Ministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Sommersemester 2010
Vorlesung -
Spezielles Arzneimittelrecht

Teil Il - Mittwoch 21. April 2010

for Rheinland-Pfalz

GUTENRGRG:  § I
.

Folie 1



Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
8§ 2 ApoG
(4) Die Erlaubnis zum Betrieb
mehrerer offentlicher Apotheken ist
auf Antrag zu erteilen, wenn

1. der Antragsteller die
Voraussetzungen nach den Abséatzen
1 bis 3 fUr jede der beantragten
Apotheken erfullt und

2. die von ihm zu betreibende
Apotheke und die von ihm zu Fir Rheinland-Pfalz
betreibenden Filialapotheken

innerhalb desselben Kreises oder

derselben kreisfreien Stadt oder in :
- -
einander benachbarten Kreisen oder

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 2
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
8§ 2 ApoG

(5) Fur den Betrieb mehrerer o6ffentlicher
Apotheken gelten die Vorschriften dieses
Gesetzes mit folgenden Mal3gaben
entsprechend:

1. Der Betreiber hat eine der Apotheken
(Hauptapotheke) personlich zu fthren.

2. Fur jede weitere Apotheke
(Filialapotheke) hat der Betreiber schriftlich
einen Apotheker als Verantwortlichen zu
benennen, der die Verpflichtungen zu
erfullen hat, wie sie in diesem Gesetz und
in der ApBetrO fur Apothekenleiter for Rheinland-Pfalz
festgelegt sind. Soll die Person des

Verantwortlichen gedndert werden, so ist

dies der Behorde von dem Betreiber eine

Woche vor der Anderung schriftlich

anzuzeigen. c

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 3
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 3ApoG
Die Erlaubnis erlischt

1. durch Tod;
2. durch Verzicht;

3. durch Ricknahme oder Widerruf der
Approbation als Apotheker, durch Verzicht
auf die Approbation oder durch Widerruf
der Erlaubnis nach § 2 Abs. 2 der
Bundesapothekerordnung; For Rheinland-Pralz
4. wenn ein Jahr lang von der Erlaubnis

kein Gebrauch gemacht worden ist; die

zustandige Behorde kann die Frist
verlangern, wenn ein wichtiger Grund

vorliegt. }::D

-Dr-Michael-Cramer-2010-4-21 Folie 4
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 4 ApoG

(1) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen,
wenn bei ihrer Erteilung eine der
Voraussetzungen nach § 2 nicht
vorgelegen hat.

(2) Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn
nachtraglich eine der Voraussetzungen
nach 8 2 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 6 oder 7
weggefallen ist. Die Erlaubnis kann
widerrufen werden, wenn der
Erlaubnisinhaber nachtraglich
Vereinbarungen getroffen hat, die gegen §
8 Satz 2 auch in Verbindung mit Satz 4, § 9
Abs. 1, § 10 oder § 11 verstoRRen.

—

-Dr-Michael-Cramer-2010-04-21 Folie 5

for Rheinland-Pfalz
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
8§ 5 ApoG

Wird eine Apotheke ohne
Erlaubnis betrieben, so hat die
zustandige Behdrde die
Apotheke zu schliel3en.

for Rheinland-Pfalz

—
-

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 6
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
8§ 6 ApoG

Eine Apotheke darf erst eroffnet
werden, nachdem die
zustandige Behorde bescheinigt
hat, dass die Apotheke den
gesetzlichen Anforderungen
entspricht (Abnahme).

AbnahmereV|S|On| fir Rheinland-Pfalz

—
-

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 7
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 7 ApoG

Die Erlaubnis verpflichtet zur
personlichen Leitung der Apotheke in
eigener Verantwortung. Im Falle des 8§
2 Abs. 4 obliegen dem vom Betreiber
nach § 2 Abs. 5 Nr. 2 benannten
Apotheker die Pflichten entsprechend
Satz 1; die Verpflichtungen des
Betreibers bleiben unberihrt. Die
personliche Leitung einer
Krankenhausapotheke obliegt dem
angestellten Apotheker.

for Rheinland-Pfalz

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 8
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 8 ApoG
Mehrere Personen zusammen kénnen eine
Apotheke nur in der Rechtsform einer
Gesellschaft birgerlichen Rechts oder
einer offenen Handelsgesellschaft
betreiben; in diesen Fallen bedurfen alle
Gesellschafter der Erlaubnis. Beteiligungen
an einer Apotheke in Form einer Stillen
Gesellschaft und Vereinbarungen, bei
denen die Vergttung fir dem
Erlaubnisinhaber gewahrte Darlehen oder
sonst Uberlassene Vermdgenswerte am
Umsatz oder am Gewinn der Apotheke
ausgerichtet ist, insbesondere auch am
Umsatz oder Gewinn ausgerichtete

Mietvertrage sind unzulassig.

—

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 9

for Rheinland-Pfalz
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 9 ApoG

(1) Die Verpachtung einer Apotheke oder von
Apotheken nach § 2 Abs. 4 ist nur in folgenden
Fallen zulassig:

1. wenn und solange der Verpachter im Besitz
der Erlaubnis ist und die Apotheke aus einem in
seiner Person liegenden wichtigen Grund nicht
selbst betreiben kann oder die Erlaubnis wegen
des Wegfalls einer der Voraussetzungen nach §
2 Abs. 1 Nr. 7 widerrufen oder durch Widerruf
der Approbation wegen des Wegfalls einer der
Voraussetzungen nach 8§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3
der BApO erloschen ist; for Rheinland-Pfalz

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 10
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 9 ApoG

2. nach dem Tode eines Erlaubnisinhabers
durch seine erbberechtigten Kinder bis zu
dem Zeitpunkt, in dem das jlingste der
Kinder das 23. Lebensjahr vollendet.
Ergreift eines dieser Kinder vor Vollendung
des 23. Lebensjahres den Apothekerberuf,
so kann die Frist auf Antrag verlangert
werden, bis es in seiner Person die
Voraussetzungen fur die Erteilung der

Erlaubnis erfullen kann; Lo Rheinland-pfals

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 11
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 9 ApoG

3. durch den Uberlebenden erbberechtigten
Ehegatten oder Lebenspartner bis zu dem
Zeitpunkt der Heirat oder der Begrindung
einer Lebenspartnerschaft, sofern er nicht

selbst eine Erlaubnis gemal3 § 1 erhalt.
Die Zulassigkeit der Verpachtung wird nicht
dadurch berthrt, dass nach Eintritt der in
Satz 1 genannten Falle eine Apotheke
innerhalb desselben Ortes, in Stadten
innerhalb desselben oder in einen
angrenzenden Stadtbezirk, verlegt wird
oder dass ihre Betriebsrdume geandert
werden. Handelt es sich im Falle der
Verlegung oder der Veranderung der
L Betriebsraume um eine Apotheke, die nach
N Satz 1 Nr. 1 verpachtet ist, so bedarf der :

Folie 12

for Rheinland-Pfalz

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 9 ApoG
(1a) Stirbt der Verpachter vor Ablauf der
vereinbarten Pachtzeit, so kann die
zustandige Behorde zur Vermeidung
unbilliger Harten fur den Pachter zulassen,
dass das Pachtverhaltnis zwischen dem
Pachter und dem Erben fur die Dauer von
hochstens zwolf Monaten fortgesetzt wird.

(2) Der Pachter bedarf der Erlaubnis nach
8 1. Der Pachtvertrag darf die berufliche
Verantwortlichkeit und /i
Entscheidungsfreiheit des pachtenden e
Apothekers nicht beeintrachtigen.

Folie 13

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 10 ApoG

Der Erlaubnisinhaber darf sich nicht
verpflichten, bestimmte Arzneimittel
ausschliel3lich oder bevorzugt
anzubieten oder abzugeben oder
anderweitig die Auswahl der von ihm
abzugebenden Arzneimittel auf das
Angebot bestimmter Hersteller oder
Handler oder von Gruppen von

solchen zu beschranken. fir Rheinland-pralz

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 14
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 11 ApoG

(1) Erlaubnisinhaber und Personal von
Apotheken dirfen mit Arzten oder anderen
Personen, die sich mit der Behandlung von

Krankheiten befassen, keine Rechtsgeschafte
vornehmen oder Absprachen treffen, die eine
bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel,
die Zufiihrung von Patienten, die Zuweisung von
Verschreibungen oder die Fertigung von
Arzneimitteln ohne volle Angabe der
Zusammensetzung zum Gegenstand haben.

(2) Abweichend von Absatz 1 darf der Inhaber
einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffentlichen fir Rheinland-Pfalz
Apotheke auf Grund einer Absprache

anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen,

die im Rahmen des ublichen

Apothekenbetriebes hergestellt worden sind,
unmittelbar an den anwendenden Arzt abgeben. :

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 15


http://images.google.de/imgres?imgurl=http://www.guidoschenkendorf.de/grafik/page6/weiter0.gif&imgrefurl=http://www.guidoschenkendorf.de/seite6.html&h=35&w=57&sz=2&hl=de&start=19&um=1&tbnid=neEkpmW3ywcW9M:&tbnh=35&tbnw=57&prev=/images%3Fq%3Dbitte%2Bumbl%25C3%25A4ttern%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26um%3D1%26hl%3Dde%26sa%3DN

Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 11 ApoG
(3) Der Inhaber einer Erlaubnis zum
Betrieb einer Krankenhausapotheke darf
auf Anforderung des Inhabers einer
Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffentlichen
Apotheke die im Rahmen seiner Apotheke
hergestellten anwendungsfertigen
Zytostatikazubereitungen an diese
offentliche Apotheke oder auf Anforderung
des Inhabers einer Erlaubnis zum Betrieb
einer anderen Krankenhausapotheke an
diese Krankenhausapotheke abgeben.
Dies gilt entsprechend flr den Inhaber
einer Erlaubnis zum Betrieb einer
Offentlichen Apotheke fur die Abgabe der in

T Satz 1 genannten Arzneimittel an eine
£ Krankenhausapotheke oder an eine :

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 16

for Rheinland-Pfalz
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980
§ 11 ApoG
(4) Im Falle einer bedrohlichen
Ubertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das tbliche
Malf3 erheblich tiberschreitende
Bereitstellung von spezifischen
Arzneimitteln erforderlich macht,

a) findet Absatz 1 keine Anwendung auf
Arzneimittel, die von den
Gesundheitsbehdrden des Bundes oder
der Lander oder von diesen benannten
Stellen nach § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3c des
AMG bevorratet oder nach 8 21 Abs. 1c

des AMG hergestellt wurden,
b) gilt Absatz 3 Satz 1 und 2 entsprechend fir

Zubereitungen aus von den

Gesundheitsbehodrden des Bundes oder der
Lander oder von diesen benannten Stellen

for Rheinland-Pfalz

Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 17
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980

§ 11a ApoG
Die Erlaubnis zum Versand von
apothekenpflichtigen Arzneimitteln gemalfi3
8§ 43 Abs. 1 Satz 1 des AMG ist dem
Inhaber einer Erlaubnis nach § 2 auf
Antrag zu erteilen, wenn er schriftlich
versichert, dass er im Falle der Erteilung
der Erlaubnis folgende Anforderungen
erfllen wird:

1. Der Versand wird aus einer 6ffentlichen
Apotheke zusatzlich zu dem uUblichen
Apothekenbetrieb und nach den daflr

geltenden Vorschriften erfolgen, soweit fur
den Versandhandel keine gesonderten

Vorschriften bestehen.

2. Mit einem Qualitatssicherungssystem
wird sichergestellt, dass :

for Rheinland-Pfalz

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 18
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980

8 11a ApoG
a) das zu versendende Arzneimittel so
verpackt, transportiert und ausgeliefert
wird, dass seine Qualitat und Wirksamkeit
erhalten bleibt,

b) das versandte Arzneimittel der Person
ausgeliefert wird, die von dem
Auftraggeber der Bestellung der Apotheke
mitgeteilt wird. Diese Festlegung kann
insbesondere die Aushandigung an eine
namentlich benannte natirliche Person
oder einen benannten Personenkreis

for Rheinland-Pfalz

beinhalten,
c) die Patientin oder der Patient auf das
Erfordernis hingewiesen wird, mit dem

behandelnden Arzt Kontakt aufzunehmen, :

-Dr. Michael Cramer-2010-04-14 Folie 19
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980

8 11a ApoG
a) das zu versendende Arzneimittel so
verpackt, transportiert und ausgeliefert
wird, dass seine Qualitat und Wirksamkeit
erhalten bleibt,

b) das versandte Arzneimittel der Person
ausgeliefert wird, die von dem
Auftraggeber der Bestellung der Apotheke
mitgeteilt wird. Diese Festlegung kann
insbesondere die Aushandigung an eine
namentlich benannte natirliche Person
oder einen benannten Personenkreis

for Rheinland-Pfalz

beinhalten,
c) die Patientin oder der Patient auf das
Erfordernis hingewiesen wird, mit dem
esundheit

behandelnden Arzt Kontakt aufzunehmen,
sofern Probleme bei der Medikation auftreten E>

-Dr. Michael Cramer-2010-04-21 Folie 20
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Ministerium fiur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

Apothekengesetz 1980

8 11a ApoG
d) die Beratung durch pharmazeutisches
Personal in deutscher Sprache erfolgen
wird.
3. Es wird sichergestellt, dass

a) innerhalb von zwei Arbeitstagen nach

Eingang der Bestellung das bestellte

Arzneimittel versandt wird, soweit das
Arzneimittel in dieser Zeit zur Verfligung
steht, es sei denn, es wurde eine andere
Absprache mit der Person getroffen, die

das Arzneimittel bestellt hat; soweit
erkennbar ist, dass das bestellte
Arzneimittel nicht innerhalb der in Satz 1
genannten Frist versendet werden kann, ist

der Besteller in geeigneter Weise davon zu

unterrichten, :
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Apothekengesetz 1980
8§ 11a ApoG

b) alle bestellten Arzneimittel geliefert werden,

soweit sie im Geltungsbereich des AMG in den

Verkehr gebracht werden durfen und verfligbar
sind,

c) fur den Fall von bekannt gewordenen Risiken
bei Arzneimitteln ein geeignetes System zur
Meldung solcher Risiken durch Kunden, zur

Information der Kunden Uber solche Risiken und

zu innerbetrieblichen Abwehrmal3nahmen zur
Verfligung steht,

d) eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst
erd, for Rheinland-Pfalz

e) ein System zur Sendungsverfolgung
unterhalten wird und
f) eine Transportversicherung abgeschlossen

wird. .... c
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Apothekengesetz 1980
§ 11b ApoG

(1) Die Erlaubnis nach § 11a ist
zurickzunehmen, wenn bel
ihrer Erteilung eine der
Voraussetzungen nach 8§ 11a
nicht vorgelegen hat.

(2) Die Erlaubnis ist zu
widerrufen, wenn nachtraglich
eine der Voraussetzungen nach
8 11a weggefallen ist.....
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Apothekengesetz 1980

§ 12 ApoG

Rechtsgeschafte, die ganz oder
teilweise gegen 8§ 8 Satz 2,89
Abs. 1, 8 10 oder § 11
verstolden, sind nichtig.

for Rheinland-Pfalz
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Apothekengesetz 1980

8 12a ApoG
(1) Der Inhaber einer Erlaubnis zum
Betrieb einer offentlichen Apotheke ist
verpflichtet, zur Versorgung von
Bewohnern von Heimen im Sinne des § 1
des HeimG mit Arzneimitteln und
apothekenpflichtigen Medizinprodukten mit
dem Trager der Heime einen schriftlichen
Vertrag zu schliel3en. Der Vertrag bedarf
zu seiner Rechtswirksamkeit der
Genehmigung der zustandigen Behorde.
Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn

for Rheinland-Pfalz

1. die offentliche Apotheke und die zu
versorgenden Heime innerhalb desselben

Kreises oder derselben kreisfreien Stadt
oder in einander benachbarten Kreisen D
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Ministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Familie und Frauen

ﬂ Arzneimittelgesetz 1976 ﬂ

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

"

-. é ANTASIE 15T WICHTIGER
L7 e ALe WIssEN.
o WISSEN 15T BEGRENZT,
Wl PHANTASIE ABER
UM ASST DIE GANZE WELT.
g j‘.m‘ Nh. Iupen Emsten(1879 1955)
o~ “‘ﬂ. ..
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