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Mattern Akt.lfg. 44 (2019)

MERKBLATT
Beantragung einer Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke,

ggf. mit bis zu drei Filialapotheken nach § 1 Apothekengesetz

(Stand Januar 2019)

I. Grundlegende Rechtsvorschriften (in jeweils gültiger Fassung)

• Gesetz über das Apothekenwesen (Apothekengesetz-ApoG)
• Verordnung über den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung-

ApBetrO)

II. Antragstellung

Zur Vereinfachung des Verfahrens wird die persönliche Antragstellung in unseren
Diensträumen erbeten (vorherige telefonische Terminabsprache bitte unter der Tele-
fonnummer 030/90229-2338).

Sofern eine persönliche Antragstellung nicht erwünscht ist, ist der formlose Antrag
mit den erforderlichen Unterlagen zu richten an das
Landesamt für Gesundheit und Soziales Berlin (LAGeSo)
Referat I B
Postfach 310929
10639 Berlin

III. Allgemeine Hinweise

Der Antrag sollte mindestens 8-10 Wochen vor dem gewünschten Erlaubnistermin
vorgelegt werden. Vorsorglich wird auf die Vorschrift des § 23 ApoG hingewiesen,
wonach das Betreiben einer Apotheke ohne die dafür erforderliche Erlaubnis eine
Straftat darstellt.

Die Erteilung der Erlaubnis ist gemäß der Verordnung über die Erhebung von
Gebühren im Gesundheits- und Pflegewesen (Gesundheits- und Pflegewesengebüh-
renordnung – GesPflGebO) in geltender Fassung gebührenpflichtig:

Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke 1.040 – 1.560 €

Erlaubnis zum Betrieb einer Hauptapotheke und bis zu drei
Filialapotheken 2.080 – 6.240 €

Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke als Pächter 720 €

Bei Ablehnung oder Rücknahme eines bereits teilweise bearbeiteten Antrages wer-
den ebenfalls Gebühren erhoben (10 – 50 % der o. g. Gebühren).
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IV. Erforderliche Unterlagen

1. Antrag schriftlich, formlos
2. Lebenslauf tabellarisch zur Person, Ausbildung,

berufliche Tätigkeiten
3. Staatsangehörigkeitsnachweis in der Regel durch Personalausweis,

Reisepass in Ausnahmefällen durch
Staatsangehörigkeitsausweis

4. Approbationsurkunde (ggf.
auch Promotionsurkunde)

über die deutsche Approbation

5. Amtliches Führungszeugnis zur Vorlage bei einer Behörde, Zweck
»Apothekenbetriebserlaubnis«

6. Ärztliches Attest »… nicht in gesundheitlicher Hinsicht
ungeeignet ist, eine Apotheke ord-
nungsgemäß zu leiten.«

7. Eidesstattliche Versicherung,
schriftliche Erklärungen

zu § 2 Abs. 1 Nrn. 2, 4, 5 und 8 ApoG
(Vordruck liegt bei Antragstellung in
unseren Diensträumen zur Unterzeich-
nung bereit)

8. Zeichnungen 2-fach, Maßstab 1:50, aller zur Apo-
theke gehörenden Räume/Bereiche mit
Angaben zur Lage, Größe (Maßanga-
ben und m2), Funktion und Einrichtung
(einschließl. Installationen, z.B. Labor-
spüle) gem. § 4 ApBetrO.
Bei Erlaubnissen für bestehende Apo-
theken können vorliegende Zeichnun-
gen mit den Antragstellern besprochen
werden, ggf. müssen sie aktualisiert oder
neu gefertigt werden.

ggf. ergänzende Erläuterungen beispielsweise:
– Darstellung des barrierefreien Zu-

gangs zur Offizin von den öffent-
lichen Verkehrsflächen

– Maßnahmen zur Wahrung der
Vertraulichkeit der Beratung an
den Abgabeplätzen

– Maßnahmen zur Einhaltung der
Lagertemperaturen, insbesondere
bei Belieferung außerhalb der Ge-
schäftszeiten

– Vorhaben und Abläufe zu Tä-
tigkeiten gemäß §§ 34 und 35
ApBetrO

9. Mietvertrag
oder

über die Apothekenräume, bei Unter-
mietvertrag auch Hauptmietvertrag

– Grundbuchauszug über die Apothekenräume bei Eigentum
10. Einrichtungsverträge und/oder

sonstige Verträge
bei neuen Apotheken
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11. Kaufverträge oder sonstige Ei-
gentumsübertragungen

bei Inhaberwechsel (z.B. Erbschein,
Schenkung o.ä.)

12. Finanzierungsplan/Finanzie-
rungsverträge

je nach Einzelfall

13. Verzichtserklärungen auf Betriebserlaubnisse gem. § 3 ApoG
je nach Einzelfall

14. Pachtvertrag
15. Verpachtungsbegründung/Ver-

pachtungsberechtigung
Angaben und ggf. Nachweise durch den
Verpächter

16. OHG-Vertrag
17. für Filialapotheken Benennung eines Verantwortlichen, Un-

terlagen zu Nr. 4 und 5

Die Vorlage der Urkunden und Verträge erbitten wir in Original und Kopie.
Im Zuge der Bearbeitung des Erlaubnisantrages kann die Vorlage weiterer
Unterlagen erforderlich werden. Eine abschließende Bearbeitung ist erst bei Voll-
ständigkeit der notwendigen Unterlagen möglich.

Impressum:
Landesamt für Gesundheit und Soziales, Abteilung I (Gesundheit),
Turmstraße 21, Haus A, 10559 Berlin
Rückfragen: Frau Mehl, Tel. 90229-2338, E-mail: Sylvia.Mehl@lageso.berlin.de
Für den Inhalt verantwortlich: Referat I B- Apotheken- und Betäubungsmittelwesen
V.i.S.d.P. Silvia Kostner – Z Press
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Mattern Akt.lfg. 35 (2015)

Niederschrift
über die Apothekenbesichtigung gemäß § 64 ff.

des Arzneimittelgesetzes

Stand: Oktober 2013
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Mattern Akt.lfg. 46 (2020)

Allgemeinverfügung
zur Umsetzung der Bekanntmachung nach § 79 Absatz 5 des

Arzneimittelgesetzes (AMG) des Bundesministeriums für
Gesundheit vom 26. Februar 2020

(BAnz AT 27. Februar 2020 B4)
bezüglich der Gewinnung von Therapeutischem Plasma von

Spenderinnen und Spendern mit neutralisierenden Anti-
SARS-CoV-2-Antikörpern

Bekanntmachung des Landesamtes für Gesundheit und Soziales Berlin (LAGeSo)
Vom 9. April 2020

(ABl. S. 2344)

Auf Grundlage von § 79 Absatz 5 AMG in Verbindung mit der Bekanntmachung des
Bundesministeriums für Gesundheit vom 27. Februar 2020 (BAnz AT 27. Februar 2020 B4)
wird ein befristetes Abweichen von den Vorgaben des AMG wie folgt gestattet:

Das Landesamt für Gesundheit und Soziales Berlin (LAGesSo) als zuständige Behörde
für den Vollzug des Arzneimittelgesetzes im Land Berlin gestattet den Blutspendeeinrich-
tungen, die in Berlin über eine Erlaubnis gemäß § 13 AMG zur Herstellung von Frisch-
plasma aus Apherese verfügen,

die Gewinnung von Frischplasma aus Apherese von COVID-19-Rekonvaleszenten
mit neutralisierenden Anti-SARS-CoV-2-Antikörpern zur Weiterverarbeitung
(Pathogenreduzierung, Portionierung, gegebenenfalls Krykonservierung) zur
gerichteten und ungerichteten Anwendung bei einzelnen schwer erkrankten

COVID-19-Patientinnen und -Patienten. Im Rahmen eines individuellen
Heilversuches oder einer klinischen Prüfung

abweichend von § 13 ff. AMG vorzunehmen. Die Aufnahme dieser Tätigkeit ist im Vorhin-
ein dem LAGeSo mit der Bestätigung der Einhaltung der Vorgaben zur Spendereignung
(siehe Paul-Ehrlich-Institut) anzuzeigen. Dabei ist auf eine sorgfältige Nutzen-Risiko-
Betrachtung, insbesondere in Bezug auf die Auswahl der Spendenden sowie die Herstel-
lung und Prüfung des Produktes zu achten

Die Beurteilung der medizinischen Notwendigkeit der Behandlung der Patientinnen
und Patienten mit dem Präparat, die Verantwortlichkeit für die Anwendung sowie die
Dokumentationspflicht liegen bei der behandelnden ärztlichen Person.

Die Gewinnung des Rekonvaleszentenplasmas liegt aufgrund der Bekanntmachung des
Bundesministeriums für Gesundheit vom 27. Februar 2020 (BAnz AT 27. Februar 2020 B4)
im öffentlichen Interesse und fällt damit unter die Ausnahmeermächtigung für Krisenzeiten
gemäß § 79 Absatz 5 AMG.

Diese Allgemeinverfügung ist wirksam bis zu dem Zeitpunkt der Feststellung des Ent-
fallens des Mangels der Versorgung der Bevölkerung durch das Bundesministerium für
Gesundheit. Maßgebend ist der Tag nach der entsprechenden Bekanntmachung des Bun-
desministeriums für Gesundheit im Bundesanzeiger. Die Allgemeinverfügung kann jeder-
zeit ganz oder teilweise widerrufen oder mit Nebenbestimmungen versehen werden, ins-
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besondere, wenn Anhaltspunkte dafür vorliegen, dass die Anwendung am Menschen als
bedenklich im Sinne des § 5 Absatz 2 AMG zu beurteilen ist. Sie gilt am Tage nach der
Ausfertigung als bekannt gegeben. Die Veröffentlichung im Amtsblatt für Berlin folgt.


