmazeutisches Personal auch mittels Einrichtungen 
der Telekommunikation ohne zusätzliche Gebühren zur Verfügung 
steht; die Möglichkeiten und Zeiten der Beratung sind ihnen mitzu-
teilen, 

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

 
Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur sicheren Anwendung des 
Arzneimittels ein Informations- oder Beratungsbedarf besteht, der auf einem 
anderen Wege als einer persönlichen Information oder Beratung durch einen 
Apotheker nicht erfolgen kann.  
 
Absatz 2a gilt für Medizinprodukte entsprechend. 
 

Mit der Ergänzung in Absatz 2a werden die Regelungen auf 
den Versand von Medizinprodukten erweitert.  
Darüber hinaus wird durch die Änderung von Satz 1 Nummer 
7 festgelegt, dass die Kosten der Beratung mittels Einrichtun-
gen der Telekommunikation nicht zu Lasten des Kunden 
gehen dürfen, die das reguläre Verbindungsentgelt für die von 
den Kunden gewählte Verbindungen übersteigen. Ein Bera-
tungsangebot beispielsweise, das nur über kostenpflichtige 
Mehrwertdienste in Anspruch genommen werden kann, ist 
demnach nicht zulässig. Die regulären Verbindungskosten, die 
nicht an die Beratungsleistung als solche anknüpfen, muss die 
Versandapotheke Kunden, die den Weg der Online-Bestellung 
wählen, hingegen nicht erstatten.    
 

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

(2b) Für Arzneimittel, die die Wirkstoffe Thalidomid oder Lenalidomid enthal-
ten, ist ein Inverkehrbringen im Wege des Versandes nach § 43 Abs. 1 Satz 
1 des Arzneimittelgesetzes nicht zulässig. 

 

 

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

(3) Der Apothekenleiter darf Arzneimittel, die der Apothekenpflicht unterlie-
gen, nicht im Wege der Selbstbedienung in den Verkehr bringen. 
 

 

(4) Verschreibungen von Personen, die zur Ausübung der Heilkunde, 
Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind, sind in einer der 
Verschreibung angemessenen Zeit auszuführen. 

(4) Verschreibungen von Personen, die zur Ausübung der Heilkunde, Zahn-
heilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind, sind in einer der Verschreibung 
angemessenen Zeit auszuführen. 
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(5) Die abgegebenen Arzneimittel müssen den Verschreibungen und 
den damit verbundenen Vorschriften des Fünften Buches Sozialge-
setzbuch zur Arzneimittelversorgung entsprechen. 
  

(5) Die abgegebenen Arzneimittel müssen den Verschreibungen und den 
damit verbundenen Vorschriften des Fünften Buches Sozialgesetzbuch zur 
Arzneimittelversorgung entsprechen.  

 

 

Enthält eine Verschreibung einen für den Abgebenden erkennbaren 
Irrtum, ist sie nicht lesbar oder ergeben sich sonstige Bedenken, so 
darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden, bevor die Unklarheit 
beseitigt ist.  
 

Enthält eine Verschreibung einen für den Abgebenden erkennbaren Irrtum, 
ist sie nicht lesbar oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Arz-
neimittel nicht abgegeben werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist. 

 

 

Der Apotheker hat jede Änderung auf der Verschreibung zu vermer-
ken und zu unterschreiben oder im Falle der Verschreibung in elekt-
ronischer Form der elektronischen Verschreibung hinzuzufügen und 
das Gesamtdokument mit einer qualifizierten elektronischen Signatur 
nach dem Signaturgesetz zu versehen. Die Vorschriften der Betäu-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung bleiben unberührt. 
 

Der Apotheker hat jede Änderung auf der Verschreibung zu vermerken und 
zu unterschreiben oder im Falle der Verschreibung in elektronischer Form 
der elektronischen Verschreibung hinzuzufügen und das Gesamtdokument 
mit einer qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Signaturgesetz zu 
versehen. Die Vorschriften der Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung 
bleiben unberührt. 

 

 

(5a) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 darf der Apotheker bei der 
Dienstbereitschaft während der allgemeinen Ladenschlußzeiten ein 
anderes, mit dem verschriebenen Arzneimittel nach Anwendungsge-
biet und nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile identisches 
sowie in der Darreichungsform und pharmazeutischen Qualität ver-
gleichbares Arzneimittel abgeben, wenn das verschriebene Arznei-
mittel nicht verfügbar ist und ein dringender Fall vorliegt, der die 
unverzügliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich macht. 
 

(5a) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 darf der Apotheker bei der Dienstbe-
reitschaft in der Zeit von 20:00 Uhr bis 8:00 Uhr sowie an Sonn- und 
Feiertagen ein anderes, mit dem verschriebenen Arzneimittel nach Anwen-
dungsgebiet und nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile identi-
sches sowie in der Darreichungsform und pharmazeutischen Qualität ver-
gleichbares Arzneimittel abgeben, wenn das verschriebene Arzneimittel nicht 
verfügbar ist und ein dringender Fall vorliegt, der die unverzügliche Anwen-
dung des Arzneimittels erforderlich macht. 
 

Die Änderung in Absatz 5a ist notwendig, weil durch das 
Gesetz zur Änderung des Grundgesetzes vom 28. August 
2006 (BGBl. I S. 2034) die Bundesländer die Gesetzge-
bungskompetenz für das Ladenschlussrecht erhielten. Für 
Länder, in denen seitdem keine eigenen Ladenschlussrege-
lungen getroffen wurden, bleibt bis auf weiteres das Laden-
schlussgesetz in Kraft. 
 

(6) Bei der Abgabe der Arzneimittel sind auf der Verschreibung an-
zugeben oder im Falle der Verschreibung in elektronischer Form der 
elektronischen Verschreibung hinzuzufügen  
1.  der Name oder die Firma des Inhabers der Apotheke und deren 

Anschrift, 
2.  das Namenszeichen des Apothekers, des Apothekerassistenten, 

des Pharmazieingenieurs oder des Apothekenassistenten, der 
das Arzneimittel abgegeben, oder des Apothekers, der die Ab-
gabe beaufsichtigt hat; im Falle der Verschreibung in elektroni-
scher Form ist das Namenszeichen durch eine elektronische 
Signatur nach dem Signaturgesetz zu ersetzen, wobei der Apo-
thekenleiter die Rückverfolgbarkeit zum jeweiligen Unterzeichner 
und deren Dokumentation sicherzustellen hat, 

3.  das Datum der Abgabe, 
4.  der Preis des Arzneimittels, 
5.  das in § 300 Abs. 3 Nr. 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

genannte bundeseinheitliche Kennzeichen für das abgegebene 
Fertigarzneimittel, soweit es zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt ist. 

 
Abweichend von Nummer 2 kann der Apothekenleiter nach Maßgabe 
des § 3 Abs. 5 die Befugnis zum Abzeichnen von Verschreibungen 
auf pharmazeutisch-technische Assistenten übertragen. Der pharma-
zeutisch-technische Assistent hat in den Fällen des Absatzes 5 Satz 
2 und bei Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben, die 
Verschreibung vor, in allen übrigen Fällen unverzüglich nach der 
Abgabe der Arzneimittel einem Apotheker vorzulegen. 

(6) Bei der Abgabe der Arzneimittel sind auf der Verschreibung anzugeben 
oder im Falle der Verschreibung in elektronischer Form der elektronischen 
Verschreibung hinzuzufügen  
1.  der Name oder die Firma des Inhabers der Apotheke und deren An-

schrift, 
2.  das Namenszeichen des Apothekers, des Apothekerassistenten, des 

Pharmazieingenieurs oder des Apothekenassistenten, der das Arznei-
mittel abgegeben, oder des Apothekers, der die Abgabe beaufsichtigt 
hat; im Falle der Verschreibung in elektronischer Form ist das Namens-
zeichen durch eine elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz zu 
ersetzen, wobei der Apothekenleiter die Rückverfolgbarkeit zum jeweili-
gen Unterzeichner und deren Dokumentation sicherzustellen hat, 

3.  das Datum der Abgabe, 
4.  der Preis des Arzneimittels, 
5.  das in § 300 Abs. 3 Nr. 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch ge-

nannte bundeseinheitliche Kennzeichen für das abgegebene Fertigarz-
neimittel, soweit es zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist. 

 
 
Abweichend von Nummer 2 kann der Apothekenleiter nach Maßgabe des 
§ 3 Abs. 5 die Befugnis zum Abzeichnen von Verschreibungen auf pharma-
zeutisch-technische Assistenten übertragen. Der pharmazeutisch-technische 
Assistent hat in den Fällen des Absatzes 5 Satz 2 und bei Verschreibungen, 
die nicht in der Apotheke verbleiben, die Verschreibung vor, in allen übrigen 
Fällen unverzüglich nach der Abgabe der Arzneimittel einem Apotheker 
vorzulegen. 
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(6a) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Blutzubereitungen, Sera 
aus menschlichem Blut und Zubereitungen aus anderen Stoffen 
menschlicher Herkunft sowie gentechnisch hergestellten Plas-
maproteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen sind zum 
Zwecke der Rückverfolgung folgende Angaben aufzuzeichnen:  
 

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, 
2. die Chargenbezeichnung, 
3. das Datum der Abgabe, 
4. Name und Anschrift des verschreibenden Arztes und 
5. Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse des Patienten 

oder bei der für die Arztpraxis bestimmten Abgabe der Na-
me und die Anschrift des verschreibenden Arztes. 

 

(6a) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Blutzubereitungen, Sera aus 
menschlichem Blut und Zubereitungen aus anderen Stoffen menschlicher 
Herkunft sowie gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behand-
lung von Hämostasestörungen sind zum Zwecke der Rückverfolgung fol-
gende Angaben aufzuzeichnen:  
 

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, 
2. die Chargenbezeichnung und die Menge des Arzneimittels, 
3. das Datum des Erwerbs und der Abgabe, 
4. Name und Anschrift des verschreibenden Arztes sowie Name oder 

Firma und Anschrift des Lieferanten und 
5. Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse des Patienten oder 

bei der für die Arztpraxis bestimmten Abgabe der Name und die 
Anschrift des verschreibenden Arztes. 

 

Die in Absatz 6a (in Anpassung an den Absatz 6b) vorge-
nommenen Ergänzungen, nach denen nicht nur die Char-
genbezeichnung, sondern auch die Menge des Arzneimit-
tels sowie auch das Datum des Erwerbs (und nicht nur der 
Abgabe) und Angaben zum Lieferanten aufzuzeichnen 
sind, sind sachgerecht und im Hinblick auf die Rückver-
folgbarkeit erforderlich.  
 

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

1. die Bezeichnung des Arzneimittels oder des Wirkstoffs, 
2. die Menge des Arzneimittels oder des Wirkstoffs, 
3. das Datum des Erwerbs, 
4. das Datum der Abgabe, 
5. Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten, 
6. Name und Anschrift der verschreibenden Ärztin oder des 

verschreibenden Arztes und 
7. Name und Anschrift der Person, für die das Arzneimittel 

bestimmt ist. 
 

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

1. die Bezeichnung und die Chargenbezeichnung des Arzneimittels 
oder des Wirkstoffs, 

2. die Menge des Arzneimittels oder des Wirkstoffs, 
3. das Datum des Erwerbs, 
4. das Datum der Abgabe, 
5. Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten, 
6. Name und Anschrift der verschreibenden Ärztin oder des verschrei-

benden Arztes und 
7. Name und Anschrift der Person, für die das Arzneimittel bestimmt 

ist. 
Bei der Abgabe von Arzneimitteln nach Satz 1 sind die Regelungen des 
§ 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung zu beachten. 
 

Die in Absatz 6b Nummer 1 vorgenommene Ergänzung 
(nach der nicht nur die Bezeichnung, sondern auch die Char-
genbezeichnung aufzuzeichnen ist), ist im Hinblick auf die 
Rückverfolgbarkeit sachgerecht und erforderlich. 
Mit der Einfügung von Satz 2 wird zur Klarstellung auf die bei 
der Abgabe von Thalidomid- oder Lenalidomidenthaltenden 
Arzneimitteln zu beachtenden Regelungen der Arzneimittel-
verschreibungsverordnung hingewiesen.  
 

 (6c) Absatz 1 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die 
1. nach § 18 Absatz 1 in den Geltungsbereich des Arzneimittelge-

setzes verbracht werden, 
2. zwischen der Apotheke- und ihren Filialapotheken oder ihrer 

Zweigapotheke geliefert werden oder die 
3. im Einzelfall von einer Apotheke bezogen werden, wenn ein 

dringender Fall vorliegt, der die unverzügliche Anwendung des 
Arzneimittels erforderlich macht und ein rechtzeitiger Bezug 
des Arzneimittels nach Absatz 1 oder ein rechtzeitiger Bezug 
eines Ausgangsstoffs für die Arzneimittelherstellung nicht 
möglich ist.  

 
Im Falle der Lieferung von Arzneimitteln an andere Apotheken oder des Be-
zugs von anderen Apotheken muss zusätzlich die Chargenbezeichnung des 
jeweiligen Fertigarzneimittels dokumentiert und dem Empfänger mitgeteilt 
werden. 
 

Mit Absatz 6c Satz 1 werden die Ausnahmeregelungen 
festgelegt, die beim Bezug von Arzneimitteln nach Absatz 1 
gelten.  
Mit den Nummern 2 und 3 wird klargestellt, dass der Erwerb 
und die Abgabe von Arzneimitteln zwischen Apotheken nur 
unter den eng beschriebenen Voraussetzungen zulässig 
sind. In jedem Fall gelten aber die Dokumentationspflichten 
(bisher in § 22 Absatz 1a), um den Bezug von Fertigarznei-
mitteln nachvollziehbar zu gestalten. Die Ausnahmeregelung 
in Satz 1 Nummer 3 gilt auch für Rezepturen. 
 

(7) Soweit öffentliche Apotheken Krankenhäuser mit Arzneimitteln 
versorgen, gelten die Vorschriften des § 31 Abs. 1 bis 3 sowie § 32 
entsprechend. 

(7) Soweit öffentliche Apotheken Krankenhäuser mit Arzneimitteln versor-
gen, gelten die Vorschriften des § 31 Abs.1 bis 3 sowie § 32 entsprechend. 
Satz 1 gilt für Medizinprodukte entsprechend.  

 

Mit der Änderung von Absatz 7 wird die Regelung auf Medi-
zinprodukte erweitert.  
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(8) Das pharmazeutische Personal hat einem erkennbaren Arzneimit-
telmißbrauch in geeigneter Weise entgegenzutreten. Bei begründe-
tem Verdacht auf Mißbrauch ist die Abgabe zu verweigern. 
 

(8) Das pharmazeutische Personal hat einem erkennbaren Arzneimittel-
mißbrauch in geeigneter Weise entgegenzutreten. Bei begründetem Ver-
dacht auf Mißbrauch ist die Abgabe zu verweigern. 
 

 

§ 18 
Einfuhr von Arzneimitteln 

 

§ 18 
Einfuhr von Arzneimitteln 

 

Zu § 18 (Einfuhr von Arzneimitteln) 
 
 

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

1. die Bezeichnung des eingeführten Arzneimittels, 
2. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeuti-

schen Unternehmers, 
3. die Menge des Arzneimittels und die Darreichungsform, 
4. der Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten, 
5. der Name und die Anschrift der Person, für die das Arznei-

mittel bestimmt ist, 
6. der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes, 
7. das Datum der Bestellung und der Abgabe, 
8. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimittel 

abgegeben oder die Abgabe beaufsichtigt hat. Soweit aus 
Gründen der Arzneimittelsicherheit besondere Hinweise ge-
boten sind, sind diese bei der Abgabe mitzuteilen. Diese Mit-
teilung ist aufzuzeichnen. 

 

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

1. die Bezeichnung des eingeführten Arzneimittels, 
2. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen 

Unternehmers, 
3. die Chargenbezeichnung, Menge und die Darreichungsform, 
4. der Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten, 
5. der Name und die Anschrift der Person, für die das Arzneimittel be-

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

verschreibenden Tierarztes, 
7. das Datum der Bestellung und der Abgabe, 
8. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimittel abgege-

ben oder die Abgabe beaufsichtigt hat. Soweit aus Gründen der 
Arzneimittelsicherheit besondere Hinweise geboten sind, sind diese 
bei der Abgabe mitzuteilen. Diese Mitteilung ist aufzuzeichnen. 

 

Die Änderungen in Absatz 1 Satz 1 (erster Halbsatz) erfol-
gen in Anpassung an die durch das Gesetz zur Änderung 
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli 
2009 (BGBl. I S. 1990) im Arzneimittelgesetz geänderten 
Regelungen (§§ 4, 73 AMG). 
Die in Nummer 3 geforderte Angabe der Chargenbezeich-
nung ist für eine eindeutige Identifizierung des Arzneimittels 
unerlässlich. 
 

(2) Fertigarzneimittel, die aus einem Mitgliedstaat der Europäischen 
Gemeinschaften über den Umfang von § 73 Abs. 3 des Arzneimittel-
gesetzes hinaus in den Geltungsbereich dieser Verordnung verbracht 
werden, dürfen von einer Apotheke nur dann erstmals in den Verkehr 
gebracht werden, wenn sie entsprechend § 10 in Verbindung mit § 6 
Abs. 3 Satz 1 und 2 geprüft sind und die erforderliche Qualität bestä-
tigt ist. Von der Prüfung kann abgesehen werden, wenn die Arznei-
mittel in dem Mitgliedstaat nach den dort geltenden Rechtsvorschrif-
ten geprüft sind und dem Prüfprotokoll entsprechende Unterlagen 
vorliegen. 
 

(2) Fertigarzneimittel, die aus einem Mitgliedstaat der Europäischen Ge-
meinschaften über den Umfang von § 73 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes 
hinaus in den Geltungsbereich dieser Verordnung verbracht werden, dürfen 
von einer Apotheke nur dann erstmals in den Verkehr gebracht werden, 
wenn sie entsprechend § 10 in Verbindung mit § 6 Abs. 3 Satz 1 und 2 
geprüft sind und die erforderliche Qualität bestätigt ist. Von der Prüfung kann 
abgesehen werden, wenn die Arzneimittel in dem Mitgliedstaat nach den 
dort geltenden Rechtsvorschriften geprüft sind und dem Prüfprotokoll ent-
sprechende Unterlagen vorliegen. 
 

 

§ 19 
Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarznei-

mitteln 
 

§ 19 
Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln 

 

zu § 19 (Erwerb und Abgabe von verschreibungspflichti-
gen Tierarzneimitteln) 
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(1) Über den Erwerb und die Abgabe von verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, 
sind zeitlich geordnete Nachweise zu führen. Als ausreichender 
Nachweis ist anzusehen: 
 

1.  für den Erwerb die geordnete Zusammenstellung der Lie-
ferscheine, Rechnungen oder Warenbegleitscheine, aus 
denen sich ergibt: 

a) Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten,  
b) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels, ein-

schließlich seiner Chargenbezeichnung, 
c) das Datum des Erwerbs; 

 
2. für die Abgabe ein Doppel oder eine Ablichtung der Ver-

schreibung mit Aufzeichnungen über 
a) Name und Anschrift des Empfängers,  
b) Name und Anschrift des verschreibenden Tierarz-

tes,  
c) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels ein-

schließlich seiner Chargenbezeichnung,  
d) das Datum der Abgabe. 

 
Soweit nach § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungsverordnung 
eine Verschreibung nicht in schriftlicher oder elektronischer Form 
vorgelegt wird, sind bei der Abgabe die Angaben nach Satz 2 Nr. 2, 
auch in Verbindung mit Satz 4, zu dokumentieren. Soweit in den 
Fällen des Satzes 2 Nr. 1 Buchstabe b und Nr. 2 Buchstabe c das 
Arzneimittel nicht in Chargen in den Verkehr gebracht wird und ein 
Herstellungsdatum trägt, ist dieses anzugeben. 
 

(1) Über den Erwerb und die Abgabe von verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Tieren zugelassen sind, oder die außer-
halb ihrer Zulassung zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind 
zeitlich geordnete Nachweise zu führen. Als ausreichender Nachweis ist 
anzusehen: 
 

1.  für den Erwerb die geordnete Zusammenstellung der Lieferschei-
ne, Rechnungen oder Warenbegleitscheine, aus denen sich ergibt: 
a) Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten,  
b) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels, einschließlich 

seiner Chargenbezeichnung, 
c) das Datum des Erwerbs; 

 
2. für die Abgabe ein Doppel oder eine Ablichtung der Verschreibung 

mit Aufzeichnungen über 
a) Name und Anschrift des Empfängers, 
b) Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes, 
c) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels einschließlich sei-

ner Chargenbezeichnung,  
d) das Datum der Abgabe. 

 
Soweit nach § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungsverordnung eine 
Verschreibung nicht in schriftlicher oder elektronischer Form vorgelegt wird, 
sind bei der Abgabe die Angaben nach Satz 2 Nr. 2 auch in Verbindung mit 
Satz 4, zu dokumentieren. Soweit in den Fällen des Satzes 2 Nr. 1 Buchsta-
be b und Nr. 2 Buchstabe c das Arzneimittel nicht in Chargen in den Verkehr 
gebracht wird und ein Herstellungsdatum trägt, ist dieses anzugeben. 
 

Mit der Änderung in Absatz 1 Satz 1 wird klargestellt, dass 
die Vorschrift auch in solchen Fällen Anwendung findet, 
wenn ein Arzneimittel, das zur Anwendung beim Menschen 
zugelassen ist, nachweislich bei einem Tier Anwendung 
finden soll. 
 

(2) Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung bei 
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, 
dürfen nur auf eine Verschreibung, die in zweifacher Ausfertigung 
vorgelegt wird, abgegeben werden. Das Original der Verschreibung 
ist für den Tierhalter bestimmt, die Durchschrift verbleibt in der Apo-
theke. Auf dem Original ist die Chargenbezeichnung des abgegebe-
nen Arzneimittels anzugeben; soweit es nicht in Chargen in den 
Verkehr gebracht wird und ein Herstellungsdatum trägt, ist dieses 
anzugeben. 
 

(2) Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren, die 
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, dürfen nur auf 
eine Verschreibung, die in zweifacher Ausfertigung vorgelegt wird, abgege-
ben werden. Das Original der Verschreibung ist für den Tierhalter bestimmt, 
die Durchschrift verbleibt in der Apotheke. Auf dem Original ist die Chargen-
bezeichnung des abgegebenen Arzneimittels anzugeben; soweit es nicht in 
Chargen in den Verkehr gebracht wird und ein Herstellungsdatum trägt, ist 
dieses anzugeben.  

 

 

(3) Der Apothekenleiter hat mindestens einmal jährlich die Ein- 
und Ausgänge der zur Anwendung bei Tieren bestimmten verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel gegen den vorhandenen Bestand dieser 
Arzneimittel aufzurechnen und Abweichungen festzustellen. 

(3) Der Apothekenleiter hat mindestens einmal jährlich die Ein- und Ausgän-
ge der zur Anwendung bei Tieren bestimmten verschreibungspflichtigen Arz-
neimittel gegen den vorhandenen Bestand dieser Arzneimittel aufzurechnen 
und Abweichungen festzustellen. 
  

 

§ 20 
Information und Beratung 

 

§ 20 
Information und Beratung 

 

Zu § 20 (Information und Beratung) 
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(1) Der Apotheker hat Kunden und die zur Ausübung der Heilkunde, 
Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen zu infor-
mieren und zu beraten, soweit dies aus Gründen der Arzneimittel-
sicherheit erforderlich ist.  
 
 
Durch die Information und Beratung der Kunden darf die Therapie der 
zur Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde 
berechtigten Personen nicht beeinträchtigt werden.  
Soweit Arzneimittel ohne Verschreibung abgegeben werden, hat der 
Apotheker dem Kunden die zur sachgerechten Anwendung erforder-
lichen Informationen zu geben. 
 

(1) Der Apotheker hat Kunden und die zur Ausübung der Heilkunde, Zahnheil-
kunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen zu informieren und zu bera-
ten. Die Verpflichtung nach Satz 1 kann durch andere Angehörige des 
pharmazeutischen Personals nach schriftlicher Festlegung durch den 
Apothekenleiter übernommen werden. Dabei ist auch zu definieren, in 
welchen Fällen ein Apotheker hinzuzuziehen ist.  
Durch die Information und Beratung der Kunden darf die Therapie der zur 
Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten 
Personen nicht beeinträchtigt werden. 
Soweit Arzneimittel ohne Verschreibung abgegeben werden, hat der Apothe-
ker dem Kunden die zur sachgerechten Anwendung erforderlichen Informatio-
nen zu geben 

 

In Absatz 1 wird die Beratungspflicht konkretisiert.  
Die Information und Beratung ist (wie bisher) eine Verpflich-
tung des Apothekers, auch wenn sie nach § 1a Nummer 3 zu 
den pharmazeutischen Tätigkeiten zählt und somit auch von 
anderen Angehörigen des pharmazeutischen Personals wahr-
genommen werden kann. Insofern müssen die Zuständigkei-
ten des approbierten und nicht approbierten Personals in der 
einzelnen Apotheke geregelt und Grenzen festgelegt werden 
(Satz 2 und 3 neu).  
 
 

 (2) Bei der Abgabe von Arzneimitteln an einen Kunden ist dessen Infor-
mations- und Beratungsbedarf durch Nachfrage festzustellen und eine 
Beratung anzubieten. Der Kunde soll dabei aktiv in das Gespräch einge-
bunden werden, damit der Apotheker dessen Informations- und Bera-
tungsbedarf erkennen und auf seine individuellen Bedürfnisse eingehen 
kann.  
Die Beratung muss die notwendigen Informationen über die sachgerech-
te Anwendung des Arzneimittels enthalten. Soweit erforderlich, ist auch 
über eventuelle Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen sowie zur 
sachgerechten Aufbewahrung des Arzneimittels zu informieren.  
Im Falle der Selbstmedikation ist auch festzustellen, ob das gewünschte 
Arzneimittel zur Anwendung bei der vorgesehenen Person geeignet 
erscheint.  
 
Satz 1 findet auf apothekenpflichtige Medizinprodukte entsprechende 
Anwendung. 
 

In Absatz 2 werden Einzelheiten zur Beratungspflicht festge-
legt. Die Verpflichtung zur Information und Beratung besteht 
uneingeschränkt, dabei kann aber der erforderliche Umfang 
unterschiedlich sein. Auf das Angebot einer Beratung darf 
somit auch z.B. bei einer Dauermedikation nicht von vorn 
herein verzichtet werden, da sich die Umstände bei dem 
betroffenen Patienten möglicherweise geändert haben kön-
nen, beispielsweise durch zusätzlich aufgetretene Erkrankun-
gen oder geänderte Ernährungsgewohnheiten.  
Mit der in Satz 1 aufgenommenen Nachfrage soll insbesonde-
re festgestellt werden, ob sich der Kunde bzw. Patient mit der 
Medikation bereits auskennt und ob Sachverhalte vorliegen, 
die ggf. gegen die Medikation oder die vorgesehene Dosie-
rung sprechen könnten.  
Zu den in Satz 2 genannten individuellen Bedürfnissen gehört 
z.B. auch die Möglichkeit, die deutsche Sprache zu verstehen.  
Mit Satz 6 wird festgelegt, dass die Regelung auch für apo-
thekenpflichtige Medizinprodukte gilt, an die vergleichbare 
Anforderungen zu stellen sind.  
 

 (3) Die Beratung muss in ausreichend vertraulicher Atmosphäre erfol-
gen, so dass das Mithören des Beratungsgesprächs durch andere Kun-
den verhindert, zumindest aber erschwert wird. 
 

Mit Absatz 3 werden die Vorgaben des § 4 Absatz 2a Satz 2 
ergänzt. Mit der Gewährleistung einer vertraulichen Atmo-
sphäre soll dem Kunden ermöglicht werden, die erforderlichen 
Informationen über das jeweilige Arzneimittel zu erhalten und, 
soweit erforderlich, Fragen zu stellen. Die Gewährleistung der 
Vertraulichkeit bei der Beratung entspricht dem Wunsch der 
Patienten und sollte gerade bei persönlichen Belangen der 
Gesundheit eine Selbstverständlichkeit sein.  
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 (4) Der Apothekenleiter hat einschlägige Informationen bereitzuhalten, 
um  Patienten zu helfen, eine sachkundige Entscheidung zu treffen, auch 
in Bezug auf Behandlungsoptionen, Verfügbarkeit, Qualität und Sicher-
heit der von ihm erbrachten Leistungen; er stellt ferner klare Rechnun-
gen und klare Preisinformationen sowie Informationen über den Zulas-
sungs- oder Registrierungsstatus der Apotheke, den Versicherungs-
schutz oder andere Formen des persönlichen oder kollektiven Schutzes 
in Bezug auf seine Berufshaftpflicht bereit. 

Absatz 4 dient der Umsetzung von Artikel 4 Absatz 2 Buch-
stabe b der Richtlinie 2011/24/EU des Europäischen Parla-
ments und des Rates über die Ausübung der Patientenrechte 
in der grenzüberschreitenden Gesundheitsversorgung vom 9. 
März 2011 (ABl. L 88 vom 4. April 2011, S. 45). Auch Apothe-
ken sind Erbringer von Leistungen im Bereich der Gesund-
heitsversorgung im Sinne des Artikels 3 Buchstaben a) und g) 
der Richtlinie, die damit deren Anwendungsbereich unterfal-
len. Nach der eingangs erwähnten Richtlinienbestimmung 
müssen Gesundheitsdienstleister Patienten die genannten 
Informationen zur Verfügung stellen. Die Art der Bereitstellung 
der geforderten Informationen steht im Ermessen der Apothe-
ke und kann in unterschiedlicher Weise erfolgen. Während 
Informationen über Behandlungsoptionen und Verfügbarkeit 
sowie Preise von Arzneimitteln regelmäßig bereits Teil der 
Beratungsleistung der Apotheke sind, können andere Informa-
tionen beispielsweise auch durch einen Aushang an geeigne-
ter Stelle zur Verfügung gestellt werden. Apotheken müssen 
in jedem Fall gewährleisten, dass Patienten die genannten 
Informationen jederzeit ohne Erschwernisse erhalten können. 
 

(2) Dem Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke oder dem 
von ihm beauftragten Apotheker obliegt die Information und Beratung 
der Ärzte des Krankenhauses über Arzneimittel. Er ist Mitglied der 
Arzneimittelkommission des Krankenhauses. 

(5) Dem Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke oder dem von ihm 
beauftragten Apotheker obliegt die Information und Beratung der Ärzte des 
Krankenhauses über Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinpro-
dukte. Er ist Mitglied der Arzneimittelkommission des Krankenhauses. 
 

Mit Absatz 5 (neu) wird die Verpflichtung zur Information 
und Beratung des Krankenhauspersonals (bisher Absatz 2) 
auf apothekenpflichtige Medizinprodukte ausgedehnt.  
 
 

§ 21 
Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfähiger Arzneimit-

tel 

§ 21 
Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfähiger Arzneimittel 

 

Zu § 21 (Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrs-
fähiger Arzneimittel) 
 

Der Apothekenleiter hat dafür zu sorgen, daß bei Arzneimittelrisiken 
und nicht verkehrsfähigen Arzneimitteln die folgenden Maßnahmen 
getroffen werden: 

  

1. Alle Informationen über Beanstandungen bei Arzneimitteln, 
insbesondere über Arzneimittelrisiken wie Qualitäts- und Verpa-
ckungsmängel, Mängel der Kennzeichnung und Packungsbeilage, 
Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, 
Gegenanzeigen und mißbräuchliche Anwendung sind ihm oder 
dem von ihm beauftragten Apotheker unverzüglich mitzutei-
len. 

2. Er oder der von ihm beauftragte Apotheker hat die Informationen 
zu überprüfen und die erforderlichen Maßnahmen zur Gefah-
renabwehr zu veranlassen. 

3. Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke 
bezogen hat, die Annahme gerechtfertigt, daß Qualitätsmängel 
vorliegen, die vom Hersteller verursacht sind, ist die zuständige 
Behörde unverzüglich zu benachrichtigen. 
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4. Bei Rückruf von Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt 

worden sind, ist die zuständige Behörde unter Angabe des 
Grundes unverzüglich zu benachrichtigen. 

5. Über Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt werden, 
sowie über die daraufhin veranlaßten Überprüfungen, Maßnah-
men und Benachrichtigungen sind Aufzeichnungen zu machen. 

6. Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat er unbeschadet 
der Nummern 1 bis 5 die ihm bekannt werdenden Arzneimittelrisi-
ken unverzüglich den leitenden Ärzten und der Arzneimittelkom-
mission des Krankenhauses mitzuteilen. 

7. Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrsfähig sind 
oder für die eine Aufforderung zur Rückgabe vorliegt, sind umzu-
arbeiten, zurückzugeben oder zu vernichten; sofern sie nicht so-
fort umgearbeitet, zurückgegeben oder vernichtet werden, sind sie 
als solche kenntlich zu machen und abzusondern. Über die Maß-
nahmen sind Aufzeichnungen zu machen 

8. Gefälschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festgestellt werden 
sind bis zur Entscheidung über das weitere Vorgehen ge-
trennt von verkehrsfähigen Arzneimitteln und gesichert aufzube-
wahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbefugten 
Zugriff zu verhindern. Sie müssen eindeutig als nicht zum Verkauf 
bestimmte Arzneimittel gekennzeichnet werden. Über das Auftre-
ten von Arzneimittelfälschungen ist die zuständige Behörde un-
verzüglich zu informieren. Die getroffenen Maßnahmen sind zu 
dokumentieren. 

 

  

 Für Medizinprodukte gilt die Verordnung über die Erfassung, Bewer-
tung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten (MPSV). 
 

Satz 2 verweist auf die bei Medizinprodukten anzuwendende 
Vorschrift. 
 

§ 22 
Dokumentation 

 

§ 22 
Allgemeine Dokumentation  

 

Zu § 22 (Allgemeine Dokumentation) 
 
 

(1) Alle Aufzeichnungen über die Herstellung, Prüfung, Überprüfung 
der Arzneimittel im Krankenhaus, Lagerung, Einfuhr, das Inver-
kehrbringen, den Rückruf, die Rückgabe der Arzneimittel auf Grund 
eines Rückrufes, die Bescheinigungen nach § 6 Abs. 3 Satz 2 und § 
11 Abs. 2 Satz 1 sowie die Nachweise nach § 19 sind vollständig und 
mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des Verfalldatums, jedoch nicht 
weniger als fünf Jahre lang, aufzubewahren.  
Der ursprüngliche Inhalt einer Eintragung darf nicht unkenntlich ge-
macht werden. Es dürfen keine Veränderungen vorgenommen wer-
den, die nicht erkennen lassen, ob sie bei oder nach der ursprüngli-
chen Eintragung vorgenommen worden sind. 
 

(1) Alle Aufzeichnungen, insbesondere über die Herstellung, Prüfung, 
Überprüfung der Arzneimittel im Krankenhaus, Lagerung, Einfuhr, das Inver-
kehrbringen, den Rückruf, die Rückgabe der Arzneimittel auf Grund eines 
Rückrufes, die Bescheinigungen nach § 6 Abs. 3 Satz 2 und § 11 Abs. 2 
Satz 1 sowie die Nachweise nach § 19 sind vollständig und mindestens bis 
ein Jahr nach Ablauf des Verfalldatums, jedoch nicht weniger als fünf Jahre 
lang, aufzubewahren.  
Der ursprüngliche Inhalt einer Eintragung darf nicht unkenntlich gemacht 
werden. Es dürfen keine Veränderungen vorgenommen werden, die nicht 
erkennen lassen, ob sie bei oder nach der ursprünglichen Eintragung vorge-
nommen worden sind. 
 

Die Änderungen in Absatz 1 sind gegenüber dem geltenden 
Text im Wesentlichen redaktioneller Art. Bereits bisher ist eine 
mindestens 5-jährige Aufbewahrungsfrist für die wesentlichen 
Unterlagen vorgesehen. Die Aufbewahrungsfrist ist wie bisher  
5 Jahre nach dem letzten Eintrag und gilt auch für die neu 
eingeführten Dokumentationspflichten. 
 

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

(1a) aufgehoben 
 

Absatz 1a wird aufgehoben, da sein Inhalt in § 17 Absatz 6c 
überführt wurde. 
 

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

(1b) aufgehoben 
 

Absatz 1b wird aufgehoben. Mit Absatz 1 wird nunmehr eine 
einheitliche Aufbewahrungsfrist gefordert. 
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(2) Aufzeichnungen können auch auf Bild- oder Datenträgern vorge-
nommen und aufbewahrt werden. Hierbei muss sichergestellt sein, 
dass die Daten während der Aufbewahrungsfrist verfügbar sind und 
innerhalb einer angemessenen Frist lesbar gemacht werden können. 
Bei einer Aufzeichnung und Aufbewahrung ausschließlich auf Daten-
trägern ist ein nach dieser Verordnung gefordertes Namenszeichen 
durch eine elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz und eine 
eigenhändige Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische Sig-
natur nach dem Signaturgesetz zu ersetzen. 
 

(2) Aufzeichnungen können auch auf Bild- oder Datenträgern vorgenommen 
und aufbewahrt werden. Hierbei muss sichergestellt sein, dass die Daten 
während der Aufbewahrungsfrist verfügbar sind und innerhalb einer ange-
messenen Frist lesbar gemacht werden können. Bei einer Aufzeichnung und 
Aufbewahrung ausschließlich auf Datenträgern ist ein nach dieser Verord-
nung gefordertes Namenszeichen durch eine elektronische Signatur nach 
dem Signaturgesetz und eine eigenhändige Unterschrift durch eine qualifi-
zierte elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz zu ersetzen. 
 

 

(3) Die Aufzeichnungen und Nachweise sind der zuständigen Behör-
de auf Verlangen vorzulegen. 

(3) Die Aufzeichnungen und Nachweise sind der zuständigen Behörde auf 
Verlangen vorzulegen. 
 

 

(4) Abweichend von Absatz 1 sind die Aufzeichnungen nach § 17 
Abs. 6a mindestens dreißig Jahre aufzubewahren oder zu speichern 
und zu vernichten oder zu löschen, wenn die Aufbewahrung oder 
Speicherung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen 
länger als dreißig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu 
anonymisieren. 

(4) Abweichend von Absatz 1 sind die Aufzeichnungen nach § 17 Absatz 6a 
mindestens dreißig Jahre aufzubewahren oder zu speichern und zu vernich-
ten oder zu löschen, wenn die Aufbewahrung oder Speicherung nicht mehr 
erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen länger als dreißig Jahre aufbe-
wahrt oder gespeichert, sind sie zu anonymisieren. 
 

 

§ 23 
Dienstbereitschaft 

 

§ 23 
Dienstbereitschaft 

 

Zu § 23 (Dienstbereitschaft) 
 
Die Neuregelung ist notwendig, weil durch das Gesetz zur 
Änderung des Grundgesetzes vom 28. August 2006 (BGBl. I 
S. 2034) die Bundesländer die Gesetzgebungskompetenz für 
das Ladenschlussrecht erhielten. Für Länder, in denen seit-
dem keine eigenen Ladenschlussregelungen getroffen wur-
den, bleibt bis auf weiteres das Ladenschlussgesetz in Kraft. 
 

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

1. montags bis samstags von 6 Uhr bis 8 Uhr 
2. montags bis freitags von 18.30 Uhr bis 20 Uhr 
3. samstags von 14 Uhr bis 20.00 Uhr 
4. (weggefallen) 

 

(1) Apotheken unterliegen der Pflicht zur ständigen Dienstbereitschaft. Die 
Verpflichtung zur Dienstbereitschaft gilt nicht für die nachfolgend genannten 
Zeiten 
 

1. montags bis sonnabends von 0:00 Uhr bis 8:00 Uhr, 
2. montags bis freitags von 18.30 Uhr bis 24:00 Uhr, 
3. sonnabends von 14:00Uhr bis 24:00 Uhr, 
4. am 24. und 31. Dezember von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr, 
5. sonntags und an gesetzlichen Feiertagen, 
 

sofern die Arzneimittelversorgung in dieser Zeit durch eine andere 
Apotheke sichergestellt ist. 
 

In Absatz 1 werden neben der Streichung des Verweises auf 
§ 4 Absatz 2 des Ladenschlussgesetzes, der nicht mehr für 
alle Bundesländer relevant ist, die Zeiten konkretisiert, in 
denen es aus Gründen der Versorgungssicherheit regelmäßig 
nicht erforderlich ist, dass alle Apotheken dienstbereit sein 
müssen. Für diese Zeiten hat die zuständige Behörde die 
Arzneimittelversorgung über Notdienste sicherzustellen. 
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(2) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zuständige 
Behörde für die Dauer der ortsüblichen Schließzeiten, der Mitt-
wochnachmittage, Sonnabende oder der Betriebsferien und, sofern 
ein berechtigter Grund vorliegt, auch außerhalb dieser Zeiten be-
freien, wenn die Arzneimittelversorgung in dieser Zeit durch eine 
andere Apotheke, die sich auch in einer anderen Gemeinde befinden 
kann, sichergestellt ist. 
 

(2) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zuständige Behör-
de für die Dauer der ortsüblichen Schließzeiten, der Mittwochnachmittage, 
Sonnabende oder der Betriebsferien und, sofern ein berechtigter Grund 
vorliegt, auch außerhalb dieser Zeiten befreien, wenn die Arzneimittelversor-
gung in dieser Zeit durch eine andere Apotheke, die sich auch in einer ande-
ren Gemeinde befinden kann, sichergestellt ist. 
 
Für eine Apotheke innerhalb eines Filialverbundes gemäß § 1 Absatz 2 in 
Verbindung mit Absatz 4 des Apothekengesetzes kann eine Befreiung 
von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft auch erteilt werden, wenn 
die auf diese Apotheke entfallende Dienstbereitschaft von einer anderen 
Apotheke des gleichen Filialverbundes übernommen wird, die in räumli-
cher Nähe und innerhalb des von der zuständigen Behörde festgelegten 
Notdienstbezirks zur Sicherstellung einer ausreichenden Arzneimittel-
versorgung liegt, und die Arzneimittelversorgung in dieser Zeit sicher-
gestellt ist. 

 

Absatz 2 wird um eine Sonderregelung zur Befreiungsmög-
lichkeit von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft für Apo-
theken innerhalb eines Filialverbundes ergänzt. Die Möglich-
keit für den Inhaber einer Apothekenbetriebserlaubnis, neben 
einer Hauptapotheke bis zu drei zusätzliche Filialapotheken 
betreiben zu dürfen, wurde im Jahre 2003 durch das Gesetz 
zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung 
geschaffen. Apotheken eines Filialverbundes im Sinne von § 1 
Absatz 2 des Apothekengesetzes werden auf der Grundlage 
einer einheitlichen Betriebserlaubnis eines Apothekenleiters 
betrieben. Es erscheint deshalb sachgerecht, dem Erlaubnis-
inhaber im Innenverhältnis seines Filialverbundes eine größe-
re betriebliche und organisatorische Gestaltungsfreiheit für die 
Erbringung der Notdienste einzuräumen, solange die auf die 
Anzahl seiner Apotheken entfallenden Notdienstbereitschaften 
insgesamt erbracht werden und die Arzneimittelversorgung 
(dazu gehört auch die Möglichkeit einer eventuellen Rezep-
turherstellung) nicht beeinträchtigt wird. Insoweit bedarf es für 
eine Befreiung zum Zweck der Verlagerung und Übernahme 
von Notdiensten innerhalb des Filialverbundes nicht des 
Nachweises eines berechtigten Grundes. Befürchtungen, dass 
eine Gewährung solcher Befreiungen zu einer Bildung von 
„Schwerpunktapotheken“ führen könnte, sind nicht begründet 
und haben sich in der Vergangenheit bislang nicht bestätigt. 
Zudem wurden von den zuständigen Landesbehörden in 
einigen Bundesländern in der Vergangenheit mehrfach Befrei-
ungen für Filialapotheken zum Zweck der Verlagerung und 
Übernahme von Notdiensten innerhalb des Filialverbundes 
erteilt. Zu Beeinträchtigungen der Arzneimittelversorgung oder 
zu einer ungleichen Belastung von Apotheken mit Notdiensten 
ist es hierdurch nicht gekommen. 
 

(3) Die zuständige Behörde kann eine Apotheke, die keiner Anord-
nung nach § 4 Abs. 2 des Ladenschlußgesetzes unterliegt, für be-
stimmte Stunden oder für Sonn- und Feiertage von der Dienstbereit-
schaft befreien. 
 

(3) aufgehoben Absatz 3 ist aufzuheben, weil sein Inhalt in Absatz 2 einge-
gangen ist. 

(4) Während der allgemeinen Ladenschlußzeiten genügt es zur 
Gewährleistung der Dienstbereitschaft, wenn sich der Apothekenleiter 
oder eine vertretungsberechtigte Person in unmittelbarer Nachbar-
schaft zu den Apothekenbetriebsräumen aufhält und jederzeit er-
reichbar ist. Die zuständige Behörde kann in begründeten Einzelfäl-
len einen Apothekenleiter auf Antrag von der Verpflichtung nach Satz 
1 befreien, wenn der Apothekenleiter oder eine vertretungsberechtig-
te Person jederzeit erreichbar und die Arzneimittelversorgung in einer 
für den Kunden zumutbaren Weise sichergestellt ist. 
 

(4) Während der Zeiten nach Absatz 1 Satz 2 genügt es zur Gewährleis-
tung der Dienstbereitschaft, wenn sich der Apothekenleiter oder eine vertre-
tungsberechtigte Person in unmittelbarer Nachbarschaft zu den Apotheken-
betriebsräumen aufhält und jederzeit erreichbar ist. Die zuständige Behörde 
kann in begründeten Einzelfällen einen Apothekenleiter auf Antrag von der 
Verpflichtung nach Satz 1 befreien, wenn der Apothekenleiter oder eine 
vertretungsberechtigte Person jederzeit erreichbar und die Arzneimittelver-
sorgung in einer für den Kunden zumutbaren Weise sichergestellt ist. 
 

Bei den Änderungen in Absatz 4 handelt es sich um Folgeän-
derungen bzw. redaktionelle Anpassungen. 
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(5) Am Eingang der nicht dienstbereiten Apotheken ist an sichtba-
rer Stelle ein gut lesbarer Hinweis auf die nächstgelegenen dienstbe-
reiten Apotheken anzubringen. 
 

(5) Bei nicht dienstbereiten Apotheken ist zur Information der Kunden 
an sichtbarer Stelle ein gut lesbarer Hinweis auf die nächstgelegenen 
dienstbereiten Apotheken anzubringen. 
 

Bei der Änderung in Absatz 5 handelt es sich um eine Anpas-
sung an die Erfordernisse der Praxis. Der Hinweis auf die 
diensthabenden Apotheken wird in der Regel am Eingang der 
Apotheke anzubringen sein. Auf Grund bestimmter örtlicher 
Vorgaben, z.B. der Lage einer Apotheke in einem Einkaufs-
zentrum, wird ein Hinweis am Eingang der Apotheke unter 
Umständen für Kunden während der Schließzeiten nicht zu 
sehen sein. In diesem Fall kann der Hinweis auch an einer 
anderen für den Kunden gut sichtbaren anderen Stelle, z.B. 
am Eingang des Einkaufszentrums, angebracht werden. 
 

(6) Apotheken, die Krankenhäuser mit Arzneimitteln versorgen, ha-
ben unbeschadet der Vorschriften der Absätze 1 bis 4 mit dem Träger 
des Krankenhauses eine Dienstbereitschaftsregelung zu treffen, die 
die ordnungsgemäße Arzneimittelversorgung des Krankenhauses 
gewährleistet. 

(6) Apotheken, die Krankenhäuser mit Arzneimitteln versorgen, haben unbe-
schadet der Vorschriften der Absätze 1 bis 4 mit dem Träger des Kranken-
hauses eine Dienstbereitschaftsregelung zu treffen, die die ordnungsgemä-
ße Arzneimittelversorgung des Krankenhauses gewährleistet. Satz 1 gilt für 
Medizinprodukte entsprechend. 
 

 

§ 24 
Rezeptsammelstellen 

 

§ 24 
Rezeptsammelstellen 

 

Zu Nummer (§ 24 Rezeptsammelstellen) 
 
 

(1) Einrichtungen zum Sammeln von Verschreibungen (Rezeptsam-
melstellen) dürfen nur mit Erlaubnis der zuständigen Behörde unter-
halten werden. Die Erlaubnis ist dem Inhaber einer Apotheke auf 
Antrag zu erteilen, wenn zur ordnungsgemäßen Arzneimittelversor-
gung von abgelegenen Orten oder Ortsteilen ohne Apotheken eine 
Rezeptsammelstelle erforderlich ist. Die Erlaubnis ist zu befristen und 
darf die Dauer von drei Jahren nicht überschreiten. Eine wiederholte 
Erteilung ist zulässig. 

(1) Einrichtungen zum Sammeln von Verschreibungen (Rezeptsammelstel-
len) dürfen nur mit Erlaubnis der zuständigen Behörde unterhalten werden. 
Die Erlaubnis ist dem Inhaber einer Apotheke auf Antrag zu erteilen, wenn 
zur ordnungsgemäßen Arzneimittelversorgung von abgelegenen Orten oder 
Ortsteilen ohne Apotheken eine Rezeptsammelstelle erforderlich ist. Die 
Erlaubnis ist zu befristen und darf die Dauer von drei Jahren nicht über-
schreiten. Eine wiederholte Erteilung ist zulässig. 

 

(2) Rezeptsammelstellen dürfen nicht in Gewerbebetrieben oder bei 
Angehörigen der Heilberufe unterhalten werden. 

(2) Rezeptsammelstellen dürfen nicht in Gewerbebetrieben oder bei Angehö-
rigen der Heilberufe unterhalten werden. 

 

(3) Die Verschreibungen müssen in einem verschlossenen Behälter 
gesammelt werden.  
 
Auf dem Behälter müssen deutlich sichtbar der Name und die An-
schrift der Apotheke sowie die Abholzeiten angegeben werden. Fer-
ner ist auf oder unmittelbar neben dem Behälter ein deutlicher Hin-
weis darauf anzubringen, daß die Verschreibung mit Namen, Vorna-
men, Wohnort, Straße und Hausnummer des Empfängers zu verse-
hen ist.  
 
Der Behälter muß zu den auf ihm angegebenen Zeiten durch einen 
Boten, der zum Personal der Apotheke gehören muß, geleert oder 
abgeholt werden. 
 

(3) Die Verschreibungen müssen in einem verschlossenen Behälter gesam-
melt werden, der vor dem Zugriff unberechtigter Personen geschützt ist.  
 
Auf dem Behälter müssen deutlich sichtbar der Name und die Anschrift der 
Apotheke sowie die Abholzeiten angegeben werden. Ferner ist auf oder 
unmittelbar neben dem Behälter ein deutlicher Hinweis darauf anzubringen, 
dass die Verschreibung mit Namen, Vornamen, Wohnort, Straße und Haus-
nummer des Empfängers und mit der Angabe, ob die Bestellung in der 
Apotheke abgeholt oder dem Empfänger überbracht werden soll, zu 
versehen ist.   
 
Der Behälter muss zu den auf ihm angegebenen Zeiten durch einen Boten, 
der zum Personal der Apotheke gehören muß, geleert oder abgeholt werden.  
 

In Absatz 3 werden die Anforderungen an den sicheren Be-
trieb von Rezeptsammelstellen konkretisiert. Aus Gründen des 
Datenschutzes ist zu fordern, dass die Sammelbehälter vor 
dem Zugriff unberechtigter Personen zu schützen sind.  

 

(4) Die Arzneimittel sind in der Apotheke für jeden Empfänger ge-
trennt zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu 
versehen. Sie sind, sofern sie nicht abgeholt werden, dem Empfänger 
in zuverlässiger Weise auszuliefern. 

(4) Die Arzneimittel sind in der Apotheke für jeden Empfänger getrennt zu 
verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu versehen. Sie 
sind, sofern sie nicht abgeholt werden, dem Empfänger in zuverlässiger 
Weise auszuliefern. 
 

 

§ 25 
Apothekenübliche Waren 

 

§ 25 
Apothekenübliche Waren (aufgehoben) 

 

Zu § 25 (Apothekenübliche Waren) 
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Apothekenübliche Waren sind 
 

1. Medizinprodukte, auch soweit sie nicht der Apotheken-
pflicht unterliegen 

2. Mittel sowie Gegenstände und Informationsträger, die der 
Gesundheit von Menschen und Tieren mittelbar oder unmit-
telbar dienen oder diese fördern, 

3. Prüfmittel, Chemikalien, Reagenzien, Laborbedarf, 
4. Schädlingsbekämpfungs- und Pflanzenschutzmittel, 
5. Mittel zur Aufzucht von Tieren. 

 § 25 wird aufgehoben, da die apothekenüblichen Waren in 
§ 1a Nummer 10 definiert werden. 
 

§ 25a 
Abwehr von bedrohlichen übertragbaren Krankheiten 

§ 25a 
Abwehr von bedrohlichen übertragbaren Krankheiten 

 

§ 25a (Abwehr von übertragbaren Krankheiten) 
 
 

Im Falle einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, deren Ausbrei-
tung eine sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende 
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, 
findet § 11 Abs. 2 keine Anwendung auf Ausgangsstoffe, die zur 
Herstellung von Arzneimitteln im Sinne von § 21 Abs. 2 Nr. 1c des 
Arzneimittelgesetzes verwendet werden, sofern 
 

1. deren Qualität durch ein Prüfzertifikat nach § 6 Abs. 3 
nachgewiesen ist, 

2. das Behältnis so verschlossen ist, dass ein zwischenzeitli-
ches Öffnen des Behältnisses ersichtlich wäre und 

3. weder das Behältnis noch der Verschluss beschädigt sind. 
 
Sofern das Behältnis durch einen Großhändler zum Zwecke des 
Umfüllens oder Abpackens des Ausgangsstoffes in unveränderter 
Form geöffnet wurde, findet § 11 Abs. 2 dann keine Anwendung, 
wenn der Apotheke eine Kopie des Prüfzertifikats nach § 6 Abs. 3 
sowie eine schriftliche Bestätigung des Großhändlers vorliegt, dass 
bei Öffnung des Gefäßes die Voraussetzungen nach Satz 1 Nr. 1 bis 
3 vorlagen und die Ausgangsstoffe in geeignete Behältnisse umge-
füllt oder abgepackt wurden. 

Im Falle einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine 
sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende Bereitstellung von 
spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, findet § 11 Abs. 2 keine An-
wendung auf Ausgangsstoffe, die zur Herstellung von Arzneimitteln im Sinne 
von § 21 Abs. 2 Nr. 1c des Arzneimittelgesetzes verwendet werden, sofern 
 

1. deren Qualität durch ein Prüfzertifikat nach § 6 Absatz 3 nachge-
wiesen ist, 

2. das Behältnis so verschlossen ist, dass ein zwischenzeitliches 
Öffnen des Behältnisses ersichtlich wäre und 

3. weder das Behältnis noch der Verschluss beschädigt sind. 
 
Sofern das Behältnis durch einen Betrieb oder eine Einrichtung mit Er-
laubnis gemäß § 52a des Arzneimittelgesetzes oder eine Genehmigung 
nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/83/EG zum Zwecke des Umfüllens oder 
Abpackens des Ausgangsstoffes in unveränderter Form geöffnet wurde, 
findet 11 Abs. 2 dann keine Anwendung, wenn der Apotheke eine Kopie des 
Prüfzertifikats nach § 6 Abs. 3 sowie eine schriftliche Bestätigung des Be-
triebs oder der Einrichtung vorliegt, dass bei Öffnung des Gefäßes die 
Voraussetzungen nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 vorlagen und die Ausgangsstoffe in 
geeignete Behältnisse umgefüllt oder abgepackt wurden.  
 
Im Falle einer bedrohlichen übertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine 
sofortige und das übliche Maß erheblich überschreitende Bereitstellung von 
spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, findet § 17 Absatz 1 keine 
Anwendung für Arzneimittel, die von den zuständigen Behörden des Bundes 
oder der Länder zur Verfügung gestellt werden. 
  

Die Änderungen in Satz 2 sind redaktioneller Art.  
 
 

 
 
 Dritter Abschnitt 

Der Betrieb von Krankenhausapotheken 
 

Dritter Abschnitt 
Der Betrieb von Krankenhausapotheken 
 

 
§ 26 

Begriffsbestimmung, anzuwendende Vorschriften 
 

§ 26 
Anzuwendende Vorschriften 

 

Zu § 26 (Anzuwendende Vorschriften) 
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(1) Die Krankenhausapotheke ist die Funktionseinheit eines Kran-
kenhauses, der die Sicherstellung der ordnungsgemäßen Versorgung 
von einem oder mehreren Krankenhäusern mit Arzneimitteln obliegt. 
 

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

 

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

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

Mit den Ergänzungen in Absatz 2 gelten die in § 1a aufge-
nommenen Begriffsbestimmungen, die Regelungen für das 
Qualitätsmanagementsystems (§ 2a) und die Hygienemaß-
nahmen (§ 4a) entsprechend. 
(Die bisher in Absatz 2 aufgenommenen Regelungen bezüg-
lich der Räume werden in § 29 überführt.)  
 
 

§ 27 
Leiter der Krankenhausapotheke 

 

§ 27 
Leiter der Krankenhausapotheke 

 

§ 27 (Leiter der Krankenhausapotheke) 
 
 

(1) Apothekenleiter ist der vom Träger des Krankenhauses angestell-
te und mit der Leitung beauftragte Apotheker. 

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

 

(2) Der Leiter der Krankenhausapotheke ist dafür verantwortlich, 
daß die Apotheke unter Beachtung der geltenden Vorschriften 
betrieben wird.  
 
Ihm oder dem von ihm beauftragten Apotheker obliegt die Information 
und Beratung der Ärzte des Krankenhauses über Arzneimittel. Er ist 
Mitglied der Arzneimittelkommission des Krankenhauses. 
 

(2) Der Leiter der Krankenhausapotheke ist dafür verantwortlich, dass die 
Apotheke unter Beachtung der geltenden Vorschriften betrieben wird.  

 
Er hat für die ordnungsgemäße Versorgung des Krankenhauses mit 
Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten zu sorgen, 
insbesondere, dass 

1. den Stationen und anderen Teileinheiten des Krankenhauses 
die bestellten Arzneimittel bedarfsgerecht ausgeliefert werden 
und Arzneimittel, die im Krankenhaus zur akuten medizini-
schen Versorgung besonders dringlich benötigt werden, un-
verzüglich zur Verfügung gestellt werden, 

2. die im Krankenhaus lagernden Arzneimittel regelmäßig durch 
einen Apotheker der Apotheke überprüft und die Überprüfun-
gen gemäß § 32 Absatz 3 Satz 1 dokumentiert werden sowie 
das Protokoll nach § 32 Absatz 3 Satz 3 dem Krankenhaus zu-
geleitet wird, 

3. das Personal des Krankenhauses im Hinblick auf eine zweck-
mäßige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie durch einen 
Apotheker der Apotheke bedarfsgerecht und im Notfall unmit-
telbar beraten wird, und 

4. ein Apotheker der Apotheke als Mitglied der Arzneimittelkommissi-
on des Krankenhauses mitwirkt. 

 

In Absatz 2 werden die Aufgaben des Leiters der Kranken-
hausapotheke zusammengefasst und dabei konkretisiert. 
 

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke kann nur von einem Apo-
theker vertreten werden. Dieser hat während der Dauer der Vertre-
tung die Pflichten des Apothekenleiters. 
 

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

 

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

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

 

§ 28 
Personal der Krankenhausapotheke 

 

§ 28 
Personal der Krankenhausapotheke 

 

Zu § 28 (Personal der Krankenhausapotheke) 
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(1) Das für einen ordnungsgemäßen Betrieb der Krankenhausapo-
theke notwendige pharmazeutische Personal muß vorhanden sein. 
Der Personalbedarf ergibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch 
zweckmäßigen und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses 
mit Arzneimitteln unter Berücksichtigung von Größe, Art und Leis-
tungsstruktur des Krankenhauses. Satz 2 gilt entsprechend, soweit 
die Krankenhausapotheke auch andere Krankenhäuser versorgt. 

(1) Das für einen ordnungsgemäßen Betrieb der Krankenhausapotheke 
notwendige pharmazeutische Personal muß vorhanden sein. Der Personal-
bedarf ergibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch zweckmäßigen und 
ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit Arzneimitteln und apo-
thekenpflichtigen Medizinprodukten unter Berücksichtigung von Größe, 
Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses. Satz 2 gilt entsprechend, 
soweit die Krankenhausapotheke auch andere Krankenhäuser versorgt. 
 

In Absatz 1 wird die Regelung auf apothekenpflichtige Medi-
zinprodukte ergänzt. 
  

(2) Für den Einsatz des Apothekenpersonals ist der Leiter der Kran-
kenhausapotheke verantwortlich. 

(2) Für den Einsatz des Apothekenpersonals ist der Leiter der Krankenhaus-
apotheke verantwortlich.  

 

 

(3) Die Vorschriften des § 3 Abs. 3 bis 6 gelten entsprechend. (3) Die Vorschriften des § 3 Absatz 5 bis 6 gelten entsprechend. 
 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. Wie die öffentlichen 
Apotheken, können Krankenhausapotheken von der in § 5a 
eingeführten Möglichkeit, nichtpharmazeutisches Personal für 
Tätigkeiten einzusetzen, für die ein QM-Management erforder-
lich ist, Gebrauch machen.  
 

§ 29 
Räume und Einrichtung der Krankenhausapotheke 

 

§ 29 
Räume und Einrichtung der Krankenhausapotheke 

 

Zu § 29 (Räume und Einrichtungen der Krankenhausapo-
theke) 
 
 

(1) Die für einen ordnungsgemäßen Betrieb der Krankenhausapothe-
ke notwendigen Räume müssen vorhanden sein. Dabei sind Art, 
Beschaffenheit, Größe und Zahl der Räume sowie die Einrichtung der 
Krankenhausapotheke an den Maßstäben des § 28 Abs. 1 Satz 2 
auszurichten. 
 

(1) Die für einen ordnungsgemäßen Betrieb der Krankenhausapotheke 
notwendigen Räume müssen vorhanden sein. Dabei sind Art, Beschaffen-
heit, Größe und Zahl der Räume sowie die Einrichtung der Krankenhausapo-
theke an den Maßstäben des § 28 Abs. 1 Satz 2 auszurichten. 
 

 

(2) Die Krankenhausapotheke soll mindestens aus einer Offizin, zwei 
Laboratorien, einem Geschäftsraum und einem Nebenraum bestehen 
und muß über ausreichenden Lagerraum verfügen; in einem Labora-
torium muß sich ein Abzug mit Absaugvorrichtung befinden. Eine 
Lagerung unterhalb einer Temperatur von 20 Grad C muß möglich 
sein.  
 
Die Grundfläche dieser Betriebsräume muß insgesamt mindestens 
200 qm betragen. 
 

(2) Die Krankenhausapotheke soll mindestens aus einer Offizin, zwei Labo-
ratorien, einem Geschäftsraum und einem Nebenraum bestehen und muß 
über ausreichenden Lagerraum verfügen; in einem Laboratorium muß sich 
ein Abzug mit Absaugvorrichtung befinden. Eine Lagerung unterhalb einer 
Temperatur von 20 Grad C muß möglich sein.  
 
Die Grundfläche dieser Betriebsräume muß insgesamt mindestens 200 qm 
betragen. 
 
Die Regelungen des § 4 Absatz 1 Satz 1 und Satz 3 Nummer 1 bis 4, 
Absatz 2 Satz 4, Absatz 2b, Absatz 2d Satz 3 und Absatz 6 gelten ent-
sprechend. 
 

In Absatz 2 werden Folgeänderungen vorgenommen. 
 

(3) Art und Anzahl der Geräte zur Herstellung, Prüfung und Bestim-
mung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln sowie Art und Anzahl 
der Prüfmittel haben sich an Größe, Art und Leistungsstruktur des 
Krankenhauses auszurichten. Die Vorschriften des § 4 Abs. 7 und 8 
finden Anwendung. 
 

(3) Art und Anzahl der Geräte zur Herstellung, Prüfung und Bestimmung von 
Ausgangsstoffen und Arzneimitteln sowie Art und Anzahl der Prüfmittel 
haben sich an Größe, Art und Leistungsstruktur des Krankenhauses auszu-
richten. Die Vorschriften des § 4 Abs. 7 und 8 finden Anwendung. 
 

 

§ 30 
Vorratshaltung von Arzneimitteln in der Krankenhausapotheke 

 

§ 30 
Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke 

 

Zu § 30 (Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke) 
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Die zur Sicherstellung einer ordnungsgemäßen Arzneimittelversor-
gung der Patienten des Krankenhauses notwendigen Arzneimittel 
müssen in ausreichender Menge vorrätig gehalten werden, die min-
destens dem durchschnittlichen Bedarf für zwei Wochen entsprechen 
muß. Diese Arzneimittel sind aufzulisten. 

Die zur Sicherstellung einer ordnungsgemäßen Arzneimittelversorgung der 
Patienten des Krankenhauses notwendigen Arzneimittel müssen in ausrei-
chender Menge vorrätig gehalten werden, die mindestens dem durchschnitt-
lichen Bedarf für zwei Wochen entsprechen muss. Diese Arzneimittel  sind 
aufzulisten. Satz 1 findet auf apothekenpflichtige Medizinprodukte ent-
sprechende Anwendung. 
 

In Absatz 1 werden Folgeänderungen vorgenommen. 
 

§ 31 
Abgabe von Arzneimitteln in der Krankenhausapotheke 

 

§ 31 
Abgabe in der Krankenhausapotheke 

 

Zu § 31 (Abgabe in der Krankenhausapotheke) 
 
 

(1) Arzneimittel dürfen an Stationen oder andere Teileinheiten des 
Krankenhauses nur auf Grund einer Verschreibung im Einzelfall oder 
auf Grund einer schriftlichen Anforderung abgegeben werden. Die 
Vorschriften der Verordnung über verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel bleiben unberührt. 

(1) Arzneimittel dürfen an Stationen oder andere Teileinheiten des Kranken-
hauses nur auf Grund einer Verschreibung im Einzelfall oder auf Grund einer 
schriftlichen Anforderung abgegeben werden. Satz 1 gilt für Verschreibun-
gen oder Anforderungen in elektronischer Form entsprechend.  
 

Die Einfügung in Absatz 1 dient der Klarstellung. 
 

(2) Bei der Abgabe an Stationen und andere Teileinheiten des Kran-
kenhauses sind die Arzneimittel vor dem Zugriff Unbefugter zu schüt-
zen. Die Arzneimittel sind in einem geeigneten, verschlossenen 
Behälter abzugeben, auf dem die Apotheke und der Empfänger 
anzugeben sind. Teilmengen von Fertigarzneimitteln, die an Patien-
ten im Zusammenhang mit einer vor- oder nachstationären Behand-
lung oder einer ambulanten Operation zur Anwendung außerhalb des 
Krankenhauses ausgehändigt werden sollen, sind nach Maßgabe 
des § 14 Abs. 1 Satz 2 zu kennzeichnen und mit einer Packungsbei-
lage zu versehen. 
 

(2) Bei der Abgabe an Stationen und andere Teileinheiten des Krankenhau-
ses sind die Arzneimittel vor dem Zugriff Unbefugter zu schützen. Die Arz-
neimittel sind in einem geeigneten, verschlossenen Behälter abzugeben, auf 
dem die Apotheke und der Empfänger anzugeben sind. Teilmengen von 
Fertigarzneimitteln, die an Patienten im Zusammenhang mit einer vor- oder 
nachstationären Behandlung oder einer ambulanten Operation zur Anwen-
dung außerhalb des Krankenhauses ausgehändigt werden sollen, sind nach 
Maßgabe des § 14 Abs. 1 Satz 2 zu kennzeichnen und mit einer Packungs-
beilage zu versehen. 
 

 

(3) Arzneimittel aus zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten 
Packungen dürfen nur dann ohne äußere Umhüllung abgegeben 
werden, wenn auf dem Behältnis die Bezeichnung des Arzneimittels, 
die Chargenbezeichnung und, soweit für das Arzneimittel vorge-
schrieben, das Verfalldatum sowie Aufbewahrungshinweise angege-
ben sind und die Packungsbeilage hinzugefügt wird. 
 

(3) Arzneimittel aus zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packungen 
dürfen nur dann ohne äußere Umhüllung abgegeben werden, wenn auf dem 
Behältnis die Bezeichnung des Arzneimittels, die Chargenbezeichnung und, 
soweit für das Arzneimittel vorgeschrieben, das Verfalldatum sowie Aufbe-
wahrungshinweise angegeben sind und die Packungsbeilage hinzugefügt 
wird. 
 

 

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

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

Zu Absatz 4: 
Es handelt sich um Folgeänderungen bzw. eine redaktionel-
le Anpassung. 
 
 

§ 32 
Überprüfung der Arzneimittelvorräte auf den Stationen 

 

§ 32 
Überprüfung der Arzneimittelvorräte und der apothekenpflichtigen Me-

dizinprodukte auf den Stationen 
 

Zu § 32 (Überprüfung der Arzneimittelvorräte und der 
apothekenpflichtigen Medizinprodukte auf den Stationen) 
 
Mit der Ergänzung in der Überschrift werden die apotheken-
pflichtigen Medizinprodukte in die Regelung explizit aufge-
nommen. 
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(1) Die Verpflichtung des Leiters der Krankenhausapotheke oder 
eines von ihm beauftragten Apothekers zur Überprüfung der Arznei-
mittelvorräte nach § 14 Abs. 6 des Gesetzes über das Apothekenwe-
sen erstreckt sich auf alle auf den Stationen und in anderen Teilein-
heiten des Krankenhauses vorrätig gehaltenen Arzneimittel; die 
Überprüfung der Arzneimittelvorräte muß mindestens halbjährlich 
erfolgen. 

(1) Die Verpflichtung des Leiters der Krankenhausapotheke oder eines von 
ihm beauftragten Apothekers zur Überprüfung der Arzneimittelvorräte nach § 
14 Abs. 6 des Gesetzes über das Apothekenwesen erstreckt sich auf alle auf 
den Stationen und in anderen Teileinheiten des Krankenhauses vorrätig 
gehaltenen Arzneimittel; die Überprüfung der Arzneimittelvorräte muß min-
destens halbjährlich erfolgen. Satz 1 gilt entsprechend für apotheken-
pflichtige Medizinprodukte. 

 

Mit der Änderung in Absatz 1 wird die Verpflichtung zur Über-
prüfung auf den Stationen auf apothekenpflichtige Medizin-
produkte erweitert. 
 

(2) Der überprüfende Apotheker und das ihn unterstützende Apothe-
kenpersonal sind befugt, die Räume zu betreten, die der Arzneimittel-
versorgung dienen. Die Krankenhausleitung und das übrige Kran-
kenhauspersonal haben die Durchführung der Überprüfung zu unter-
stützen. 
 

(2) Der überprüfende Apotheker und das ihn unterstützende Apothekenper-
sonal sind befugt, die Räume zu betreten, die der Arzneimittelversorgung 
dienen. Die Krankenhausleitung und das übrige Krankenhauspersonal ha-
ben die Durchführung der Überprüfung zu unterstützen. 
 

 

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke oder der von ihm beauftragte 
Apotheker hat über jede Überprüfung ein Protokoll in dreifacher Ausfer-
tigung anzufertigen. Das Protokoll muß mindestens enthalten 
 

1. das Datum der Überprüfung, 
2. die Bezeichnung der Station oder der anderen Teileinheit 

des Krankenhauses, 
3. den Namen des Apothekers und der anderen an der Über-

prüfung beteiligten Personen, 
4. die Art und den Umfang der Überprüfung, insbesondere be-

züglich 
1. der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbedin-

gungen, 
2. der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel nach 

den anerkannten pharmazeutischen Regeln, 
3. der Beschaffenheit einschließlich der Kennzeichnung 

der Arzneimittel, 
4. der Verfalldaten, 

5. die festgestellten Mängel, 
6. die zur Beseitigung der Mängel veranlaßten Maßnah-

men, 
7. den zur Beseitigung der Mängel gesetzten Termin, 
8. Angaben über die Beseitigung früher festgestellter 

Mängel, 
9. die Unterschrift mit Datum des für die Überprüfung 

verantwortlichen Apothekers. 
 
Eine Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhausleitung zuzulei-
ten, eine weitere ist dem für die Arzneimittelversorgung der Station 
oder der anderen Teileinheit des Krankenhauses zuständigen Arzt 
auszuhändigen und die dritte ist in der Apotheke aufzubewahren. 
 

(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke oder der von ihm beauftragte Apo-
theker hat über jede Überprüfung ein Protokoll in dreifacher Ausfertigung 
anzufertigen. Das Protokoll muss mindestens enthalten 

 
1. das Datum der Überprüfung, 
2. die Bezeichnung der Station oder der anderen Teileinheit des 

Krankenhauses, 
3. den Namen des Apothekers und der anderen an der Überprüfung 

beteiligten Personen, 
4. die Art und den Umfang der Überprüfung, insbesondere bezüglich 

a. der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbedingun-
gen, 

b. der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel und Medi-
zinprodukte nach den anerkannten pharmazeutischen Re-
geln, 

c. der Beschaffenheit einschließlich der Kennzeichnung der 
Arzneimittel und Medizinprodukte, 

d. der Verfalldaten, 
5. die festgestellten Mängel, 
6. die zur Beseitigung der Mängel veranlaßten Maßnahmen, 
7. den zur Beseitigung der Mängel gesetzten Termin, 
8. Angaben über die Beseitigung früher festgestellter Mängel, 
9. die Unterschrift mit Datum des Apothekers, der die Überprüfung 

durchgeführt hat. 
 
Eine Ausfertigung des Protokolls ist der Krankenhausleitung spätestens vier 
Wochen nach Durchführung der Überprüfung zuzuleiten, eine weitere ist 
dem Arzt auszuhändigen, die für die Arzneimittelversorgung der Station oder 
der anderen Teileinheit des Krankenhauses zuständig ist, und die dritte ist in 
der Apotheke aufzubewahren. 
 

Die in Absatz 3 neu aufgenommene Frist für die Zuleitung des 
Protokolls über die Überprüfung der Arzneimittel auf den 
Stationen ist sachgerecht und im Hinblick auf die Arzneimittel-
sicherheit erforderlich. Die weiteren Änderungen sind redakti-
oneller Art. 
 

§ 33 
Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke 

 

§ 33 
Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke 

 

Zu § 33 (Dienstbereitschaft der Krankenhausapotheke) 
 
 

Eine die ordnungsgemäße Arzneimittelversorgung des Krankenhau-
ses gewährleistende Dienstbereitschaft ist durch den Inhaber der 
Erlaubnis sicherzustellen. 
 

Eine die ordnungsgemäße Arzneimittelversorgung des Krankenhauses ge-
währleistende Dienstbereitschaft ist durch den Inhaber der Erlaubnis sicher-
zustellen. Dies schließt auch ein, dass die Beratung durch einen Apo-
theker der Apotheke gewährleistet ist. 
 

Die Änderung dient der Klarstellung. 
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 Vierter Abschnitt 

Sondervorschriften 
 

 

 § 34 
Patientenindividuelle Verblisterung  

Zu § 34 
(Patientenindividuelle Verblisterung) 
 
In § 34 werden Festlegungen für eine maschinelle Arznei-
mittelverblisterung getroffen, die in den Apotheken ver-
mehrt Bedeutung erlangt hat.  
Die spezifischen Regelungen sind erforderlich, weil die 
bisherigen allgemeinen Herstellungsvorschriften auf die 
1987 in Apotheken üblichen Arzneimittelherstellungen aus-
gerichtet waren und daher für neue und spezielle Herstel-
lungstätigkeiten nicht ausreichend sind.  
Die Vorschrift orientiert sich an den kürzlich in Österreich in 
Kraft getretenen Regelungen (Neuverblisterungsverord-
nung, Bundesgesetzblatt für die Republik Österreich vom 
27. Dezember 2010, die auch für öffentliche Apotheken in 
Österreich Anwendung finden) sowie an einem Aide 
mémoire („Maschinelles patientenindividuelles Verblistern 
von Arzneimitteln“), das in die Verfahrensvorschriften der 
Länder zur Harmonisierung eingebunden ist und eine län-
derabgestimmte Auslegung der diesbezüglichen Anforde-
rungen ist.  

 (1) Die Apotheke muss für die Durchführung der patientenindividuellen 
Verblisterung über ein Qualitätsmanagementsystem nach § 2a verfügen.  
 

Mit Absatz 1 Satz 1 wird festgelegt, dass die Apotheke ein 
funktionierendes Qualitätsmanagementsystem (QM-System) 
betreiben muss (eine Zertifizierung des QM-Systems wird 
nach dieser Rechtsvorschrift nicht gefordert). Die genannte 
Tätigkeit, einschließlich der für diese Tätigkeiten erforderli-
chen Räume, Ausrüstungen und Personalschulungen sind in 
das QM-System einzubeziehen.   

 Im Rahmen des QM-Systems sind insbesondere folgende Festlegungen 
zu treffen: 
 

In Satz 2 werden die grundsätzlichen Anforderungen und 
Voraussetzungen an eine Neuverblisterung im Rahmen des 
QM-Systems festgelegt:  

 1. zu den Arzneimitteln, die für eine Neuverblisterung grundsätz-
lich in Frage kommen, einschließlich der Entscheidung, welche 
Arzneimittel für eine gleichzeitige Einnahme gegebenenfalls 
nicht im selben Einzelblister verblistert werden können, und in 
welchen Fällen Tabletten mit einer Bruchrille gegebenenfalls ge-
teilt werden dürfen, 

Zu den in Nummer 1 genannten grundsätzlich in Frage kom-
menden Arzneimitteln gehören nur solche, die im Geltungs-
bereich des Arzneimittelgesetzes als Fertigarzneimittel in 
den Verkehr gebracht werden dürfen. Darüber hinaus ist 
auch zu berücksichtigen, ob das Arzneimittel ein hohes sen-
sibilisierendes Potential hat, ein Hormon, Antibiotikum oder 
Zytostatikum ist, das Arzneimittel hygroskopisch, oxydati-
onsempfindlich, lichtempfindlich oder bruchempfindlich ist 
und ob seine Kompatibilität mit dem zu verwendeten Verpa-
ckungsmaterial (im Hinblick auf mögliche Interaktionen) ge-
geben ist. Für die Beurteilung der Neuverblisterungsfähigkeit 
von Arzneimitteln können Literaturdaten, Angaben des Zu-
lassungsinhabers oder eigene Untersuchungen herangezo-
gen werden. 
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  Zu den Festlegungen in Nummer 1 gehören auch solche, die 
berücksichtigen, ob jedes Arzneimittel einzeln verblistert wird 
(„unit dose“) oder ob verschiedene Arzneimittel, die zum 
gleichen Zeitpunkt eingenommen werden sollen, gemeinsam 
verpackt werden sollen („multi dose“). Sofern die zur Neu-
verblisterung vorgesehenen Arzneimittel sich durch Farbe, 
Form und Größe oder Gewicht nicht unterscheiden, sollte die 
Neuverblisterung nicht im selben Einzelblister erfolgen we-
gen der fehlenden Unterscheidbarkeit der Darreichungsfor-
men sowohl bei der Blisterfreigabe vor der Abgabe als auch 
bei der Einnahme durch den Patienten.  

  Die Entscheidung, ob Tabletten geteilt werden dürfen, ist von 
verschiedenen Faktoren abhängig zu machen. Eine Teilung 
von Tabletten mit Bruchrille kann nur in Frage kommen, 
wenn die Bruchrille laut Angabe in der Gebrauchsanweisung 
einer Teilbarkeit im Sinne der Dosierung dient. Die Angaben 
zur Teilbarkeit beziehen sich aber auf die unmittelbare Ein-
nahme nach der Teilung und enthalten i.d.R. keine Quali-
tätsaussagen zur Dauer einer möglichen Zwischenlagerung 
(u.a. auch im Blister) der geteilten Tabletten. 
 
Im Übrigen sollte die Entscheidung, ob Tabletten geteilt wer-
den dürfen, auch davon abhängig gemacht werden, ob die 
gewünschte Dosierung als Fertigarzneimittel nicht bereits 
verfügbar ist, weil jede zusätzliche Manipulation Risiken 
birgt. 

 2. zur Zwischenlagerung und Kennzeichnung der entblisterten 
Arzneimittel,  

3. zu den technischen und organisatorischen Maßnahmen, um 
Kreuzkontaminationen und Verwechslungen zu vermeiden, ein-
schließlich der Überprüfung ihrer Wirksamkeit, 

4. zur Kalibrierung, Qualifizierung, Wartung und Reinigung der 
Blisterautomaten oder sonstiger kritischer Ausrüstungsgegens-
tände oder Geräte, 

5. zu den primären Verpackungsmaterialien und ihren Qualitäts-
prüfungen,  

6. zu den Herstellungsvorschriften und den Herstellungsprotokol-
len gemäß § 8 Absatz 1 einschließlich der Blisterkennzeich-
nung. 

 

Zu den in Nummer 2 genannten Festlegungen zur Zwischen-
lagerung gehören die jeweiligen Standzeiten und Lagerbe-
dingungen der entblisterten Arzneimittel aufgrund von Stabi-
litätsdaten, die z.B. durch Angaben aus der Literatur, des 
Zulassungsinhabers oder durch eigene Untersuchungen 
gewonnen werden können. Aus der Kennzeichnung der 
entblisterten Arzneimittel muss insbesondere das Datum der 
Entblisterung sowie die eindeutige Charakterisierung des 
jeweiligen Arzneimittels (z.B. Bezeichnung, Stärke, Darrei-
chungsform, Chargenbezeichnung, Verfalldatum) sowie das 
Enddatum für die Zwischenlagerung hervorgehen.  
 
Zu den in Nummer 3 genannten Maßnahmen zur Verhinde-
rung von Kreuzkontaminationen und Verwechslungen gehört 
z.B. vor Beginn jeder Herstellung des patientenindividuellen 
Blisters (Blistercharge) die Prüfung, ob der Blisterautomat 
und damit ggf. in Verbindung stehende Verpackungsmaschi-
nen sowie die unmittelbare Umgebung sauber und frei von 
Rückständen, insbesondere früherer Blisterchargen sind.  
 
Zu den in Nummer 4 genannten Festlegungen gehören ins-
besondere die Qualifizierung der Ausrüstungen vor der 
erstmaligen Inbetriebnahme sowie nach Reparaturen und 
anderen Maßnahmen, die die Funktion der Ausrüstungen 
beeinträchtigen können. 
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 (2) Das Personal muss für die Tätigkeiten ausreichend qualifiziert sein 
und regelmäßig geschult werden; die Schulungsmaßnahmen sind zu 
dokumentieren. Das hinsichtlich § 3 Absatz 2 Satz 1 zusätzlich erfor-
derliche Personal ergibt sich aus dem Umfang der Herstellung. § 3 Ab-
satz 5a findet entsprechende Anwendung. 
 

Mit Absatz 2 wird auf den (zum üblichen Apothekenbetrieb 
erforderlichen) zusätzlichen Personalbedarf hingewiesen, 
der sich aus der Art und dem Umfang der Herstellungstä-
tigkeiten ergibt.  
Mit Satz 3 wird klargestellt, dass unter den gegebenen 
Voraussetzungen auch nichtpharmazeutisches Personal 
für die Herstellung eingesetzt werden kann. 
 

(2) 
 
 
4Die qualitätsgerechte Herstellung der in Absatz 7 genannten 
Darreichungsformen sowie eine Lagerhaltung unterhalb einer Tem-
peratur von 20 °C müssen möglich sein.  
 

(3) Abweichend von § 4 Absatz 2b ist das patientenindividuelle 
Verblistern in einem separaten Raum vorzunehmen, der ausschließlich 
diesem Zweck dient und von angemessener Größe ist, um die einzel-
nen Arbeitsgänge in spezifisch zugeordneten Bereichen durchführen 
zu können. Seine Wände und Oberflächen müssen leicht zu reinigen 
sein, damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko für Material 
und Produkte minimal ist. Der Zugang soll über einen für getrennte 
Umkleidevorgänge geeigneten Zwischenraum erfolgen.  
 
§ 4 Absatz 4 sowie § 4a finden entsprechende Anwendung.  

In Absatz 3 werden die besonderen Anforderungen an den 
Herstellungsraum für die maschinelle Verblisterung festge-
legt. Zu den spezifisch zugeordneten Bereichen gehört die 
Lagerung der neu zu verblisternden Arzneimittel und des 
Verpackungsmaterials, das Entblistern, die Zwischenlage-
rung nach dem Entblistern, das Neuverblistern, die Kontrol-
le der neuverblisterten Ware und die Lagerung der Blister-
chargen.  
Für Herstellungstätigkeiten in Räumen außerhalb der 
Raumeinheit gilt wie bei der sonstigen Herstellung in der 
Apotheke § 3 Absatz 5 Satz 3 und § 5a Satz 2, wonach die 
dort genannten Personen nur unter Aufsicht des Apothe-
kers tätig werden dürfen, so dass in solchen Fällen ein 
Apotheker vor Ort sein muss, um seiner Verantwortung 
gerecht werden zu können. 
 

 (4) Abweichend von § 14 Absatz 2 Satz 1 und 2 müssen aus der Kenn-
zeichnung des patientenindividuellen Blisters der Name des Patienten, 
die im Blister enthaltenen Arzneimittel und ihre Chargenbezeichnun-
gen, das Verfalldatum des Blisters und seine Chargenbezeichnung, die 
Einnahmehinweise, eventuelle Lagerungshinweise sowie die abgeben-
de Apotheke und, soweit unterschiedlich, des Blisterherstellers her-
vorgehen. 
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 § 35 
 

Patientenindividuelle parenterale Arzneimittelherstellung 
 

Zu § 35 (patientenindividuelle parenterale Arzneimittel) 
Die spezifischen Regelungen sind erforderlich, weil die 
bisherigen allgemeinen Herstellungsvorschriften auf die 
1987 in Apotheken üblichen Arzneimittelherstellungen aus-
gerichtet waren und daher für spezielle Herstellungstätig-
keiten nicht ausreichend sind. 
Die Regelungen orientieren sich am Arzneibuch sowie an 
den Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qualitäts-
sicherung "Herstellung und Prüfung applikationsfertiger 
Parenteralia ohne toxisches Potential / mit toxischem Po-
tential" bzw. an der Leitlinie des Bundesverbandes Deut-
scher Krankenhausapotheker e.V. (ADKA) "Aseptische 
Herstellung und Prüfung applikationsfertiger Parenteralia".  
 
Nach dem Arzneimittelgesetz (§ 55 Absatz 8) sind die an-
erkannten pharmazeutischen Regeln bei jeder Arzneimit-
telherstellung einzuhalten; das Arzneibuch ist nach § 55 
Absatz 1 AMG eine Sammlung anerkannter pharmazeuti-
scher Regeln. Das Arzneibuch setzt voraus, dass die 
GMP-Richtlinien beachtet werden, insbesondere der Ein-
satz qualifizierten Personals und adäquater Räumlichkei-
ten, eine geeignete Ausstattung für die Herstellung, vali-
dierte Verfahren für alle kritischen Herstellungsschritte und 
die Aufzeichnung der Umgebungskontaminationen sowie 
Inprozessverfahren. 
  

 (1) Die Apotheke muss für die Durchführung der patientenindividuellen 
parenteralen Arzneimittelherstellung über ein Qualitätsmanagement-
system nach § 2a verfügen. 
 

Mit Absatz 1 Satz 1 wird festgelegt, dass die Apotheke ein 
funktionierendes Qualitätsmanagementsystem (QM-System) 
betreiben muss (eine Zertifizierung des QM-Systems wird 
nach dieser Rechtsvorschrift nicht gefordert). Die genannte 
Tätigkeit, einschließlich der für diese Tätigkeiten erforderli-
chen Räume, Ausrüstungen und Personalschulungen sind in 
das QM-System einzubeziehen. Die Forderung nach einem 
QM-System besteht beispielsweise auch nach den Leitlinien 
der Bundesapothekerkammer zur Qualitätssicherung "Her-
stellung und Prüfung applikationsfertiger Parenteralia ohne 
toxisches / mit toxischem Potenzial", die Anleitungen für das 
QM-System geben. 
 

 Im Rahmen des QM-Systems sind insbesondere Festlegungen zu tref-
fen  
 
 
1. zu den einzusetzenden Arzneimitteln sowie den primären Ver-

packungsmaterialien und ihren Qualitätsprüfungen,  
2. zu den technischen und organisatorischen Maßnahmen, um 

Kontaminationen, Kreuzkontaminationen und Verwechslungen 
zu vermeiden, einschließlich der Überprüfung ihrer Wirksam-
keit,  

In Satz 2 werden die wesentlichen Anforderungen an die 
patientenindividuelle parenterale Arzneimittelherstellung 
unter Bezugnahme auf das in § 2a geforderte QM-System 
festgelegt. 
Zu den Festlegungen in Nummer 1 bezüglich der einzuset-
zenden Arzneimittel und der primären Verpackungsmateria-
lien gehört deren Verkehrsfähigkeit im Geltungsbereich des 
Arzneimittelgesetzes; ihre Qualitätsprüfung sollte mindes-
tens stichprobenartig erfolgen.  
 
Zu den in Nummer 2 genannten Maßnahmen zur Verhinde-
rung von Kreuzkontaminationen und Verwechslungen gehört 
z.B. vor Beginn jeder Herstellung die Prüfung, ob der Ar-
beitsbereich sowie die unmittelbare Umgebung sauber und 
frei von Rückständen, insbesondere früherer Herstellungs-
vorgänge, ist. 
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 3. zur Kalibrierung, Qualifizierung, Wartung und Reinigung der 
Ausrüstungen und des Herstellungsraums, 

4. zur Validierung der die Produktqualität beeinflussenden Pro-
zesse, Methoden und Systeme und zur Revalidierung, bei asep-
tischen Herstellungsprozessen am Ende jedes Arbeitstages un-
ter Einbeziehung des betroffenen Herstellungspersonals,  

5. zu den kritischen Ausrüstungsgegenständen oder Geräten, 
6. zu den Herstellungsvorschriften und Herstellungsprotokollen 

gemäß § 7 Absatz 1a und 1b, 
7. zu einem eventuellen Transport der hergestellten Arzneimittel, 
8. zur Schutzkleidung des Personals während der Herstellung. 
 

Zu den in Nummer 3 genannten Festlegungen gehören ins-
besondere die Qualifizierung der Ausrüstungen vor der 
erstmaligen Inbetriebnahme sowie nach Reparaturen und 
anderen Maßnahmen, die die Funktion der Ausrüstungen 
beeinträchtigen können, sowie die regelmäßige Wartung und 
die Reinigungsfrequenz des Herstellungsraumes. 
 
Die in Nummer 4 genannten Festlegungen zur Validierung 
entsprechen der guten pharmazeutischen Regeln, insbe-
sondere der Guten Herstellungspraxis. Die Häufigkeit der 
Revalidierung hängt von den jeweiligen Prozessen ab und 
deren eventuellen (auch nur geringfügig vorgenommenen) 
Änderungen, die große Auswirkungen haben können. Der 
Einbeziehung des gesamten Herstellungspersonals in die 
Revalidierung liegt die Besonderheit des aseptischen Her-
stellungsprozesses zugrunde. Sie ist am Ende jedes Ar-
beitstages mit geeigneten Nährmedien durchzuführen. 
 

 (2) Das Personal muss für die Tätigkeiten ausreichend qualifiziert sein 
und regelmäßig geschult werden; die Schulungsmaßnahmen sind zu 
dokumentieren. Das hinsichtlich § 3 Absatz 2 Satz 1 zusätzlich erfor-
derliche Personal ergibt sich aus Art und Umfang der Herstellung.  
§ 3 Absatz 5a findet entsprechende Anwendung. 
 

Mit Absatz 2 wird der zusätzliche Personalbedarf festge-
legt, der sich aus der Art und dem Umfang der Herstel-
lungstätigkeiten ergibt. 
Mit Satz 3 wird klargestellt, dass unter den gegebenen 
Voraussetzungen auch nichtpharmazeutisches Personal 
für die Herstellung eingesetzt werden kann. 
 

§ 4 Abs. 2 
 
4Die qualitätsgerechte Herstellung der in Absatz 7 genannten 
Darreichungsformen sowie eine Lagerhaltung unterhalb einer Tem-
peratur von 20 °C müssen möglich sein.  
 

(3) Die Herstellung parenteraler Arzneimittel ist in einem separaten 
Raum vorzunehmen, der ausschließlich diesem Zweck dient und von 
angemessener Größe ist, um die einzelnen Arbeitsgänge in spezifisch 
zugeordneten Bereichen durchführen zu können. Seine Wände und 
Oberflächen müssen leicht zu reinigen sein, damit das umgebungsbe-
dingte Kontaminationsrisiko für Material und Produkte minimal ist. Der 
Zugang muss über einen für getrennte Umkleidevorgänge geeigneten 
Zwischenraum erfolgen. Im Herstellungsraum dürfen sich zum Zeit-
punkt der Herstellung nur Mitarbeiter aufhalten, die dort entsprechende 
Tätigkeiten ausüben; ihre Schutzkleidung ist den Tätigkeiten anzupas-
sen und mindestens arbeitstäglich zu wechseln. § 4 Absatz 4 sowie 
§ 4a finden entsprechende Anwendung. 
 

Absatz 3 legt die grundsätzlichen Anforderungen an den 
Herstellungsraum fest. Dazu gehört auch eine Schleuse für 
Umkleidevorgänge. 
 
Für Herstellungstätigkeiten in Räumen außerhalb der 
Raumeinheit gilt wie bei der sonstigen Herstellung in der 
Apotheke, § 3 Absatz 5 Satz 3 und § 5a Satz 2, wonach 
die dort genannten Personen nur unter Aufsicht des Apo-
thekers tätig werden dürfen, so dass in solchen Fällen ein 
Apotheker vor Ort sein muss, um seiner Verantwortung 
gerecht werden zu können. 
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 (4) Soweit die Arzneimittel keinem Sterilisationsverfahren im Endbe-
hältnis unterzogen werden und die Herstellung nicht im geschlossenen 
System erfolgt, ist während der Verarbeitung ein Luftreinheitsgrad für 
Keimzahl und Partikelzahl entsprechend Klasse A der Definition des 
EG-GMP Leitfadens, Anhang 1, der vom Bundesministerium im Bun-
desanzeiger in der jeweils aktuellen Fassung bekannt gemacht wird, 
mit einer geeigneten Hintergrundumgebung erforderlich, die in Bezug 
auf Partikel- und Keimzahl mindestens der Klasse B oder, bei Einsatz 
eines Isolators, der Klasse D des Anhangs des Leitfadens entspricht. 
Von den Anforderungen an die Hintergrundumgebung entsprechend 
Klasse B kann abgewichen und Klasse C akzeptiert werden, wenn die 
Arzneimittelqualität durch das angewendete Verfahren nachweislich 
gewährleistet wird. 
  

Mit Absatz 4 werden die Anforderungen an den Herstel-
lungsraum für sterile parenterale Arzneimittel spezifiziert. 
Sofern bei einer aseptischen Herstellung die Behältnisse für 
die Entnahme der zur Verarbeitung vorgesehenen Arzneimit-
tel geöffnet werden (dazu gehören auch kleinste Öffnungen, 
z.B. durch Anstechen mit einer Kanüle, ohne dass dabei 
mittels eines geschlossenen Transfersystems eine Barriere 
gegen die Außenluft erzeugt wird), kann nicht mehr von ei-
nem geschlossenen System ausgegangen werden. Daraus 
resultiert die grundsätzliche Forderung nach der Herstellung 
unter Reinraumklasse A Bedingungen (Laminar Air flow) in 
einer Umgebung der Reinraumklasse B. Von den strengen 
Anforderungen der Hintergrundbedingungen (Klasse B) bei 
einer aseptischen Herstellung kann abgewichen und eine 
Reinraumklasse C für die Hintergrundbedingungen akzep-
tiert werden, wenn auf der Basis einer Validierung ausrei-
chende Ergebnisse vorliegen, aus denen hervorgeht, dass 
die Arzneimittelqualität durch das angewendete Verfahren 
gewährleistet wird. Dies entspricht beispielsweise auch dem 
sog. PIC/S Leitfaden (PIC/S Guide to good practices for the 
preparation of medicinal products in healthcare establish-
ments, PE 010-3), der Regelungen für die Arzneimittelher-
stellung in Gesundheitseinrichtungen in und außerhalb der 
EU trifft. 
 

 (5) Die Reinraumbedingungen sind durch geeignete Kontrollen der Luft, 
kritischer Oberflächen und des Personals zu überprüfen, es sind Warn- 
und Aktionsgrenzen festzulegen. 

Die in den Absatz 5 aufgenommene Regelung entspricht 
den anerkannten pharmazeutischen Regeln, insbesondere 
der Guten Herstellungspraxis, und ist von grundsätzlicher 
Bedeutung für eine qualitätsgesicherte Sterilherstellung. 
 

 (6) Auf die Herstellung der patientenindividuellen parenteralen Arznei-
mittel findet § 7 Anwendung. Die Plausibilitätsprüfung der ärztlichen 
Verordnung soll insbesondere auch patientenindividuelle Faktoren so-
wie die Regeldosierung und die daraus möglicherweise resultierende 
individuelle Dosis beinhalten. Die Herstellungsvorschrift muss auch 
eine Kontrolle der Berechnungen, der Einwaagen und der einzusetzen-
den Ausgangsstoffe durch eine zweite Person oder durch validierte 
elektronische Verfahren sowie eine Dichtigkeitsprüfung des befüllten 
Behältnisses vorsehen. Die Vorschriften des § 6 finden entsprechende 
Anwendung. 
 

Zu den in Absatz 6 genannten patientenindividuellen Fakto-
ren gehören z.B. Alter des Patienten, Körpergewicht und 
Körpergröße, auch Leber- und Nierenwerte oder Begleiter-
krankungen des Patienten, soweit bekannt. 
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 5. Abschnitt 

Ordnungswidrigkeiten, Übergangs- und Schlussbestimmungen 
 

5. Abschnitt 
Ordnungswidrigkeiten, Übergangs- und Schluss-
bestimmungen 

 
§ 34 

Ordnungswidrigkeiten 
§ 36 

Ordnungswidrigkeiten 
Zu § 36 (Ordnungswidrigkeiten) 
 
 

Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Abs. 2 des Gesetzes über das 
Apothekenwesen handelt, wer vorsätzlich oder fahrlässig 
 

Ordnungswidrig im Sinne des § 25 Abs. 2 des Gesetzes über das Apothe-
kenwesen handelt, wer vorsätzlich oder fahrlässig 
 

 

1. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 pharmazeuti-
sche Tätigkeiten ausführt oder entgegen § 17 Abs. 1 Arzneimittel 
aushändigt 
 

1. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 pharmazeutische 
Tätigkeiten ausführt oder entgegen § 17 Absatz 1a Arzneimittel aushändigt. 
 

Zu Nummer 1: 
Es handelt sich um eine redaktionelle Änderung. 
 

2. als Apothekenleiter 
a. einer Vorschrift des § 2 Abs. 5 oder 6 Satz 1, 2 oder 3 über 

die Vertretung des Apothekenleiters zuwiderhandelt 
b. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 

Satz 2 und 3 oder § 3 Abs. 5 Satz 2 pharmazeutische Tä-
tigkeiten ausführen lässt 

c. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 3 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 
Satz 2 und 3 pharmazeutische Tätigkeiten nicht beaufsich-
tigt oder nicht durch einen Apotheker beaufsichtigen läßt 

d. entgegen § 15 Abs. 1 Satz 1 in der Anlage 2 aufgeführte 
Arzneimittel oder Verbandstoffe, Einwegspritzen oder Ein-
wegkanülen nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Men-
ge oder entgegen § 15 Abs. 1 Satz 2 in der Anlage 3 ge-
nannte Arzneimittel nicht oder nicht in der vorgeschriebe-
nen Darreichungsform vorrätig hält 

e. entgegen § 17 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel außerhalb der 
Apothekenbetriebsräume oder entgegen § 17 Abs. 3 apo-
thekenpflichtige Arzneimittel im Wege der Selbstbedienung 
in den Verkehr bringt 

f. entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 31 Abs. 1 Satz 1 
oder Abs. 3, jeweils auch in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 
2 und 3, Arzneimittel abgibt oder abgeben lässt 

g. entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 und 
mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 auf den Stationen oder in ande-
ren Teileinheiten des Krankenhauses vorrätig gehaltene 
Arzneimittel nicht, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig 
überprüft oder durch einen Apotheker überprüfen läßt oder 
entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 3 und 
mit § 2 Abs. 2 Satz 2 das vorgeschriebene Protokoll nicht, 
nicht richtig oder nicht vollständig anfertigt, nicht der Kran-
kenhausleitung zuleitet, nicht dem zuständigen Arzt aus-
händigt oder nicht aufbewahrt oder diese Maßnahmen nicht 
durch einen Apotheker ausführen läßt 

 

2. als Apothekenleiter 
a. einer Vorschrift des § 2 Abs. 5 oder 6 Satz 1, 2 oder 3 über die 

Vertretung des Apothekenleiters zuwiderhandelt oder entgegen 
§ 2a, auch in Verbindung mit § 34 Absatz 1 oder § 35 Absatz 1 
nicht über das Qualitätsmanagementsystem verfügt, 

b. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 1 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 
und 3 oder § 3 Abs. 5 Satz 2 pharmazeutische Tätigkeiten ausfüh-
ren lässt, 

c. entgegen § 3 Abs. 5 Satz 3 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 
und 3 pharmazeutische Tätigkeiten nicht beaufsichtigt oder nicht 
durch einen Apotheker beaufsichtigen lässt, 

d. entgegen § 15 Abs. 1 Arzneimittel nicht oder nicht in der vorge-
schriebenen Menge oder Darreichungsform oder die Medizinpro-
dukte nicht vorrätig hält, 

e. entgegen § 17 Absatz 1a Satz 1 Arzneimittel außerhalb der Apo-
thekenbetriebsräume oder entgegen § 17 Abs. 3 apothekenpflich-
tige Arzneimittel im Wege der Selbstbedienung in den Verkehr 
bringt, 

f. entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 31 Abs. 1 Satz 1 oder 2 
oder Abs. 3, jeweils auch in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 
3, Arzneimittel abgibt oder abgeben lässt, 

g. entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 und mit § 2 
Abs. 2 Satz 2 und 3 auf den Stationen oder in anderen Teileinhei-
ten des Krankenhauses vorrätig gehaltene Arzneimittel oder apo-
thekenpflichtige Medizinprodukte nicht, nicht vollständig oder 
nicht rechtzeitig überprüft oder durch einen Apotheker überprüfen 
läßt oder entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 3 und 
mit § 2 Abs. 2 Satz 2 das vorgeschriebene Protokoll nicht, nicht 
richtig oder nicht vollständig anfertigt, nicht der Krankenhauslei-
tung zuleitet, nicht dem zuständigen Arzt aushändigt oder nicht 
aufbewahrt oder diese Maßnahmen nicht durch einen Apotheker 
ausführen lässt, 

 

Zu Nummer2 
Mit der Änderung in Buchstabe a werden die Tatbestände der 
Ordnungswidrigkeiten auf das Qualitätsmanagementsystem, 
soweit in dieser Vorschrift vorgeschrieben, ergänzt.  
Die Änderungen in den Buchstaben d bis g betreffen Medi-
zinprodukte oder sind redaktioneller Art.  
Mit der Streichung von Buchstabe l wird der diesbezügliche 
Tatbestand aufgehoben. 
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h. entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 1 und 
mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 auf den Stationen oder in ande-
ren Teileinheiten des Krankenhauses vorrätig gehaltene 
Arzneimittel nicht, nicht vollständig oder nicht rechtzeitig 
überprüft oder durch einen Apotheker überprüfen läßt oder 
entgegen § 17 Abs. 7 in Verbindung mit § 32 Abs. 3 und 
mit § 2 Abs. 2 Satz 2 das vorgeschriebene Protokoll nicht, 
nicht richtig oder nicht vollständig anfertigt, nicht der Kran-
kenhausleitung zuleitet, nicht dem zuständigen Arzt aus-
händigt oder nicht aufbewahrt oder diese Maßnahmen nicht 
durch einen Apotheker ausführen läßt 

i. entgegen § 21 nicht dafür sorgt, daß die dort genannten 
Maßnahmen bei Arzneimittelrisiken oder nicht verkehrsfä-
higen Arzneimitteln getroffen werden, 

j. entgegen § 23 Abs. 1 die Apotheke nicht dienstbereit hält 
k. entgegen § 23 Abs. 5 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 

und 3 an sichtbarer Stelle einen gut lesbaren Hinweis auf 
die nächstgelegenen dienstbereiten Apotheken nicht an-
bringt oder nicht anbringen läßt 

l. entgegen § 24 Abs. 1 Satz 1 eine Rezeptsammelstelle oh-
ne die erforderliche Erlaubnis unterhält 

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

 

h. entgegen § 21 nicht dafür sorgt, daß die dort genannten Maßnah-
men bei Arzneimittelrisiken oder nicht verkehrsfähigen Arzneimit-
teln getroffen werden, 

i. entgegen § 23 Abs. 1 die Apotheke nicht dienstbereit hält, 
j. entgegen § 23 Abs. 5 in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2 und 3 

an sichtbarer Stelle einen gut lesbaren Hinweis auf die nächstge-
legenen dienstbereiten Apotheken nicht anbringt oder nicht an-
bringen lässt, 

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

 

 

3. als Apothekenleiter oder Angehöriger des pharmazeutischen Per-
sonals 

a. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel nicht nach den 
Regeln des Arzneibuches herstellt oder prüft 

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

c. entgegen § 8 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 2, § 9 Abs. 2 Satz 2 
oder Abs. 3 Satz 1, 2 oder 3, § 10 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 
4 Satz 1, 2 oder 3, § 11 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3 oder § 
12 Abs. 2 eine Herstellungsanweisung, ein Herstellungs-
protokoll, eine Prüfanweisung oder ein Prüfprotokoll nicht, 
nicht richtig, nicht vollständig, nicht in der vorgeschriebenen 
Weise oder nicht rechtzeitig anfertigt 

d. entgegen § 14 Abs. 1 Arzneimittel ohne die vorgeschriebe-
ne Kennzeichnung abgibt 

e. entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel oder Ausgangs-
stoffe nicht so lagert, daß ihre Qualität nicht nachteilig 
beeinflußt wird und Verwechslungen vermieden werden 
oder entgegen § 16 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel oder Aus-
gangsstoffe, deren ordnungsgemäße Qualität nicht festge-
stellt ist, nicht unter entsprechender Kenntlichmachung ge-
sondert lagert 

f. Chargenproben nicht entsprechend § 16 Abs. 4 lagert, 
g. (weggefallen) 
h. entgegen § 18 Abs. 1 Satz 1 bei dem Verbringen von Arz-

neimitteln die vorgeschriebenen Angaben nicht aufzeichnet 
 

3. als Apothekenleiter oder Angehöriger des pharmazeutischen Personals 
 

a. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel nicht nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln herstellt oder prüft, 

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

c. entgegen § 8 Abs. 1 oder 2, § 11 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3 oder 
§ 12 Abs. 2 eine Herstellungsanweisung, ein Herstellungsproto-
koll, eine Prüfanweisung oder ein Prüfprotokoll nicht, nicht richtig, 
nicht vollständig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht 
rechtzeitig anfertigt, 

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

e. entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel, Medizinprodukte oder 
Ausgangsstoffe nicht so lagert, daß ihre Qualität nicht nachteilig 
beeinflußt wird und Verwechslungen vermieden werden oder ent-
gegen § 16 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel, Medizinprodukte oder 
Ausgangsstoffe, deren ordnungsgemäße Qualität nicht festgestellt 
ist, nicht unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert lagert 

f. Chargenproben nicht entsprechend § 16 Abs. 4 lagert, 
g. (weggefallen) 
h. entgegen § 18 Abs. 1 Satz 1 bei dem Verbringen oder der Ein-

fuhr von Arzneimitteln die vorgeschriebenen Angaben nicht auf-
zeichnet, 

 

Zu Nummer 3 
 

Mit der Änderung in Nummer 3 Buchstabe a wird klargestellt, 
dass die Herstellung nach den anerkannten pharmazeutischen 
Regeln erfolgen muss (dies beinhaltet die Vorgaben des 
Arzneibuchs). 
 
Mit der Änderung in Nummer 3 Buchstabe b werden die 
Tatbestände bezüglich der Großherstellung als Folgeände-
rung aufgehoben.  
 
Die Änderung in Nummer 3 Buchstabe c ist redaktioneller 
Art.  
 
Die Änderungen in Nummer 3 Buchstabe e und h betreffen 
Medizinprodukte oder sind redaktioneller Art.  
 



 

 
 

50 

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

j. Aufzeichnungen, Bescheinigungen oder Nachweise nicht 
entsprechende § 22 Abs. 1 Satz 1 aufbewahrt oder entge-
gen § 22 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Aufzeichnungen, Bescheini-
gungen oder Nachweise unkenntlich macht oder Verände-
rungen vornimmt 

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

 

i. entgegen § 19 Abs. 1 Satz 1 die dort vorgeschriebenen Nachwei-
se nicht führt oder entgegen § 19 Abs. 2 Satz 1 die dort genannten 
Arzneimittel abgibt, ohne daß eine Verschreibung in zweifacher 
Ausfertigung vorliegt, 

j. Aufzeichnungen, Bescheinigungen oder Nachweise nicht entspre-
chende § 22 Abs. 1 Satz 1 aufbewahrt oder entgegen § 22 Abs. 1 
Satz 2 oder 3 Aufzeichnungen, Bescheinigungen oder Nachweise 
unkenntlich macht oder Veränderungen vornimmt, 

k. entgegen § 22 Abs. 4 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht oder nicht 
mindestens dreißig Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht mindes-
tens dreißig Jahre speichert, oder 

 
 

 

4. als Leiter einer Krankenhausapotheke 
a. entgegen § 26 Abs. 2 in Verbindung mit § 21 nicht dafür 

sorgt, daß die dort genannten Maßnahmen bei Arzneimit-
telrisiken oder nicht verkehrsfähigen Arzneimitteln getrof-
fen werden 

b. entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 Satz 1 
und mit § 27 Abs. 2 Satz 1 pharmazeutische Tätigkeiten 
ausführen lässt 

c. entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 Satz 3 
und mit § 27 Abs. 2 Satz 1 pharmazeutische Tätigkeiten 
nicht beaufsichtigt oder nicht durch einen Apotheker be-
aufsichtigen läßt 

d. entgegen § 31 Abs. 1 Satz 1, Abs. 3 oder 4 in Verbindung 
mit § 17 Abs. 5 Satz 1, jeweils in Verbindung mit § 27 Abs. 
2 Satz 1, Arzneimittel abgibt oder abgeben läßt oder 

e. entgegen § 32 Abs. 1 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 
auf den Stationen oder in anderen Teileinheiten des Kran-
kenhauses vorrätig gehaltene Arzneimittel nicht, nicht voll-
ständig oder nicht rechtzeitig überprüft oder durch einen 
Apotheker überprüfen läßt oder entgegen § 32 Abs. 3 in 
Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 das vorgeschriebene 
Protokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollständig anfertigt, 
nicht der Krankenhausleitung zuleitet, nicht dem zuständi-
gen Arzt aushändigt oder nicht aufbewahrt oder diese 
Maßnahmen nicht durch einen Apotheker ausführen lässt. 

 

4. als Leiter einer Krankenhausapotheke 
 

a. entgegen § 26 Abs. 2 in Verbindung mit § 21 nicht dafür sorgt, daß 
die dort genannten Maßnahmen bei Arzneimittelrisiken oder nicht 
verkehrsfähigen Arzneimitteln getroffen werden 

b. entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 Satz 1 und mit 
§ 27 Abs. 2 Satz 1 pharmazeutische Tätigkeiten ausführen lässt 

c. entgegen § 28 Abs. 3 in Verbindung mit § 3 Abs. 5 Satz 3 und mit 
§ 27 Abs. 2 Satz 1 pharmazeutische Tätigkeiten nicht beaufsichtigt 
oder nicht durch einen Apotheker beaufsichtigen läßt 

d. entgegen § 31 Abs. 1 Satz 1, Abs. 3 oder 4 in Verbindung mit § 17 
Abs. 5 Satz 1, jeweils in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1, Arz-
neimittel abgibt oder abgeben läßt oder 

e. entgegen § 32 Abs. 1 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 auf den 
Stationen oder in anderen Teileinheiten des Krankenhauses vorrä-
tig gehaltene Arzneimittel nicht, nicht vollständig oder nicht recht-
zeitig überprüft oder durch einen Apotheker überprüfen läßt oder 
entgegen § 32 Abs. 3 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 das 
vorgeschriebene Protokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollständig 
anfertigt, nicht der Krankenhausleitung zuleitet, nicht dem zustän-
digen Arzt aushändigt oder nicht aufbewahrt oder diese Maßnah-
men nicht durch einen Apotheker ausführen lässt. 

 

 

§ 35 
Übergangsvorschriften 

 

§ 37 
Übergangsvorschriften  

 

Zu § 37 (Übergangsvorschriften 
 
 

(1) Arzneimittel, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung nicht 
den Vorschriften dieser Verordnung entsprechend hergestellt und 
geprüft oder nicht nach den Vorschriften dieser Verordnung gekenn-
zeichnet und verpackt sind, dürfen von dem Apothekenleiter noch bis 
zum 30. Juni 1988 in den Verkehr gebracht werden. 
 

(1) Auf Apotheken, für die vor Inkrafttreten dieser Verordnung eine Erlaubnis 
erteilt worden ist, finden § 2a sowie § 34 Absatz 1 und 3 und § 35 Absatz 
1 und 3 ab dem [einsetzen: Datum des 1. Tages des 24. auf die Verkün-
dung folgenden Kalendermonats] Anwendung; bis zu diesem Zeitpunkt 
müssen die Räume jedoch weiterhin den bis zum Inkrafttreten dieser Ver-
ordnung geltenden Vorschriften entsprechen.  
 

Absatz 1 sieht eine zweijährige Übergangsfrist für beste-
hende Apotheken für die Einrichtung eines Qualitätsmana-
gementsystems vor. 
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(2) Auf Apotheken, für die vor Inkrafttreten dieser Verordnung eine 
Erlaubnis erteilt worden ist, findet § 4 Abs. 2 Satz 2 bis zum 1. Januar 
1999 keine Anwendung; bis zu diesem Zeitpunkt muß die Offizin 
jedoch weiterhin den bis zum Inkrafttreten dieser Verordnung gelten-
den Vorschriften entsprechen. Nach dem 1. Januar 1999 kann die 
zuständige Behörde für diese Apotheken Ausnahmen von der Vor-
schrift des § 4 Abs. 2 Satz 2 zulassen, wenn ein wichtiger Grund 
vorliegt. 
 

(2) aufgehoben  

(3) Auf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 des Arzneimit-
telgesetzes finden die Vorschriften dieser Verordnung ab 1. Januar 
1988 Anwendung. 
 

(3) aufgehoben  

§ 35a 
 

§ 35a (aufgehoben) 
 

Zu § 35a (aufgehoben) 
 

(1) Auf Apotheken in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages ge-
nannten Gebiet, für die gemäß § 28a Abs. 3 des Gesetzes über das 
Apothekenwesen eine Erlaubnis als erteilt gilt, finden § 4 Abs. 2 bis 5 
und 8 sowie § 29 Abs. 2 bis zum 1. Januar 1996 keine Anwendung. 
Die Apotheken müssen jedoch bis zu diesem Zeitpunkt in der Anzahl, 
Grundfläche, Anordnung und Ausstattung der Betriebsräume weiter-
hin den Vorschriften entsprechen, die bis zum Wirksamwerden des 
Beitritts für sie gegolten haben. Die Vorschriften der Sätze 1 und 2 
gelten auch, wenn eine Apotheke nach Satz 1 auf Grund einer neuen 
Erlaubnis weiter betrieben werden soll. 

  

(2) In Apotheken gemäß Absatz 1 ist abweichend von den Vorschrif-
ten des § 6 Abs. 3 Satz 3 und § 11 Abs. 2 Satz 1 die Identität des 
Arzneimittels oder der Ausgangsstoffe nur dann festzustellen, wenn 
die Identität des Inhalts eines jeden Behältnisses nicht auf andere 
Weise sichergestellt ist. 

  

(3) Krankenhausapotheken, für die gemäß § 28a Abs. 2 Satz 2 des 
Gesetzes über das Apothekenwesen eine Genehmigung zur Beliefe-
rung von Verschreibungen von Ärzten der zum Krankenhaus gehö-
renden Poliklinik erteilt ist, dürfen abweichend von § 31 Abs. 1 Arz-
neimittel auch auf Grund solcher Verschreibungen abgeben. 

  

§ 35b 
Übergangsbestimmungen 

 

§ 35b 
Übergangsbestimmungen (aufgehoben) 

 

 

Abweichend von § 17 Abs. 6 Nr. 5 muss bis zum 31. März 2005 das 
Kennzeichen nur dann auf der Verschreibung angegeben werden, 
wenn diese auf einem normierten Formular vorgelegt wird, das in der 
Form dem in der Gesetzlichen Krankenversicherung verwendeten 
Verordnungsblattvordruck entspricht. Wird ein solches Formular nicht 
vorgelegt, ist das Kennzeichen auf dem vorgelegten Formular oder 
auf einem gesonderten Blatt aufzudrucken. 

  

§ 36(weggefallen) 
 

§ 36 (weggefallen) 
 

 

§ 37 § 37 § 37 regelt das Inkrafttreten / Außerkrafttreten früherer 
Regelungen  

(Inkrafttreten, Außerkrafttreten) (Inkrafttreten, Außerkrafttreten) aufgehoben  
Anlage 1 (zu § 4 Abs. 8) 

Geräte, Prüfmittel, Maßlösungen 
Anlage 1, 2, 3, 4  aufgehoben Die Anlagen 1 bis 4 werden aufgehoben. 
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Anlage 2 (zu § 15 Abs. 1 Satz 1) 
1.  Analgetika/Betäubungsmittel 
2.  Antiarrhythmika 
3.  Antibiotika/Chemotherapeutika 
4.  Antidiabetika 
5.  Antiemetika 
6.  Antihistaminika 
7.  Antihypertonika 
8.  Antihypotonika 
9.  Antikoagulantien 
10.  Antipyretika 
11.  Antitussiva/Expektorantia 
12.  Beta-Rezeptorenblocker 
13.  Bronchospasmolytika/Antiasthmatika 
14.  Kortikoide 
15.  Desinfizientien 
16.  Diuretika 
17.  Hämostyptika 
18.  Kardiaka 
19.  Koronarmittel 
20.  Magen-Darmtherapeutika 
21.  Ophthalmika/Glaukommittel 
22.  Rhinologika 
23.  Vaginaltherapeutika  

Anlage 3 zu § 15 Abs. 1 Satz 2) 
1.  Antidote gegen Intoxikationen und Überdosierungen mit 
 1.1  Opiaten 
 1.2  Cholinesterase-Hemmern 
 1.3  Cyanid 
 1.4  Methämoglobinbildnern 
 1.5 
2.  Emetika 
3.  Kortikoid, hochdosiert, zur Injektion 
4.  Mittel zur Behandlung von Rauchgasvergiftungen 
5.  Antischaum-Mittel zur Behandlung von Tensid-Intoxikationen 
6.  Medizinische Kohle 
7.  Tetanus-Impfstoff 
8.  Tetanus-Hyperimmun-Globulin 250 I.E.  

Anlage 4 (zu § 15 Abs. 2) 
1.  Botulismus-Antitoxin vom Pferd 
2.  Diphtherie-Antitoxin vom Pferd 
3.  Schlangengift-Immunserum, polyvalent, Europa 
4.  Tollwut-Impfstoff 
5.  Tollwut-Immunglobulin 
6.  Tetanus-Immunglobulin 2500 I.E. 
7.  Prothrombinkonzentrat (PPSB) 
8.  Polyvalentes Immunglobulin 
9.  Röteln-Immunglobulin 
10.  Varizella-Zoster-Immunglobulin 
11.  Hepatitis-B-Immunglobulin  

 


