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Thiiringer Verordnung
iiber die Zustindigkeiten nach dem Gesetz iiber das
Apothekenwesen und nach der Apothekenbetriebsordnung?

Vom 8. August 2013
(GVBL. S. 208)"

§1
Zustindige Behorde nach dem Gesetz tiber das Apothekenwesen in der Fassung vom
15. Oktober 1980 (BGBI. IS. 1993) in der jeweils geltenden Fassung ist das Landesamt fiir
Verbraucherschutz?.

§2
Zustandige Behorde nach der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) in der Fassung
vom 26. September 1995 (BGBI. I S. 1195) in der jeweils geltenden Fassung ist das Landes-
amt fiir Verbraucherschutz?), soweit im Thiiringer Heilberufegesetz sowie in den nach-
folgenden Bestimmungen nicht Abweichendes bestimmt ist.

§3

(1) Zustandige Behorde fur die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten
nach
1. §25 Abs. 1 des Gesetzes iiber das Apothekenwesen
und
2. §36 ApBetrO
soweit im Absatz 2 nicht Abweichendes bestimmt ist, ist das Landesamt fiir Verbraucher-
schutz?).

(2) Zustindige Stelle nach § 36 Nr. 2 Buchst. k bis m ApBetrO ist die Landesapothe-
kenkammer Thiiringen.

1) Die VO ist als Artikel 20 Bestandteil der Thiiringer Verordnung zur Anderung von Vorschriften auf dem Gebiet
des Arbeitsschutzes und zur Anderung einer Behérdenbezeichnung vom 8. August 2013 (GVBL. S. 208). Sie ist
am 1. September 2013 in Kraft getreten, gleichzeitig ist nach Art. 32 der VO die Thiiringer Verordnung iiber die
Zustindigkeiten nach dem Gesetz tiber das Apothekenwesen und nach der Apothekenbetriebsordnung vom 4. Juni
1993 (GVBL. S. 346), zuletzt gedndert durch Art. 2 des Gesetzes vom 25. November 2004 (GVBL. S. 860) aufier Kraft
getreten.

2) Siche B 9b.

Keiner Akt.lfg. 40 (2014)
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Verwaltungsvorschrift
des Thiiringer Ministeriums fiir Soziales, Familie
und Gesundheit iiber die Abnahme
und Besichtigung von Apotheken

Vom 28. November 2014
(ThiirStAnz. S. 366)

Inhaltsiibersicht
1 Geltungsbereich, Zustindigkeit und Befugnisse
2 Abnahme
3 Besichtigungen
4 Niederschrift
5 Gebiihren
6 Inkrafttreten/Auflerkrafttreten

1 Geltungsbereich, Zustindigkeit und Befugnisse

1.1 Die Verwaltungsvorschrift gilt fiir die Abnahme und Besichtigung von Apothe-
ken im Sinne des Gesetzes Uiber das Apothekenwesen.

1.2 Zustindige Behorde fiir die Abnahme und Besichtigung von Apotheken ist das
Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz (TLV)") gem. § 1 Ziff. 1 der Thi-
ringer Verordnung tiber die Zustandigkeiten auf dem Gebiet des Arzneimittelrechts
(ThiirAMZustVO)? vom 10. September 2000 (GVBI. S. 309) in der jeweils gelten-
den Fassung.

1.3 Das TLV beauftragt Pharmaziedezernenten und besonders hierzu berufene, in Apo-
theken titige Apotheker (ehrenamtlich Beauftragte) mit der Abnahme bzw. Besich-
tigung von Apotheken (Abnahme-, Regel-, Kurz- und Nachbesichtigungen).

14 Die ehrenamtlich Beauftragten werden vom TLV nach Anhorung der Landesapo-
thekerkammer Thiiringen fiir die Dauer von fiinf Jahren in das Beamtenverhilt-
nis als Ehrenbeamte®) nach Mafigabe des Thiiringer Beamtengesetzes berufen. Sie
filhren die Amtsbezeichnung »ehrenamtlicher Landespharmazierat«.) Die wie-
derholte Berufung ist zuldssig. Bei der Beauftragung der Landespharmazierite ist
anzustreben, dass die Entfernung zwischen deren Wohnort/Arbeitsort und den zu
besichtigenden Apotheken moglichst kurz ist. Sie diirfen in Orten mit weniger als
100 000 Einwohnern nicht titig werden, wenn sie dort selbst eine Apotheke betrei-
ben. In grofleren Gemeinden diirfen sie nicht bei Besichtigungen oder Abnahmen

1) Aufgaben des Dezernats Pharmazie im TLV s. B9 a.
2) ThiirAMZustVO s. G 1.

3) Thiiringer Beamtengesetz s. E 2 c.

4) Ehrenamtliche Landespharmazierite (LPhR) s. E 2 a.

Keiner Akt.lfg. 47 (2017)
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1.5

22
2.3

24

2.5

5)

mitwirken, wenn diese in raumlicher Nihe zum Arbeitsort durchgefiihrt werden,
d. h. in der Regel bei Entfernungen unter 15 km.

Bei Ausscheiden aus dem Ehrenbeamtenverhiltnis sind dem TLV die vorhandenen
Unterlagen tiber die einzelnen Apotheken zuriickzugeben.

Die Befugnisse der mit der Uberwachung beauftragten Personen richten sich nach
§ 64 Abs. 4 AMG. Soweit es zur Verhtitung dringender Gefahren fiir die 6ffentliche
Sicherheit und Ordnung geboten ist, sind vorliufige Anordnungen zu treffen. Das
TLV hat die vorldufige Anordnung durch schriftlichen Bescheid alsbald zu bestiti-
gen, abzudndern oder aufzuheben.

Abnahme®

Neu errichtete oder in andere Riume verlagerte Apotheken sind vor der Eréffnung
zu besichtigen. Zweck der Abnahme ist zu priifen, ob die Apotheke den apotheken-
rechtlichen und arzneimittelrechtliche Vorschriften entspricht und alle Anforderun-
gen fiir einen ordnungsgemifien Betriebsablauf gegeben sind.

Die Abnahme soll in der Regel durch einen Pharmaziedezernenten erfolgen.

Ergeben sich bei der Abnahme keine oder geringfiigige Mingel, so bescheinigt der
Pharmaziedezernent gemafl § 6 des Gesetzes iiber das Apothekenwesen, dass die
Apotheke den gesetzlichen Anforderungen entspricht (Anlage 1). Fiir die Beseiti-
gung der Mingel ist in der Niederschrift eine Frist festzusetzen, innerhalb derer der
Apothekenleiter die Mingel zu beheben und dem TLV hieriiber zu berichten hat.
Unterbleibt der Bericht, ist eine Nachbesichtigung durchzufiihren.

Werden erhebliche Mangel festgestellt, die eine Er6ffnung der Apotheke nicht zulas-
sen, lehnt das TLV die Abnahme ab. Diese Entscheidung ist unmittelbar miind-
lich durch den Uberwachungsbeamten zu begriinden. Eine schriftliche Begriindung

erfolgt anschlieffend durch das TLV.

Das TLV informiert die Landesapothekerkammer Thiiringen tiber die erfolgreiche
Abnahmebesichtigung einer Apotheke.

Besichtigungen

Besichtigungen nach § 64 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes dienen insbesondere der
Feststellung, ob die Apotheke den einschlagigen Vorschriften iiber das Apothe-
kenwesen, tiber den Verkehr mit Arzneimitteln, Betiubungsmitteln sowie iiber die
Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens entspricht. Sie werden in der Regel von
einem Landespharmazierat durchgefiihrt. Soweit es das TLV im Einzelfall (z. B.
bei Apotheken mit Sterilherstellung, maschineller Verblisterung) fiir erforderlich
halt, kann die Besichtigung von dem Pharmaziedezernenten gemeinsam mit dem
Landespharmazierat vorgenommen werden.

Nach § 6 ApoG (s. BR III 1) ist fiir den Betrieb einer Apotheke eine Erlaubnis der zustindigen Behérde erforderlich

und dazu eine Abnahmebesichtigung durchzufiihren.

Fiir die Weiterfiihrung einer Apotheke in anderen als den bisherigen Betriebsrdumen ist eine neue Betriebserlaubnis
im Sinne des § 1 ApoG erforderlich. Dementsprechend ist bei Verlegung einer Apotheke § 6 ApoG uneingeschrinkt
anzuwenden (vgl. hierzu Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom 20. Juni 1972 - BVerwGI C 25.71 — abgedruckt
in DAZ 112 S. 1326).

Die Vorschrift regelt das Verfahren zur Durchfithrung der Abnahme. Mit der Erteilung der Bescheinigung nach
Anlage 1 erhilt der Apotheker (Erlaubnisinhaber) die Genehmigung zur Eréffnung.
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Die Besichtigung von

— Apotheken, die von einem Landespharmazierat geleitet werden,

- Krankenhaus- und krankenhausversorgenden Apotheken,

— Apotheken mit einer Herstellungserlaubnis nach § 13 Arzneimittelgesetz
sind von einem Pharmaziedezernenten vorzunehmen.

3.2 Apotheken sind in der Regel alle zwei Jahre zu besichtigen (Regelbesichtigung).
Apotheken, die Anlass zu wesentlichen Beanstandungen geben, sollten in kiirzeren
Zeitabstinden besichtigt werden.

Die Besichtigung soll wihrend der Geschiftszeit oder der Zeiten der Dienstbereit-
schaft erfolgen. Die Besichtigung dient der Uberpriifung der formellen, personel-
len, raumlichen, einrichtungsbezogenen und organisatorischen Bedingungen, unter
denen das Betreiben von Apotheken statthaft ist, und bezieht sich tiblicherweise
auf den gesamten Betrieb, d. h. alle Betriebsraume, auch auflerhalb der Raumein-
heit. Sie wird in der Regel angekiindigt (§ 64 Abs.3 AMG), wenn dies nicht
dem Uberwachungszweck entgegensteht, und erfolgt planmifig, wobei die Termi-
nierung in Abhingigkeit von den Kriterien fiir die Uberwachungsfrequenz der Apo-
theke erfolgt. Im Zusammenhang mit Risikomeldungen (z. B. Beschwerden) erfolgt
die Uberwachung unverziiglich. Die Durchfithrung setzt grundsitzlich, Ausnahme
siehe Nr. 2, nicht die Anwesenheit des Apothekenleiters voraus. Auf die Duldungs-
und Mitwirkungspflichten von Apothekenleiter und Personal nach § 66 AMG wird
hingewiesen.

Unabhingig von der Regelbesichtigung kann eine anlassbezogene Kurzbesichti-
gung durchgefiihrt werden.

Arten von Uberwachungsmafinahmen:

Es konnen grundsitzlich anlassunabhingige (Regeliiberwachung), anlassbezogene
(z. B. aufgrund von Beanstandungen, Abnahmeinspektion) Besichtigungen und die
Probenahme als Uberwachungsmafinahmen unterschieden werden.

Abnahmebesichtigung bei Neugriindung und wesentlichen Anderungen der
Betriebserlaubnis:

Die Besichtigung dient der Uberpriifung der formellen, personellen, raumlichen,
einrichtungsbezogenen und organisatorischen Voraussetzungen, bei deren Vorhan-
densein die Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke erfolgen kann, und
bezieht sich tiblicherweise auf den gesamten Betrieb, d. h. alle Betriebsraume, auch
auf8erhalb der Raumeinheit, die von der Apothekenbetriebserlaubnis umfasst sein
sollen.

Regelbesichtigung:

Die Regelbesichtigung dient der Uberpriifung der formellen, personellen, raumli-
chen, einrichtungsbezogenen und organisatorischen Bedingungen, unter denen das
Betreiben von Apotheken statthaft ist, und bezieht sich tiblicherweise auf den
gesamten Betrieb, d. h. alle Betriebsriume, auch auflerhalb der Raumeinheit. Sie
wird in der Regel angekiindigt (§ 64 Abs.3 AMG und erfolgt planmiflig, wobei

6) Eine vorher angemeldete oder eine unangekiindigte Besichtigung liegen im Ermessungsspielraum der zustindigen
Behérde (TLLV, Dezernat Pharmazie).
Rechtsgrundlage fiir die unangemeldete Besichtigung ist der § 3 Abs. 3 AMGVwV. Damit soll insbesondere ein
realistischer Zustand zur Beurteilung der Besetzung mit Fachpersonal oder der Anwesenheit des Leiters festgestellt
werden.
Die Rechtmifigkeit einer Besichtigung ohne vorhergehende Anmeldung wurde durch Beschluss des VGH Baden-
Wiirttemberg vom 27. Januar 2004, Az.: 9 S 1343/03 ausdriicklich bestitigt (s. auch DAZ 144 (11), 1214 (70) 2004).

Keiner Akt.lfg. 42 (2015)
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die Terminierung in Abhingigkeit von den Kriterien fiir die Uberwachungsfrequenz
der Apotheke erfolgt. Ausnahmen: z. B. Uberwachung der patientenindividuellen
Parenteraliazubereitung im laufenden Betrieb erfolgt grundsitzlich angekiindigt.

Nachbesichtigung:

Bei groben oder beharrlichen Verstoflen insbesondere gegen einschligige Bestim-
mungen des Arzneimittel- und Apothekenrechts ist eine Nachbesichtigung des
Betriebes erforderlich. Sie soll sicherstellen, dass die im Zusammenhang mit einer
vorausgegangenen Besichtigung getroffenen miindlichen oder schriftlichen Anord-
nungen umgesetzt wurden. In Abhingigkeit von der Bedeutung der abzustellenden
Mingel bzw. der von diesen Mingeln drohenden Gefahr und einer ggf. fiir deren
Beseitigung gewihrten Frist soll die Nachbesichtigung innerhalb eines Zeitraums
von in der Regel drei Monaten nach der Besichtigung durchgefiihrt werden.

Uberwachung Personalstand:

Unabhingig davon sollen Uberpriifungen hinsichtlich §§ 2 und 3 ApBetrO (Perso-
nalkontrolle) in Form von Kurzbesichtigungen unangekiindigt durchgefiithrt wer-
den.

3.3 Zur Uberpriifung der Berufsausiibung des Apothekenpersonals kénnen die Appro-
bationsnachweise, Priifungs- und Zulassungszeugnisse an Ort und Stelle eingesehen
werden.

3.4 Arzneimittel sind stichprobenweise durch Sinnesprifung auf ihre einwandfreie
Beschaffenheit zu tiberpriifen. Dartiber hinaus finden §§ 65 und 66 AMG entspre-
chende Anwendung. Uber die Entnahme von Arzneimittelproben ist ein Bericht zu
erstellen. Eine versiegelte Gegenprobe ist in der Apotheke zu hinterlassen.

3.5  Das TLV hat bei Feststellung von Ordnungswidrigkeiten gemifl § 34 Apotheken-
betriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBL. I S. 1195), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 5. Juni 2012 (BGBL. I
S. 1254) gedndert worden ist, in der zuletzt geinderten Fassung, (ApBetrO) das
Erforderliche zu veranlassen. Bei Feststellung erheblicher Missstinde oder bei
Nichtbefolgung der getroffenen Anordnungen hat das TLV zu priifen, ob die Vor-
aussetzungen fiir eine Schlieflung der Apotheke oder fiir einen Widerruf der Erlaub-
nis zum Betrieb der Apotheke gegeben sind. Bei Verstoflen gegen Strafbestimmun-
gen hat das TLV unverziiglich die Strafverfolgungsbehorde in Kenntnis zu setzen.

4 Niederschrift”)

4.1 Uber die Besichtigung ist eine Niederschrift zu fertigen. Die Originale der Nie-
derschrift sind dem TLV zuzusenden. Besondere Vorkommnisse und Feststellun-
gen sowie etwaige Einwendungen des Apothekenleiters gegen Beanstandungen oder
den Inhalt der Niederschrift sind aufzunehmen. Unbedeutende Mingel, die wih-
rend der Besichtigung beseitigt werden konnen, sind in der Niederschrift nicht zu
vermerken. Fiir die in der Niederschrift vermerkten Mingel sind im Benchmen mit
dem Apothekenleiter Fristen fiir die Beseitigung festzusetzen. Die Niederschrift ist
nach Einsichtnahme durch den Apothekenleiter oder dessen Stellvertreter zu unter-
zeichnen.

Der Apothekenleiter hat die Beseitigung der Mingel innerhalb der gesetzten Frist
dem TLV anzuzeigen.

7) Der Text fiir die Niederschrift s. Anlage 2.
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Gebiihren

Fiir die Abnahme-, die Regelbesichtigung sowie die Kurz- und Nachbesichtigung
und die Uberwachung wird eine Gebiihr auf der Grundlage der Thiiringer Verwal-
tungskostenordnung fiir den Geschiftsbereich des Ministeriums fiir Soziales, Fami-
lie und Gesundheit vom 11. Dezember 2001 (GVBI. 2002 S. 1} in der jeweils gelten-
den Fassung erhoben.

Entschidigung

Die chrenamtlichen Landespharmazierite erhalten fiir die Inanspruchnahme bei
Besichtigungen von Apotheken sowie fiir die Teilnahme an Dienstbesprechungen
eine Entschadigung.

Entschidigung je Besichtigung einer Apotheke:

bei Abnahmebesichtigung und Regelbesichtigung 150 Euro
bei Nachbesichtigung 100 Euro
bei Kurzbesichtigung 50 Euro

Entschidigung je Teilnahme an einer vom TLV veranlassten
Dienstbesprechung: 100 Euro

Mit der Entschidigung sind Reisekosten, eventuell anfallende Barauslagen sowie
eventuell entstehende Verdienstausfille oder eine erforderliche Stellvertretung (Ver-
tretungskosten) abgegolten.

Inkrafttreten/Auflerkrafttreten
Diese Richtlinie tritt am 1. Januar 2015 in Kraft.

Gleichzeitig tritt die Richtlinie fiir die amtliche Besichtigung der Apotheken vom
5. Dezember 2003 (ThtrStAnz Nr. 52/2003 S. 2667) aufler Kraft.

Keiner Akt.lfg. 42 (2015)
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Anlage 1
Thiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz

Dezernat 24/Pharmazie

Genehmigung zur Eréffnung

Nach der heute erfolgten amtlichen Besichtigung (Abnahme) der

Erlaubnisinhaber:

wird hiermit gemiB § 6 des Gesetzes (iber das Apothekenwesen in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI.1S. 1993), in der zurzeit geltenden

Fassung bescheinigt, dass die Apotheke den gesetzlichen Anforderungen ' entspricht

und die Genehmigung zur Er6ffnung erteilt.

,den

Im Auftrag
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Anlage 2
Stand: Juli 2013

TV

Dezernat Pharmazie "
Tennstedter Strale 8/9
99947 Bad Langensalza

NIEDERSCHRIFT”

Gber die Begehung einer Apotheke gem. § 64 Arzneimittelgesetz in der derzeit gilitigen Fassung im
Rahmen einer

11
1.2

3.2

41
42

45

Abnahmebesichtigung zur geplanten Erdffnung am:
Regelbesichtigung
Kurzbesichtigung
Nachbesichtigung
am:

oooo

(Stempel der Apotheke)

Tellnehmer

Landespharmazierat/-rétin bzw. Pharmaziedezernent/-in:
Apothekenleiter/in bzw. Vertreter:

Erlaubnisse, Genehmigungen und Tiitigkeiten (Betriebserlaubnis, GroB- und
Versandhandel, Heimversorgung u. a.) sind dem Stammdatenblatt zu entnehmen.
Anderungen der Eintragungen sind ggf. dort vorzunehmen.

Apothekenpersonal

Angaben zu Personen

Name, Vorname a b [Urkunde * vom
8
Pharm.-kaufm. Angest. (PKA)..................... 9
10
&) Anzahl Wochenstunden
b) g
“Nr. 2, 4 und 9: Eintrittsdatum
Bewertung/Bemerkungen:
Apothekenbetrieb
[] Dienstbereitschaft/Ausnahmeregelung 4.3 || Defektur (ggf. Umfang)
D GroBherstellung nach §3 ApBetrO 44 l:l Aseptische Herstellung (ggf. Pkt. 4.5)
Bewertung/Bemerkungen:

Zum Dezernat Pharmazie: Siehe B 9 b, Seite 2.

Zur Niederschrift: Die in der abgedruckten Niederschrift aufgefiihrten [] werden wahrend einer Besichtigung
wie folgt gekennzeichnet:
0 = entfallt, 1 = ohne Mangel, 2 = Méngel.

Keiner Akt.lfg. 39 (2013)
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Wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel (§ 5 ApBetrO)

L

0
O

Bewertung / B

Literatur zur Herstellung / Priifung

Literatur zur Information und Beratung

53

Texte der geltenden gesetzlichen
Vorschriften / Aktualitét

gen:

Apothekenbetriebsriume (Beschatfenheit, GréBe, Einrichtung)

L]

U
L]

Bewertung / Bemerkungen:

Offizin, Art des Beratungsbereiches /
Vertraulichkeit der Beratung
Rezeptur

Labor

6.4

6.5
6.6

O
0
[

Nachtdienstzimmer

Lagermdglichkeiten bis 8 °C
bis 15 °C
Sonstige Raumlichkeiten

Dokumentation und Nachwelspflichten (stichprobenartige Priifung)

0

O ooodd

Bewertung / Bemerkungen:

Uber im Voraus hergestellte Arzneimittel
(§ 8 ApBetrQ)

{iber Prifung von Fertigarzneimitteln (§ 12
ApBetrO?
Uber die Prlfung der Ausgangsstoffe

uber Einfuhr von Fertigarzneimitteln (§ 18
(1) ApBetrO)

Uber verschreibungspflichtige
Tierarzneimittel

dber mess- und sicherheitstechnische
Kontrollen bei MP gem. §§ 6, 11
MPBetreibV

aber Ruickruf und Riickgabe von
Arzneimittel (§ 22 ApBetrO)

7.8

7.9
7.10
7.1
712
7.13

7.14

U

0 DDDDD

(ber fostgestellte Arzneimittelrisiken und
die Behandlung nicht verkehrsfahi Ig)er
Arzneimittel (§ 21 Ziff. 5, 7 ApBetrO)
(iber Abgabe von Gefahrstoffen (§ 12 (4)
GefStof

{iber Betaubungsmittel

nach Transfusionsgesetz (§ 17 TFG und
§ 22 ApBetrO)

Uber Vorkommnisse bei MP gem.

§ 3 MPBetreibV

tber die turnusmaBige Ube!
Arzneimittelvorrate auf den
i.v.m. § 17 (7) ApBetrO) - KrH
Uberprﬂiung der Heimversorgung (§ 12a
(1) Nr. 2 ApoG)

rafung der
tionen (§ 2

Gerite und Priffmittel (stichprobenartige Prifung)

U
L

Bewertung / Bemerkungen:

Geréate zur Herstellung von Arzneimittel
(§ 4 (7) ApBetrO)

eréte / Prﬂfmmel (§ 4 (7) ApBetrO i.V.
mlt nlage 1

8.3

[

eichpflichtige Geratschaften (soweit
zutreffend) Prazisions-, Handelswaage,
Gewichte, Thermometer

Vorratshaltung gem. § 15 ApBetrO (stichprobenartige Priifung)

0
U

Bewertung / Bemerkungen:

Arzneimittel/Zubereitungen nach Anlage 2

Arzneimittel/Zubereitungen nach Anlage 3

Arzneimittel/Zubereltungen nach Anlage 4
oder kurzfristige Beschaffung vorgesehen
(Tel.-Liste 0.4.

9.4

9.5

L]
O

Verbandstoffe, Einwegspritzen,
Einwegkaniilen

Ausreichende Vorréte bei
Krankenhausversorgung
Arzneimittelliste vorhanden
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10. Lagerung / Bevorratung gem. § 16 ApBetrO (stichprobenartige Prifung)

10.1 D von Arzneimittel und Ausgangsstoffen 10.4 D Kennzeichnung der Vorratsbehaltnisse

(Gbersichtlich, nach Lagerhinweisen, Bezeichnung, Charge / Prafnummer,
separat) Gefahrstoffsymbole, Schutz vor Licht,
Feuchtigkeit o. &.

10.2 [:I von Betaubungsmitteln 10.5 D von brennbaren Flissigkeiten

10.3 D von Medizinprodukten

10.6  Bewertung / Bemerkungen:

11.  Abgabe von Arzneimitteln und apothekeniiblichen Waren (stichprobenartige Priifung)

1.1 D apothekenpflichtige Arzneimittel in 13 D Kennzeichnung von apothekeneigenen
Selbstbedienung Herstellungen
12 [] Rezepiprifung 14 [ ] sapothekenibliche Waren (§ 25 ApBetrO)

11.5  Bewertung / Bemerkungen:

12. Entnahme von Arzneimittelproben

12.1  Bezeichnung der Arzneimittel:

Der / die Apothekenleiter / in erklart, dass er / sie keine weiteren Réume zur Herstellung, Prifung,
Lagerung oder zu sonstigem Inverkehrbringen von Arzneimitteln / Medizinprodukten nutzt.

Diese Niederschrift befreit nicht von der Pflicht zur Beseitigung nicht festgesteliter oder nicht aufgefiihrter
Méngel. Soweit Angaben des Apothekenleiters / der Apothekenleiterin aufgenommen wurden, bestétigt
diese / r die richtige Wiedergabe, im Ubrigen hat er / sie von der Niederschrift Kenntnis genommen.

Bel dieser Niederschrift handelt es sich nicht um einen Verwaltungsakt i.S. des § 35 ThiirvwVfg.

Apothekenleiter/in Landespharmazierat/-rétin Pharmaziedezernent/in

Zusammenstellung der anlasslich der Apothekenbesichtigung nach § 64 Arzneimittelgesetz festgestellten
Abweichungen:

Ziffer:

Eine Abstellung der Mangel bzw. deren Terminierung wird biszum ___________ durch den Apotheken-
leiter erfoigen und ist dem Thuringer Landesamt fir Verbraucherschutz, Dezernat Pharmazie anschlieBend
mitzuteilen.

Keiner Akt.lfg. 39 (2013)
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Ehrenamtliche Landespharmazierite

- LPhR -

Die nachfolgenden Apothekerinnen und Apotheker wurden unter Berufung in das
Beamtenverhiltnis als Ehrenbeamte!) fiir die Dauer von 5 Jahren zu »Landespharmazieri-
ten beim Thiiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz« ernannt bzw. fiir eine weitere
Amtsperiode (2016-2020)? bestitigt:

Dr. Lutz Gebert
Osterland-Apotheke
04626 Schmélln
Walter-Klug-Strafle 5
Telefon: (03 44 91) 8 03 33

Gerhard Brunner
Wald-Apotheke

99330 Grifenroda
Waldstrafle 10

Telefon: (03 62 05) 7 64 96

Dr. Michael Gutheil
Markt-Apotheke

07407 Rudolstadt

Markt 10

Telefon: (0 36 72) 42 27 67

Leander Knorre
Rats-Apotheke

07743 Jena

Marke 2

Telefon: (036 41) 5 25 20

Einsatzgebiet/Kreise/kreis- Amtsperiode
freie Stadte

Gera 6.
Greiz

Wartburg-Kreis 4.
Saale-Orla-Kreis 4.
Erfurt (Siid)

Sommerda 4.

Saalfeld-Rudolstadt

1) Siehe E 2 ¢, insbesondere § 5 und § 119.
Die Ernennung fiir die jeweilige Amtsperiode erfolgte durch den Prisidenten des Thiiringer Landesamtes fiir

Verbraucherschutz (siehe E 2).

2) Die Entschidigung der ehrenamtlichen LPhR ist in der Verwaltungsvorschrift des TMASGFF fiir die Abnahme
und Besichtigung von Apotheken im Pkt. 4 geregelt (siche E 2).

3) Der dienstilteste LPhR, Herr Dr. Lutz Gebert (6. Amtsperiode seit seiner ersten Berufung 1991) betreut seit diesem

Zeitpunkt sein Einsatzgebiet.

Eine Neuaufteilung der Einsatzgebiete der LPhR wird dann erforderlich, wenn die Nihe des Arbeitsortes des
neugerufenen LPhR mit dem zu iibernehmenden Einsatzgebiet kollidiert (s. E 2, Pkt. 1.4).

Keiner Akt.lfg. 49 (2018)
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Einsatzgebiet/Kreise/kreis- Amtsperiode
freie Stadte
Volker Kénig Ilm-Kcreis, Suhl 4.
Schloss-Apotheke Hildburghausen (West)
98574 Schmalkalden
Renthofstrafle 29

Telefon: (0 36 83) 6 29 50

Thomas Fischer Schmalkalden-Meiningen 3.
Amts-Apotheke

36466 Dermbach

Steinstrafie 2

Telefon (03 69 64) 8 25 08

Joachim Neujahr Jena 3.
Avie-Apotheke im Herku-

les E-Center

99867 Gotha

Harjesstrafle 4-6

Telefon: (036 21) 5 14 46 44

Dr. Michael Scharf Eisenach 3.
Eichsfeld-Apotheke Nordhausen

99988 Heyerode

Hauptstrafle 15

Telefon: (03 60 24) 57 10

Tina Richter Unstrut-Hainach-Kreis 2.
Apotheke Am Dom

99084 Erfurt

Marktstrafle 23-25

Telefon: (03 61) 540 16 73

Dr. Andreas Konig Eichsfeld 2.
Andreas Apotheke

99991 Groflengottern

Marke 23

Telefon: (03 60 22) 9 63 15

N.N. Sonneberg 2.
Hildburghausen (Nord/
Ost)
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Dr. Andreas Mockel e.K.
Apotheke Leutenberg
07388 Leutenberg
Hauptstrafie 24

Telefon: (03 67 34) 222 19

Sybille Zimmermann
Neue Apotheke

98544 Zella-Mehlis
Ernst-Hickel-Strafle 1 a
Telefon: (0 36 82) 48 72 64

Rainer Gunkel
Apotheke im Prima-Park
99817 Eisenach

Neue Wiese 1

Telefon: (036 91) 89 01 57

Falk Peterhinel
Lowen-Apotheke
07551 Gera
Lasurstrafle 27
Telefon: (03 65) 3 40 42

Keiner Akt.lfg. 49 (2018)
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Einsatzgebiet/Kreise/kreis- Amtsperiode
freie Stadte

Saale-Holzland-Kreis 2.
Weimarer Land (Ost)

Erfurt (Nord) 2.
Gotha 2.
Altenburger Land 2.

Weimarer Land (West)
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Richtlinie
zur Genehmigung und zum Betrieb
von Rezeptsammelstellen

Vom 3. November 1992
in der Fassung vom 18. Oktober 1995",
zuletzt geindert durch Beschluss des Vorstandes vom 4. November 2019

Die Landesapothekerkammer Thiiringen ist gemafl § 6 Abs. 1 Nr. 4 des Thiiringer Heil-
berufegesetzes? in der Neubekanntmachung vom 29. Januar 2002, zuletzt geindert durch
Artikel 29 des Gesetzes 6. Juni 2018 (GVBL. S. 229, 267) zustandig fur die Erteilung von
Erlaubnissen zur Unterhaltung von Rezeptsammelstellen auf der Grundlage des § 24 der
Apothekenbetriebsordnung.

§1

Voraussetzungen
(1) Antragstellung

Die Erlaubnis zum Betrieb einer Rezeptsammelstelle wird auf Antrag dem Inhaber einer
Apotheke durch die Landesapothekerkammer erteilt, wenn
1. diese Einrichtung der Arzneimittelversorgung abgelegener Orte oder Ortsteile dient,
2. sie im Sinne einer ordnungsgemiflen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung erfor-
derlich ist,
3. der Apothekenleiter zuverlissig ist.

(2) Abgelegenheit und Erforderlichkeit

1. Ein Ort oder Ortsteil gilt in der Regel als abgelegen, wenn die Straflen-Entfernung zwi-
schen Ortsmittelpunkt und der nichstgelegenen Apotheke mehr als 6 km betrigt.

2. Die ordnungsgemifle Versorgung mit Arzneimitteln muss auch die Biirger berticksich-
tigen, die auf 6ffentliche Verkehrsmittel angewiesen sind. Unter diesen Voraussetzun-
gen ist ein Ort oder Ortsteil in der Regel auch dann abgelegen bei einer Entfernung zwi-
schen 4 und 6 km zur nichsten Apotheke, wenn nicht je einmal vormittags oder nach-
mittags die Mdglichkeit besteht, den Weg zur nichstgelegenen Apotheke und zuriick
mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln innerhalb etwa einer Stunde zuriickzulegen.

3. Fiir die Erforderlichkeit einer Rezeptsammelstelle in kleinen Orten kann es auch darauf
ankommen, ob und in welcher Weise dort eine arztliche Sprechstunde abgehalten wird.

(3) Zuverlissigkeit

Zuverlissig ist ein Antragsteller, wenn keine Tatsachen vorliegen, die mit hoher Wahr-
scheinlichkeit die Annahme rechtfertigen, dass er nicht die Gewihr fiir eine ordnungs-
gemifle Arzneimittelversorgung der Bevolkerung tiber die beantragte Rezeptsammelstelle
bietet.

1) Verdffentlicht in der Kammerinformation 01/2020 S. 65.
2) Siche D 1.

Keiner Akt.lfg. 53 (2020)
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§ 2

Befristung

(1) Die Erlaubnis zum Betrieb einer Rezeptsammelstelle darf die Dauer von 3 Jahren
nicht tiberschreiten.

(2) Fir eine Apotheke konnen maximal zwei Rezeptsammelstellen genehmigt werden.

§ 3

Verfahren der Beantragung und Erlaubniserteilung

(1) Die Genehmigungen werden in einem feststehenden Turnus von drei Jahren
erteilt. Die Landesapothekerkammer veréffentlicht zeitlich ausreichend vor dem nichsten
Turnus einen Aufruf zur Beantragung von Rezeptsammelstellen im Freistaat Thiringen
innerhalb einer bestimmten Frist.

(2) Liegen die Voraussetzungen von § 1 dieser Richtlinie zum Betrieb einer Rezeptsam-
melstelle vor, erteilt die Landesapothekerkammer eine entsprechende Genehmigung fiir
den Genehmigungszeitraum von drei Jahren.

(3) Neue, noch nicht existierende Rezeptsammelstellen konnen auch wihrend des lau-
fenden Genehmigungsturnus von drei Jahren beantragt und bei Vorlage der Voraussetzun-
gen nach § 1 dieser Richtlinie genchmigt werden. Eine Veroffentlichung dieser Antrage fin-
det nicht statt. Die Genehmigung wird fiir die Dauer des laufenden Genehmigungsturnus
erteilt.

(4) Wird fir einen Ort oder Ortsteil nach erfolgter Erlaubniserteilung von einem wei-
teren Antragsteller eine Rezeptsammelstelle beantragt (z.B. nach erfolgter Neugriindung),
kann dieser Antrag erst nach Ablauf der Genehmigungsperiode Berticksichtigung finden.

§ 4

Verfahren bei mehreren Antrigen

(1) Die Arzneimittelversorgung eines Ortes oder Ortsteiles ist mit einer Rezeptsam-
melstelle sichergestellt.

(2) Liegen fir eine Rezeptsammelstelle mehrere Antrige vor, so sind alle Antrige zu
berticksichtigen, soweit sie gleichwertig sind. Gleichwertig sind die Antrige derjenigen
Apothekenleiter, deren Apotheke nicht mehr als etwa 5 Strafenkilometer weiter von dem
Ort der Rezeptsammelstelle (Ortsmittelpunkt) entfernt liegen, als die Apotheke desjenigen
Mitbewerbers, die der Rezeptsammelstelle am nichsten gelegen ist.

(3) Sind mehrere Erlaubnisse fiir eine Rezeptsammelstelle zu erteilen, so ist der Zeit-
raum, fiir welchen die Rezeptsammelstelle genehmigt wird, in der Weise gleichmifig unter
den beteiligten Apotheken aufzuteilen, dass jede Apotheke nur einmal an der Reihe ist, um
eine moglichst kontinuierliche Arzneimittelversorgung der Bevolkerung zu gewihrleisten.
Eine Genehmigungszeit fiir die einzelne Apotheke von weniger als 6 Monaten soll vermie-
den werden.

(4) Die Landesapothekerkammer ist berechtigt, im Rahmen eines Genehmigungsver-
fahrens auch andere Apotheken zu beteiligen, in deren Einzugsbereich die Rezeptsammel-
stelle liegt oder deren Interessen durch die Rezeptsammelstelle beriihrt sind.
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§5

Betrieb einer Rezeptsammelstelle

(1) Der Apothekenleiter ist fiir den ordnungsgemiflen Betrieb seiner Rezeptsammel-
stelle verantwortlich. Er haftet fir die sorgfiltige Auswahl und Uberwachung der von
ihm beauftragten Personen und fiir die vorschriftsmifige Beschaffenheit der Einrichtung.
Rezeptsammelstellen diirfen nicht in Gewerbebetrieben, Altenheimen oder bei Ange-
horigen der Heilberufe betrieben werden.

(2) Die Verschreibungen miissen in einem verschlossenen Behilter gesammelt wer-
den, der vor dem Zugriff unberechtigter Personen geschiitzt ist, der 6ffentlich zuginglich
sein muss, auf dem deutlich sichtbar der Name und die Anschrift der Apotheke sowie
die Abholzeiten angegeben sind. Auf oder unmittelbar neben dem Behilter ist ein deutli-
cher Hinweis darauf anzubringen, dass die Verschreibung mit dem Namen, Vornamen und
der vollstindigen Anschrift des Empfingers sowie mit der Angabe, ob die Bestellung in
der Apotheke abgeholt oder dem Empfinger tiberbracht werden soll zu versehen ist. Der
Behilter soll den Hinweis enthalten, dass sofern keine Angaben dazu gemacht werden, ob
die Bestellung in der Apotheke abgeholt oder tiberbracht werden soll, davon ausgegangen
wird, dass die Bestellung tiberbracht werden soll. Der Behilter muss zu den auf ihm
angegebenen Zeiten durch einen Boten geleert werden. Der Bote muss zum Personal der
Apotheke gehoren.

(3) Die vorgeschriebenen Arzneimittel sind in der Apotheke fir jeden Empfinger
getrennt zu verpacken und mit dessen Namen, Vornamen und vollstindiger Anschrift zu
versehen. Sie sind dem Empfinger in zuverldssiger Weise auszuliefern. Der Apotheken-
leiter hat sicherzustellen, dass das Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert
wird, dass seine Qualitit und Wirksamkeit erhalten bleibt; insbesondere miissen die fiir das
Arzneimittel geltenden Temperaturanforderungen wihrend des Transports bis zur Abgabe
an den Empfinger eingehalten werden; die Einhaltung muss insbesondere bei besonders
temperaturempfindlichen Arzneimitteln, soweit erforderlich, durch mitgefithrte Tempera-
turkontrollen valide nachgewiesen werden. Die Auslieferung hat im Wege der Botenzustel-
lung zu erfolgen. Die Zustellung muss durch pharmazeutisches Personal erfolgen, wenn
vor der Auslieferung bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 Arzneimit-
telgesetz unterliegen, die Verschreibung nicht in der Apotheke vorgelegen hat oder keine
Beratung zu den Arzneimitteln stattgefunden hat. Hat die Verschreibung vor der Ausliefe-
rung nicht in der Apotheke vorgelegen, so muss diese spitestens bei der Aushindigung des
Arzneimittels Uibergeben werden. Hat vor der Auslieferung keine Beratung stattgefunden,
so muss diese in unmittelbarem Zusammenhang mit der Aushandigung des Arzneimittels
erfolgen. Die Beratung kann auch im Wege der Telekommunikation erfolgen. Es ist nicht
zulissig, die Arzneimittel in einer Abgabestelle zur Abholung durch den Patienten oder
dessen Beauftragten zu deponieren. Sofern eine Beratung in der Apotheke nicht bereits
vorgenommen wurde, muss die Beratung in unmittelbaren Zusammenhang mit der Aus-
lieferung erfolgen.

(4) Die Abholung und Belieferung der Rezepte hat zumindest einmal tiglich zu
erfolgen. In Ortschaften mit einer Arztpraxis soll die Abholung der Rezepte zweimal tig-
lich erfolgen, insbesondere, wenn der Arzt Nachmittags-Sprechstunde durchfiihrt.

§ 6
Anderung der Verhiltnisse
(1) Der Apothekenleiter hat jede Anderung hinsichtlich der Rezeptsammelstelle unver-
zuglich der Kammer schriftlich anzuzeigen.

Keiner Akt.lfg. 53 (2020)
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(2) Wechselt der Inhaber der Apotheke, so wird die Erlaubnis auf Antrag des neuen
Apothekeninhabers auf diesen umgeschrieben, sofern keine Hinderungsgriinde in seiner
Person bestehen.

(3) Wird fir einen Ort oder Ortsteil nach Erlaubniserteilung von einem weiteren
Antragsteller eine Rezeptsammelstelle beantragt (z.B. nach erfolgter Neugriindung), kann
dieser Antrag erst nach Ablauf der Genehmigungsperiode Beriicksichtigung finden.

§ 7
Riicknahme, Widerruf

Die Erlaubnis kann unter den Voraussetzungen der §§ 48, 49 Thiiringer Verwaltungsver-
fahrensgesetz (GVBI. 1991 S. 293) zuriickgenommen bzw. widerrufen werden sowie wenn:
1. falsche Angaben zu ihrer Erteilung geftihrt haben,

2. gegen Bestimmungen dieser Richtlinien verstoffen wird und eine Abmahnung erfolglos
bleibt,

3. die Voraussetzungen, die zu ihrer Erteilung gefithrt haben, weggefallen sind, insbeson-
dere, wenn die Verkehrsverhiltnisse sich verbessert oder eine Apotheke neu eroffnet
wird, bei deren Vorhandensein die Rezeptsammelstelle nicht genehmigt worden wire.

§ 8
Kosten
Fiir die Erteilung der Genehmigung, der Ablehnung eines Antrages, der Riickgabe der
Genehmigung vor Beginn des Genehmigungszeitraumes und fiir die Riicknahme eines
Antrages vor Erlass der Entscheidung werden Gebiihren nach Mafgabe der Kostensat-
zung® der Landesapothekerkammer Thiiringen erhoben.

4) Siehe D 6, Kostenverzeichnis Nr. 6.
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ANTRAG AUF BETREIBEN EINER REZEPTSAMMELSTELLE
fur den Genehmigungszeitraum 2020 bis 2022

Angaben zum Antragsteller

Name des Apothekeninhabers Name des Apothekenleiters
(bei Filialapotheken)

Name der Apotheke
StraBe, Hausnummer PLZ, Ort
E-Mail Adresse Telefon

Angaben zur Rezeptsammelstelle

Hiermit beantrage ich die Erlaubnis zur Unterhaltung einer Rezeptsammelstelle in

Strale, Hausnummer PLZ, Ort

Einwohnerzahl des Ortes (Einwohnermeldeamt, Thiiringer Landesamt fiir Statistik)

Befindet sich ein praktizierender Arzt im Ort? Oja O nein

Fachrichtung

Name des Arztes, Adresse der Arztpraxis

Sprechstundenzeiten:

Mo: bis sowie bis
Di: bis sowie bis
Mi: bis sowie bis
Do: bis sowie bis
Fr: bis sowie bis
Sa: bis sowie bis

Keiner Akt.lfg. 52 (2020)
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Es handelt sich um einen O Erstantrag O Folgeantrag

In welchem Genehmigungsturnus wurde Ihnen die letzte Genehmigung erteilt?

Wurde lhnen die letzte Erlaubnis allein erteilt? Oja O nein

Wenn nein, nennen Sie uns bitte die beteiligten Apotheken:

Wie viele StraRBenkilometer liegen zwischen dem Ortsmittelpunkt, in dem die
Rezeptsammelstelle betrieben werden soll, und Ihrer Apotheke?

Welche StrafRenverbindung wurde bei der Entfernungsmessung zugrunde gelegt?

Welche Apotheken befinden sich im Umkreis von 10 km zur Rezeptsammelstelle (bitte auch
bundeslandtbergreifende Apotheken)?

Wurde in den letzten drei Jahren ein Ordnungswidrigkeits-, Straf- oder berufsrechtliches
Verfahren gegen Sie durchgefuhrt? Oja O nein
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Anlagen

Legen Sie bitte die entsprechenden Fahrplane (Hin- und Ruckfahrt) von 6ffentlichen
Verkehrsmitteln (Bus und Bahn) zwischen dem Ort der Rezeptsammelstelle und dem Ort
der nachstgelegenen Apotheke bei, wenn die Entfernungen unterhalb von 6 km liegen.
Kennzeichnen Sie die Verbindungen im Fahrplan.

Mit meiner Unterschrift versichere ich die Richtigkeit der von mir gemachten Angaben.

Ort, Datum Unterschrift des Apothekenleiters
(bei Filialapotheken zuséatzlich Unterschrift des Inhabers)
Stempel der Apotheke

Hinweis
Fur die Erteilung der Genehmigung, der Ablehnung eines Antrages, der Rickgabe der
Genehmigung vor Beginn des Genehmigungszeitraumes und fur die Rucknahme eines

Antrages vor Erlass der Entscheidung werden Gebthren nach MaRgabe der Kostensatzung
der Landesapothekerkammer Thuringen erhoben.

Keiner Akt.lfg. 52 (2020)



