MERKBLATT

zum Antrag auf Erteilung einer Apothekenbetriebserlaubnis

Folgende Unterlagen sind vollstdndig mindestens acht Wochen vor dem geplanten Eroff-
nungstermin einzureichen beim:

Landesamt fir Gesundheit und Soziales Mecklenburg-Vorpommern
Arzneimitteliberwachungs- und —prtfstelle

Friedrich-Engels-Stralle 47

19061 Schwerin

Ein formloser Antrag. (Formular - Anlage 0)

Eine beglaubigte Kopie der deutschen Approbationsurkunde.

Ein Nachweis, dass die Antragstellerin / der Antragsteller Deutsche/Deutscher oder
Angehorige/Angehdriger eines der Ubrigen Mitgliedstaaten der EU oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens Uber den européaischen Wirtschaftsraum oder hei-
matlose Auslanderin/heimatloser Auslander ist

Dies kann durch einen Staatsangehérigkeitsausweis oder eine beglaubigte Kopie des
Personalausweises bzw. des Reisepasses nachgewiesen werden.

Ein aktueller unterschriebener knapper tabellarischer Lebenslauf mit Angaben Uber die
Ausbildung und die bisherige berufliche Tatigkeit.

Zeugnisse bzw. Arbeitsbescheinigungen, wenn die Approbation Ianger als zwei Jahre
vor der jetzigen Antragstellung erteilt wurde und mehr als zwei Jahre lang ununterbro-
chen keine pharmazeutische Tatigkeit ausgelbt wurde (z. B. nach langerer Elternzeit,
Krankheit 0.4.)

Eine arztliche Bescheinigung mit folgendem Inhalt: ,Frau/Herr.................. geb. am
........................ ist in gesundheitlicher Hinsicht geeignet, eine Apotheke zu leiten.” Die
Bescheinigung darf nicht alter als drei Monate sein.

(Formular - Anlage 1).

Ein amtliches Fuhrungszeugnis Belegart 0 — ,,Zur Vorlage bei der Behérde gem. §
30 Abs. 5 Bundeszentralregistergesetz, als Verwendungszweck ist ,,Apotheken-
betriebserlaubnis fiir die (Name und Ort der Apotheke)“ anzugeben

Achtung! Das Fuhrungszeugnis wird in der Regel innerhalb einer Woche ab der An-
tragstellung beim Einwohnermeldeamt lhres Wohnsitzes an meine Behdrde gesandt.
Beantragen Sie das Fuhrungszeugnis daher bitte frGhestens drei Monate vor dem ge-
planten Eréffnungstermin_der Apotheke, da es nach Erteilung durch das Bundesamt
fur Justiz maximal drei Monate giiltig ist!

Eine eidesstattliche Versicherung geman § 2 Abs. 1 Ziff. 5 ApoG.
(Formular - Anlage 2)

Eine Erklarung gemaf § 2 ApoG und bei einer bereits vorhandenen Betriebserlaubnis
die Verzichterklarung auf die bestehende Apothekenbetriebserlaubnis im Fall der Er-
teilung der neuen Betriebserlaubnis (Formular - Anlage 3)
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10

Eine Ausfertigung des Kaufvertrages, Schenkungsvertrages oder des Erbscheines,
wenn die Erteilung zum Betrieb einer bestehenden Apotheke nach Kauf, Schenkung
oder Erbschaft beantragt wird und / oder eine Ausfertigung des OHG- oder GbR-
Vertrages, falls die Apotheke in Form einer Offenen Handelsgesellschaft oder Gesell-
schaft blrgerlichen Rechts betrieben werden soll odereine Ausfertigung des Apothe-
kenpachtvertrages und ggf. des Schiedsvertrages, falls die Erlaubnis zum Betrieb der
Apotheke als Pachter/in beantragt wird.

11

Ein Nachweis der Verfugungsgewalt der Antragstellerin / des Antragstellers Uber die
Apothekenbetriebsrdume ist vorzulegen durch:

Miet-, Kauf-, Ubertragungs-, Schenkungs- oder Pachtvertrag im Original oder in amt-
lich beglaubigter Kopie (Vorlage eines Vertrages aus Pkt. 11 oder Pkt. 12 ist ausrei-
chend)

Sofern Sie nicht Eigentiimer/in_der Apothekenbetriebsraume sind, dient als Nachweis
die Vorlage des Mietvertrages.

Sofern die Apothekenbetriebsraume in Form einer Untermietung angemietet werden,
sind neben den Untermietvertragen auch die_Hauptmietvertrdge und ggf. der Vertrag
Uber die Miete/ den Kauf der Apothekeneinrichtung im Original oder in amtlich beglau-
bigter Kopie vorzulegen.

Sofern Sie Eigentimer/in der Apothekenbetriebsraume sind, dient als Nachweis die
Vorlage des Grundbuchauszuges mit der Bezeichnung des Grundstiickes nach Stra-
Re, Hausnummer, Flur und Flurstick.

Hinweis: Eine Ausfertigung der Vertrdge, der Grundrisszeichnungen und ggf. der
Grundbuchauszug verbleiben nach Beendigung des Genehmigungsverfahrens bei der
Behérde und werden Bestandteil der Apothekenakte. Kosten fiir die Bereitstellung
kdnnen nicht (ibernommen werden.

12

Bei Kauf einer Apotheke ist zusatzlich eine Verzichterklarung auch des Verkaufers
bzw. bei Ubertrag durch den Ubertragenden vorzulegen
(Formular - Anlage 3a).

13

Belege lber die Finanzierung der Apothekenvertrage (Kreditvertrage, Zahlungsbelege,
Buchungsbelege etc.)

14

Hinweis zu den erforderlichen Betriebsrdumen:

Die Grundfldche von Offizin, Laboratorium, Lagerraum, Nachtdienstzimmer muss mindestens
110 m? betragen. Die Offizin muss einen Zugang zu 6ffentlichen Verkehrsflichen haben und
soll barrierefrei erreichbar sein. Sie muss so gestaltet werden, dass der Vorrang des Arzneimit-
telversorgungsauftrags nicht beeintrachtigt wird und fiir die in der Offizin ausgelibten wesentli-
chen Aufgaben, insbesondere die Beratung von Patienten und Kunden, geniigend Raum bleibt.
Die Offizin muss so eingerichtet ein, dass die Vertraulichkeit der Beratung, insbesondere an
den Stellen, an denen Arzneimittel an Kunden abgegeben werden, so gewahrt wird, dass das
Mithéren des Beratungsgespréchs durch andere Kunden weitestgehend verhindert wird.

Einzureichen zum Nachweis der Betriebsraume und Arbeitsplatze ist eine Grund-
rissskizze (Malfdstab 1:100 oder 1:50) ist in zweifacher Ausfertigung, aus der folgende
Angaben ersichtlich sind:

a) die Lage, die Einrichtung sowie Funktionsbezeichnungen der einzelnen Apotheken-
betriebsrdume

b) die GroRe der Raume in m?

c) der Zugang zu 6ffentlichen Verkehrsflachen

d) der Notdienstschalter

e) der Lagerort der Arzneimittel bei Lieferung Gber Nacht (Formular - Anlage 4b)
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f) ggf. den Standort der Beluftungsanlage fur die Rezeptur ( Formular - Anlage 4a)
Hinweis:

(Soweit eine Anlage zur Be- und / oder Entliiftung bzw. Klimatisierung der Rezeptur vorgese-
hen ist, muss diese detailliert beschrieben werden - u. a. Anlagenschema, Angaben zu den
Filterklassen etc.)

g) der Standort des Betaubungsmittel-Tresors (Anlage 4)

Hinweis:

Die Richtlinien der Bundesopiumstelle iiber MalBnahmen zur Sicherung von Betdubungsmitteln
(Richtlinie 4114-K [1.07] Stand: 1.1.2007) sind einzuhalten. Lagerung von Betdubungsmitteln
ist in 6ffl. Apotheken nur in zertifizierten Wertschutzschrédnken Widerstandsgrad | oder héher
nach EN 1143-1 erlaubt. Bei einem Eigengewicht unter 1000 kg ist der Tresor - entsprechend
der EN 1143-1 — zu verankern! Bei ungeeigneten Wénden kann auch eine Bodenverankerung
erfolgen. Grél3e und Gewicht des Wertschutzschrankes ist anhand des Bedarfs selbst zu be-
stimmen. Der Wertschutzschrank sollte nicht einsehbar im Lagerbereich der Apotheke (nicht im
Biiro, Nachtdienstzimmer, Labor, Rezeptur usw.) aufgestellt werden. Mit entsprechender Ver-
ankerung kann er verdeckt in einem Schrank integriert werden. Wichtig ist die entsprechende
Wertschrank-Zetrtifizierung (Bundesopiumstelle akzeptiert ECB-S oder VdS Plaketten).

Eine Erklarung Uber die in der Apotheke vorhandenen Arbeitsplatze.

15 (Formular Anlage 4a)
Die Erklarung, dass die Antragstellerin/der Antragsteller mit einer Mitteilung an die
Redaktionen der Zeitschriften ,Deutsche Apothekerzeitung® und ,Pharmazeutische
16 | Zeitung* unter Angabe des Vor- und Zunamens sowie des Wirksamwerdens der Er-
laubnis einverstanden oder nicht einverstanden ist, ist vorzulegen (Anlage 5).
17 | Die Zustelladresse fiir die Betriebserlaubnis ist anzugeben (Anlage 5).
Bei der Ubernahme bestehender Apotheken ist die Erklarung tber die Kiindigung, den
18 | Vertragseintritt oder das nichtvorhandensein bestehender Krankenhaus- und | oder
Heimversorgungsvertrage zwingend notwendig! (Anlage 6)
Wenn Sie einen Antrag auf Genehmigung der Verwaltung einer Apotheke stellen, ist
19 | das Einreichen gesonderter Unterlagen erforderlich. In diesem Fall nehmen Sie bitte

Kontakt mit der Arzneimitteliiberwachungs- und Prifstelle auf.

Hinweis zur ordnungsgeméRen Ubergabe von Betdubungsmitteln bei Kauf, Ubernahme oder
Pacht einer Apotheke (Betdubungsmittel-Binnenhandels-Verordnung i. V. m. § 4 Abs. 1 Nr. 1d
und § 12 Abs. 1 und 2 Betdubungsmittelgesetz):

Die Ubergabe von Betédubungsmitteln bei Besitzerwechsel oder Verpachtung erfolgt nach dem
Abgabebelegverfahren, d. h., wie die Belieferung von Apotheken durch den GroBhandel, mit
dem dazu verwendeten vierteiligen Formular. Der als Abgabemeldung bezeichnete Teil ist bis
spétestens an dem auf die Ubergabe folgenden Werktag an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu senden.

Die vorhandenen originalen Verbleibsnachweise (Betdubungsmittelverschreibungen und -
lieferscheine) kénnen beim ausscheidenden oder nachfolgenden Apotheker verbleiben und
sind drei Jahre aufzubewahren (§ 12 Abs. 4 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung —
BtMVV). Die Karteikarten, Betdubungsmittelblicher oder EDV-Ausdrucke nach § 13 Abs. 1
BtMVV sind gemél3 § 13 Abs. 3 Satz 1 BtMVV in der Apotheke drei Jahre lang, von der letzten
Eintragung an gerechnet, aufzubewahren.

Die Dokumentation nach dem Transfusionsgesetz (Blutprodukte) soll nach Kauf, Ubernahme
oder Verpachtung in der Apotheke verbleiben.
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Wenn es sich bei lhrem Antrag um die Eroffnung einer Filialapotheke handelt,
miissen folgende Unterlagen zusitzlich eingereicht werden:

F1

Eine Anzeige bzgl. der Filialleitung gem. § 2 Abs. 5 ApoG. (Formular - Anlage 7)

F2

Ein glltiger Staatsangehorigkeitsausweis oder amtlich beglaubigte Kopie des Perso-
nalausweises/Reisepasses der geplanten Filialleiterin/des geplanten Filialleiters

F3

Kopie des Arbeitsvertrages mit Angabe der Wochenarbeitsstunden (mindestens 30 h)
o d e r Erklarung der vereinbarten wochentlichen Arbeitsstunden auf dem Formular
»<Anzeige gem. § 2 Abs. 5 ApoG*“ (Formular Anlage 7)

F4

Kopie der Approbationsurkunde der geplanten Filialleitung (amtlich oder notariell be-
glaubigt)

F5

Ein aktueller unterschriebener tabellarischer Lebenslauf der geplanten Filialleitung mit
Angaben Uber die Ausbildung und die bisherige beruflichen Tatigkeit, Datum und Un-
terschrift bitte nicht vergessen

F6

Zeugnisse bzw. Arbeitsbescheinigungen der geplanten Filialleitung, wenn die Appro-
bation langer als zwei Jahre vor der jetzigen Anstellung erteilt wurde und mehr als
zwei Jahre lang ununterbrochen keine pharmazeutische Tatigkeit ausgelbt wurde - (z.
B. nach langerer Elternzeit)

F7

Eine arztliche Bescheinigung der geplanten Filialleitung mit folgendem Inhailt:

,Frau/Herr...geb. am ....... N e ist in gesundheitlicher Hinsicht geeignet, eine Apo-
theke zu leiten.”

Diese Bescheinigung darf nicht alter als drei Monate sein.
(Muster siehe Formular Anlage 1)

F8

Ein amtliches Fuhrungszeugnis der geplanten Filialleitung. Bei der Beantragung
ist folgendes anzugeben:

Belegart 0 — ,,Zur Vorlage bei der Behérde gem. § 30 Abs. 5 BZRG*;

als Verwendungszweck ist ,Filialleitung fiir die (Name und Ort der Apothe-
ke)“ anzugeben

Achtung! Das Fiihrungszeugnis wird in der Regel innerhalb einer Woche
ab der Antragstellung beim Einwohnermeldeamt lhres Wohnsitzes an mei-
ne Behorde gesandt. Beantragen Sie das Fiihrungszeugnis daher bitte fri-
hestens drei Monate vor dem geplanten Eroffnungstermin der Apotheke,
da es nach Erteilung durch das Bundesamt fiir Justiz maximal drei Monate
giiltig ist!
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Anlage 0

Antrag auf Erteilung der Apothekenbetriebserlaubnis

Angaben Antragsteller

Vorname, Nachname

Geburtsdatum

Stralle, Hausnummer

PLZ, Ort

Telefonnummer (fiir Rickfragen)

E-Mail-Adresse (fur Rickfragen)

Die nachstehende(n) Apotheke(n) werde ich allein und eigenverantwortlich betreiben

Die nachstehende(n) Apotheke(n) sollen in der Rechtsform einer oHG betrieben werden.

Die nachstehende(n) Apotheke(n) sollen in der Rechtsform einer GbR betrieben werden.

Name der Gesellschaft (bei oHG / GbR) zum Betrieb

der nachstehenden Apotheke(n)

Geplanter Eréffnungstermin fir nachstehende Apotheke(n)

Hiermit beantrage ich die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb der nachstehenden

Apotheke(n).

Apotheke 1

Angaben zur beantragten (Hauptapotheke)

Apotheke 2
(Filialapotheke 1)

Name der Apotheke

Stralle und Hausnummer

PLZ und Ort der Apotheke

Telefonnummer der Apotheke

Faxnummer der Apotheke

E-Mailadresse der Apotheke

Apotheke 3

Angaben zur beantragten (Filialapotheke 2)

Apotheke 4
(Filialapotheke 3)

Name der Apotheke

Stralle und Hausnummer

PLZ und Ort der Apotheke

Telefonnummer der Apotheke

Faxnummer der Apotheke

E-Mailadresse der Apotheke

Ort, Datum
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Einsenden an:

Landesamt fur Gesundheit und Soziales
Mecklenburg-Vorpommern
ArzneimittelUberwachungs- und —prufstelle
Friedrich-Engels-Stralle 47

19061 Schwerin

Anlage 1

Untersuchungsdatum

Arztliche Bescheinigung zur Vorlage beim Landesamt fiir Gesundheit und
Soziales zwecks Erteilung einer Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke

Name, Vorname

Geb.-Datum:

Anschrift:

wurde von mir heute arztlich untersucht.

Der / Die Antragsstellerin ist in gesundheitlicher Hinsicht zur Ausiibung des Berufs

Berufsbezeichnung:

Apothekenleiter / Apothekenleiterin

geeignet.

Unterschrift und Stempel des Arztes

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Mecklenburg-Vorpommern -Arzneimitteliibberwachungs- und Priifstelle —

Graf-Yorck-Strae 10,19061 Schwerin / Telefon: 0385 588 593 80

Stand
02/2022




Anlage 2

Eidesstattliche Versicherung
zum Antrag auf Erteilung einer Apothekenbetriebserlaubnis

Vorname, Nachname (Antragsteller)

Geburtsdatum

StralRe, Hausnummer

PLZ, Ort

Eidesstattliche Versicherung
nach § 2 Abs. 1 Nr. 5 des Gesetzes uber das Apothekenwesen (ApoG)

Hiermit erklare ich, dass ich keine Vereinbarungen getroffen habe, die gegen § 8 Satz 2, § 9
Abs. 1, § 10 oder § 11 ApoG verstoRen, und ich den Kauf- oder Pachtvertrag Uber die Apo-
theke sowie auf Verlangen des Landesamtes flr Gesundheit und Soziales Mecklenburg-
Vorpommern auch andere Vertrage, die mit der Einrichtung und dem Betrieb der Apotheke in
Zusammenhang stehen, vorgelegt habe und vorlegen werde.

Ich versichere, dass aulder den vorgelegten Vertragen keine weiteren Vertrage existieren, die
Beteiligungen in Form einer Stillen Gesellschaft und Vereinbarungen, bei denen die Vergu-
tung fur gewahrte Darlehen oder sonst Uberlassene Vermoégenswerte am Umsatz oder Ge-
winn der Apotheke ausgerichtet ist, zum Inhalt haben, insbesondere bestehen auch keine
am Umsatz oder Gewinn ausgerichteten Mietvertrage.

Ich versichere, dass ich keine Rechtsgeschéfte abgeschlossen habe, die mich verpflichten,
bestimmte Arzneimittel ausschliellich oder bevorzugt anzubieten oder abzugeben oder an-
derweitig die Auswahl der abzugebenden Arzneimittel auf das Angebot bestimmter Hersteller
oder Handler oder von Gruppen von solchen zu beschranken.

Ich versichere, dass meine Mitarbeiter und ich keine Rechtsgeschéafte oder Absprachen mit
Arzten oder anderen Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, ge-
troffen haben, die eine bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel, die Zufliihrung von Pa-
tienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die Fertigung von Arzneimitteln ohne volle
Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben. Ich versichere an Eides Statt, dass
ich nach bestem Wissen die reine Wahrheit gesagt und nichts verschwiegen habe.

Mir ist bekannt, das eine eidesstattliche Versicherung nach den §§ 156 und 163 StGB straf-
bewehrte Bestatigung der Richtigkeit meiner Erklarung ist. Mir sind die strafrechtlichen Fol-
gen einer unrichtigen, d. h. nicht den Tatsachen entsprechenden oder unvollstandigen Erkla-
rung bzw. das Verschweigen der wesentlichen Tatsachen bekannt.

Nach § 156 StGB wird mit Freiheitsstrafe bis zu 3 Jahren oder mit Geldstrafe bestraft, wer
vor einer zur Abnahme einer Versicherung an Eides Statt zustdndigen Behorde eine solche
Versicherung vorsatzlich falsch abgibt.

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller
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Anlage 3

Erklarung
gem. § 2 des Gesetzes Uber das Apothekenwesen zum Antrag
auf Erteilung einer Betriebserlaubnis

Fur die
Name der Hauptapotheke Anschrift der Hauptapotheke

als Hauptapotheke sowie, wenn Filialapotheken vorhanden sind, fir die

Name der 1. Filialapotheke Anschrift der 1. Filialapotheke
Name der 2. Filialapotheke Anschrift der 2. Filialapotheke
Name der 3. Filialapotheke Anschrift der 3. Filialapotheke

gebe ich folgende Erklarung ab*:

(...) | lch bin voll geschéaftsfahig.

(..)) Ich bin weder straf- noch berufsgerichtlich vorbestraft; auch sind keine derartigen
"/ | Verfahren in der Bundesrepublik Deutschland (BRD) gegen mich anhangig.

Ich bin nicht im Besitz einer Erlaubnis fiir eine andere Apotheke in der BRD.
(...) | Es bestehen keine Pacht-, Besitz- oder Beteiligungsverhéltnisse meinerseits an an-
deren Apotheken in der BRD.

(-..) | Ich habe mich auch nicht anderweitig um eine Betriebserlaubnis beworben.

Ich verpflichte mich der Behorde mitzuteilen, ob und ggf. an welchem Ort ich in einem
(..)) Mitgliedsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder in

“*/| einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich einen
Rechtsanspruch eingerdaumt haben, eine oder mehrere Apotheken betreibe.

Ich bin mir dartber im Klaren, dass eine erteilte Betriebserlaubnis zurickgenommen
bzw. widerrufen werden muss, wenn diese Erklarung inhaltlich unzutreffend und/oder
(-.-) unvollstandig ist und wenn ich mich bei meiner Berufsaustibung fir die Leitung einer
Apotheke als unzuverldssig erwiesen habe.

Ich verzichte auf die Betriebserlaubnis vom zu dem Zeitpunkt,

zu dem mir die jetzt beantragte Betriebserlaubnis fur die

- Apotheke als Hauptapotheke und die

Apotheke(n) als Filialapotheken(n) erteilt wird.

*= zutreffendes bitte ankreuzen

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller
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Anlage 3a

Absender:

Empfanger:

Landesamt fur Gesundheit und Soziales
Mecklenburg - Vorpommern
ArzneimitteliUberwachungs- und —prufstelle
Friedrich-Engels-Stralle 47

19061 Schwerin

Verzichtserklarung des Verkaufers/
Ubertragenden/Schenkenden usw.

Ich gebe meine Apotheke ab. Auf die mir mit Urkunde vom
................................. erteilte Erlaubnis zum Betrieb der Apotheke(n):

(Name und Adresse der Apotheke(n))

verzichte ich mit Wirkung der Erteilung der neuen Erlaubnis zum Betrieb dieser Apo-
theke fur den neuen Betreiber.

(Name des Kaufers/Mieters/Beschenkten usw.)

Ort, Datum Unterschrift Verkaufer
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Anlage 4

Zum Antrag ,,Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb* der

(Name und Adresse der Apotheke)

Angaben zum Ort und zur Art der Lagerung der Betaubungsmittel:

Ich bestatige, dass die Vorgaben der Richtlinien tUber die MalRnahmen zur Sicherung von
Betaubungsmittelvorraten bei Erlaubnisinhabern nach § 3 Betdubungsmittelgesetz der Bun-
desopiumstelle eingehalten werden.

Ist beabsichtigt, Parenteralia/ Zytostatika herzustellen? ( )Ja/( )Nein
Ist die Apotheke barrierefrei zu erreichen? ( )Ja/( )Nein

Werden Arzneimittel patientenindividuell
gestellt oder verblistert? ( )Ja/( )Nein

Gibt es externe Apothekenbetriebsraume? ( )Ja/( )Nein

Wenn ja, welche und wo (Anschrift bzw. Lagebeschreibung)?
(Bitte alle Réume als Grundrissskizze einreichen!)

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller
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Anlage 4a
Zum Antrag ,,Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb" der

(Name und Adresse der Apotheke)

1) Erklarung zur Beliftungsanlage in der Rezeptur bzw. in der Labor-Rezeptur-
Kombination der Apotheke

Hiermit erklare ich, dass die Rezeptur bzw. die Labor-Rezeptur-Kombination beliftet / nicht
bellftet* wird.

Soweit eine Anlage zur Be- und / oder Entliftung bzw. Klimatisierung der Rezeptur vorgese-
hen ist, muss diese nachfolgend detailliert beschrieben werden (u. a. Anlagenschema, An-
gaben zu den Filterklassen). Gdf. ist ein gesondertes Blatt zu nutzen.

2.) Erklarung zu Einrichtungen in der Apotheke
Folgende Arbeitsplatze sind in der 0. a. Apotheke vorhanden*;

O Rezeptur ist im Labor integriert
O eine eigenstandige Rezeptur als geschlossener Raum mit Tur
O separater Drogenarbeitsplatz

O Rezeptur in folgender Ausfihrung:

*) Zutreffendes bitte ankreuzen

Hinweis:

Die gemeinsame Nutzung eines Raumes als Rezeptur und Labor ist grundsétzlich zuldssig. Die Lage-
rung von Arzneimitteln und sonstigen apothekeniiblichen Waren im Laboratorium einer Apotheke ist
unzuldssig. Rezepturarzneimittel, Ausgangsstoffe etc. miissen entweder in einem geschlossenen
Schrank so gelagert werden, dass eine Beeinflussung ihrer Qualitét ausgeschlossen wird, oder alter-
nativ aulBerhalb des Labors in unmittelbarer Nédhe der Rezeptur. Zur Gewéhrleistung einer GMP-
gerechten Herstellung von Arzneimitteln sind ferner getrennte Arbeitsflachen fiir Rezeptur- und Labor-
arbeiten vorzusehen.
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Anlage 4b
Zum Antrag ,,Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb" der

(Name und Adresse der Apotheke)

Erklarung zur Lagerung der in der Apotheke vorratig gehaltenen oder vertrie-
benen Produkte gem. § 4 Abs. 2d ApBetrO:

Hiermit erklare ich:

] *Die Lagerhaltung der in der Apotheke vorratig gehaltenen oder vertriebenen
Produkte unterhalb einer Temperatur von 25 Grad Celsius wird gewahrleistet.

] *Die Lagerhaltung der in der Apotheke vorratig gehaltenen oder vertriebenen
Produkte unterhalb einer Temperatur von 25 Grad Celsius kann nicht gewahrleistet
werden.

L] *AuRerhalb der Offnungszeiten der Apotheke werden Arzneimittel angeliefert.
Die Einhaltung der erforderlichen Lagertemperaturen fiir die betreffenden
Arzneimittel wird standig gewahrleistet. Ein Zugriff Unbefugter ist ausgeschlossen.

] *AuRerhalb der Offnungszeiten der Apotheke werden keine Arzneimittel angeliefert.

L] *Erklarung, wenn Einhaltung der Lagertemperatur nicht gewahrleistet oder ein Zugriff
Unbefugter nicht ausgeschlossen werden kann.

Hinweis:

Fir Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nach § 21 Nummer 7 ApBetrO abzusondern sind, und fir
gefélschte Arzneimittel, die nach § 21 Nummer 8 ApBetrO gesichert aufzubewahren sind, ist ein sepa-
rater und entsprechend gekennzeichneter Lagerbereich vorzusehen.

(*) —Zutreffendes bitte ankreuzen
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Anlage 5

Einverstandniserklarung gemaR Datenschutz

Vorname Nachname (Antragsteller)

StraRe und Hausnummer

PLZ und Ort

Betrifft Antrag auf Erteilung einer Be-
triebserlaubnis fir die Apotheke (Na-
me Apotheke + Ort der Apotheke)

Hiermit erklare ich mich () einverstanden / ( ) nicht einverstanden, dass mein
Name sowie der Name und die Anschrift der Apotheke in der pharmazeutischen
Fachpresse veroffentlicht werden.

Zuletzt bei dieser Apothekerkammer gemeldet

Mitgliedsnummer (Apothekerkammer)

Anmerkung

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller

Antrag auf Revision
(nur bei Neugriindung oder bei gravierende Verédnderung der Betriebsrdume notwendig!)

Hiermit stelle ich den Antrag auf Eréffnungsrevision fir die -
Apotheke (voraussichtlich) zum

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller

Zustelladresse fiir die Betriebserlaubnis

Als Zustelladresse fur die Betriebserlaubnis gebe ich folgende Anschrift bekannt:

Ggf. Name Firma o.a.

Vorname Nachname (Antragsteller)

StralRe und Hausnummer

PLZ und Ort
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Anlage 6
Zum Antrag ,,Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb" der

(Name und Adresse der Apotheke)

Es bestehen Heimversorgungsvertrage nach § 12a ApoG ( )Ja/( ) Nein
Es bestehen Krankenhausversorgungsvertrage nach § 14 ApoG ( )Ja/( ) Nein
Wenn ja:

Erklarung zur Ubernahme bestehender Heimversorgungsvertrage (§ 12a ApoG) bzw.
Krankenhausversorgungsvertrage (§ 14 ApoG)

Datum
I:lame und Anschrift des Name und Anschrift der zu Genehmigung Bemerkungen
Trager der zu versorgenden _ der
o versorgenden Einrichtung .o
Einrichtung zustandigen
Behorde
Wird in der Apotheke verblistert? ( )jal/( )nein

Wenn ja genauere Angaben (Ort, Art (manuell, maschinell), Kundenkreis):
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Anlage 7

Zum Antrag ,,Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb* der

(Name und Adresse der Apotheke)

Anzeige Filialleitung gemaR § 2 Abs. 5 Nr. 2 ApoG

Sehr geehrte Damen und Herren,

ab dem. . wird Herr/Frau Apotheker/in
(Datum) (Name, Vorname)

die Leitung der Ubernehmen.
(Name und Anschrift der Filialapotheke)

Die wochentliche Arbeitszeit der/des Verantwortlichen betragt Stunden.
Eine Kopie des Arbeitsvertrages habe ich beigeflgt.

Die Offnungszeiten der Filialapotheke lauten wie folgt:

von bis

Montag

Dienstag

Mittwoch

Donnerstag

Freitag

Samstag

Wochenstunden (gesamt)

Die Verpflichtungen, wie sie im Gesetz Uber das Apothekenwesen und in der Apothekenbe-
triebsordnung fir Apothekenleiterinnen festgelegt sind, werden auch durch die/den Verant-
wortliche/n erfullt.

Fur die 0.g. Person wurde am ( )ein/( ) noch kein amtliches
Fihrungszeugnis (Belegart 0 — zur Vorlage bei der Behérde nach § 30 Abs. 5 BZRG; Ver-
wendungszweck ,Leitung der Filiale ,, -Apotheke®) beantragt.

Folgende Unterlagen der geplanten Filialleiterin/des geplanten Filialleiters habe ich dieser Anzeige bei-
geflgt:

() amtlich beglaubigte Kopie der Approbationsurkunde

() Nachweis Staatsangehorigkeit

() arztliches Gesundheitszeugnis (Anlage 1)

() beruflicher Werdegang

() Kopie des Arbeitsvertrages
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