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Zum 26.04.2024 aktuellste verflugbare Fassung der Gesamtausgabe

Stand: Neugefasst durch Bek. v. 15.10.1980 | 1993;
zuletzt geandert durch Art. 3 G v. 19.7.2023 I Nr. 197
Art. 3Nr. 2 G v. 18.4.2016 | 886 infolge unzureichender Bestimmtheit nicht ausfuhrbar
FuBnoten
(+++ Textnachweis Geltung ab: 9.8.1980 +++)

(+++ Anderungen aufgrund EinigVtr vgl. §§ 2 u. 28 +++)

Uberschrift: Langlberschrift idF d. Art. 20 Nr. 1 G v. 14.11.2003 | 2190 mWv 1.1.2004; Kurziberschrift
u. Buchstabenabkirzung eingef. durch Art. 20 Nr. 1 G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004

Erster Abschnitt Die Erlaubnis

§1

(1) 'Den Apotheken obliegt die im &ffentlichen Interesse gebotene Sicherstellung einer ordnungsgema-

Ben Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln. ?Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind Arznei-
mittel, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, und Tierarzneimittel.

(2) Wer eine Apotheke und bis zu drei Filialapotheken betreiben will, bedarf der Erlaubnis der zustandi-
gen Behorde.

(3) Die Erlaubnis gilt nur fir den Apotheker, dem sie erteilt ist, und flr die in der Erlaubnisurkunde be-
zeichneten Raume.

FulBnoten

§ 1 Abs. 1: IdF d. Art. 8 Abs. 4 Nr. 1 G v. 27.9.2021 |1 4530 mWyv 28.1.2022
§ 1 Abs. 2: IdF d. Art. 20 Nr. 2 G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004

§2
(1) Die Erlaubnis ist auf Antrag zu erteilen, wenn der Antragsteller

(weggefallen)
voll geschaftsfahig ist;
die deutsche Approbation als Apotheker besitzt;

A W o

die flr den Betrieb einer Apotheke erforderliche Zuverlassigkeit besitzt; dies ist nicht der Fall,
wenn Tatsachen vorliegen, welche die Unzuverlassigkeit des Antragstellers in bezug auf das Be-
treiben einer Apotheke dartun, insbesondere wenn strafrechtliche oder schwere sittliche Ver-
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fehlungen vorliegen, die ihn fir die Leitung einer Apotheke ungeeignet erscheinen lassen, oder
wenn er sich durch grébliche oder beharrliche Zuwiderhandlung gegen dieses Gesetz, die auf
Grund dieses Gesetzes erlassene Apothekenbetriebsordnung oder die fur die Herstellung von
Arzneimitteln und den Verkehr mit diesen erlassenen Rechtsvorschriften als unzuverlassig er-

wiesen hat;

4a.

5. die eidesstattliche Versicherung abgibt, dal§ er keine Vereinbarungen getroffen hat, die gegen §
8 Satz 2, § 9 Abs. 1, § 10 oder § 11 verstoBen, und den Kauf- oder Pachtvertrag tber die Apothe-
ke sowie auf Verlangen der zustandigen Behdrde auch andere Vertrage, die mit der Einrichtung
und dem Betrieb der Apotheke in Zusammenhang stehen, vorlegt;

6. nachweist, daB er im Falle der Erteilung der Erlaubnis tGber die nach der Apothekenbetriebsord-
nung (§ 21) vorgeschriebenen Raume verfligen wird;

7. nicht in gesundheitlicher Hinsicht ungeeignet ist, eine Apotheke ordnungsgemal zu leiten;

8. mitteilt, ob und gegebenenfalls an welchem Ort er in einem Mitgliedstaat der Europaischen Uni-

on oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich ei-
nen entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben, eine oder mehrere Apotheken betreibt.

(2) Abweichend von Absatz 1 ist einem approbierten Antragsteller, der nicht gemaR § 4 Abs. 1 Nr. 4 der
Bundes-Apothekerordnung die pharmazeutische Prifung im Geltungsbereich dieses Gesetzes bestan-
den hat, die Erlaubnis nur zu erteilen, wenn sie fir eine Apotheke beantragt wird, die seit mindestens
drei Jahren betrieben wird.

(2a) Absatz 2 qgilt nicht fir approbierte Antragsteller, deren formliche Qualifikationen bereits durch die
zustandigen Behdérden fir andere Zwecke anerkannt wurden und die tatsachlich und rechtmaRig die be-
ruflichen Tatigkeiten eines Apothekers mindestens drei Jahre lang ununterbrochen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes ausgelbt haben.

(3) Hat der Apotheker nach seiner Approbation oder nach Erteilung eines nach § 4 Abs. 1a bis 1d, 2 oder
3 der Bundes-Apothekerordnung der pharmazeutischen Prifung gleichwertigen Diploms, Prifungszeug-
nisses oder sonstigen Befahigungsnachweises mehr als zwei Jahre lang ununterbrochen keine pharma-
zeutische Tatigkeit ausgelbt, so ist ihm die Erlaubnis nur zu erteilen, wenn er im letzten Jahr vor der An-
tragstellung eine solche Tatigkeit mindestens sechs Monate lang wieder in einer in einem Mitgliedstaat
der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich
einen entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben, gelegenen Apotheke oder Krankenhausapo-
theke ausgelbt hat.

(4) Die Erlaubnis zum Betrieb mehrerer éffentlicher Apotheken ist auf Antrag zu erteilen, wenn

1. der Antragsteller die Voraussetzungen nach den Absatzen 1 bis 3 flr jede der beantragten Apo-
theken erftllt und

2. die von ihm zu betreibende Apotheke und die von ihm zu betreibenden Filialapotheken inner-
halb desselben Kreises oder derselben kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen
oder kreisfreien Stadten liegen.

(5) TFiir den Betrieb mehrerer éffentlicher Apotheken gelten die Vorschriften dieses Gesetzes mit fol-
genden Mallgaben entsprechend:

1. Der Betreiber hat eine der Apotheken (Hauptapotheke) persdnlich zu fuhren.

2. Fir jede weitere Apotheke (Filialapotheke) hat der Betreiber schriftlich einen Apotheker als Ver-
antwortlichen zu benennen, der die Verpflichtungen zu erfillen hat, wie sie in diesem Gesetz
und in der Apothekenbetriebsordnung fiir Apothekenleiter festgelegt sind.

250l die Person des Verantwortlichen im Sinne des Satzes 1 Nummer 2 geandert werden, so ist dies der
Behérde von dem Betreiber zwei Wochen vor der Anderung schriftlich anzuzeigen. ’Bei einem unvorher-
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gesehenen Wechsel der Person des Verantwortlichen muss die Anderungsanzeige nach Satz 2 unver-
zuglich erfolgen.

FuBnoten

§ 2 Abs. 1 Nr. 1: IdF d. Art. 3 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. aa G v. 15.6.2005 | 1645 mWv 21.6.2005 u. d. Art.
3Nr.1Gv.18.4.2016 |1 886 mWv 23.4.2016

§ 2 Abs. 1 Nr. 3: IdF d. Art. 2 Nr. 1 Buchst. b G v. 23.7.1988 1 1077 mWv 30.7.1988

§ 2 Abs. 1 Nr. 4a: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 1 Buchst. a G v. 23.8.1994 12189 mWv 1.9.1994

§ 2 Abs. 1 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. b G v. 23.8.1994 |1 2189 mWv 1.9.1994

§2 Abs. 1 Nr. 7: IdF d. Art. 6 G v. 27.4.2002 | 1467 mWv 1.5.2002

§ 2 Abs. 1 Nr. 8: IdF d. Art. 3 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. bb G v. 15.6.2005 | 1645 mWv 21.6.2005

§ 2 Abs. 2: IdF d. Art. 3 Nr. 1 Buchst. b G v. 15.6.2005 | 1645 mWv 21.6.2005

§ 2 Abs. 2a: Eingef. durch Art 2a G v. 20.12.2016 | 3048 mWv 24.12.2016

§ 2 Abs. 3 (friiher Abs. 2): IdF d. Art. 2 Nr. 1 Buchst. f G v. 23.7.1988 1 1077 mWv 30.7.1988, d. Art.

1 Nr.1Buchst. ¢ Gv. 27.4.1993 1512 iVm Bek. v. 16.12.1993 | 2436 mWv 1.1.1994 u. d. Art. 3Nr. 1
Buchst. ¢ DBuchst. aa bis cc G v. 15.6.2005 1 1645 mWv 21.6.2005

§ 2 Abs. 4: Eingef. durch Art. 20 Nr. 3 G v. 14.11.2003 | 2190 mWv 1.1.2004

§ 2 Abs. 5 Satz 1 (friher einziger Text): Eingef. durch Art. 20 Nr. 3 G v. 14.11.2003 | 2190 mWyv
1.1.2004; jetzt Satz 1 gem. Art. 3 Nr. 1 Buchst. b DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 2 Abs. 5 Satz 1 Nr. 2: Friherer Satz 2 aufgeh. durch Art. 3 Nr. 1 Buchst. b DBuchst. aa G v.
19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 2 Abs. 5 Satz 2 u. 3: Eingef. durch Art. 3 Nr. 1 Buchst. b DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv
26.10.2012

§3
Die Erlaubnis erlischt
1. durch Tod;

2. durch Verzicht;

3. durch Ricknahme oder Widerruf der Approbation als Apotheker, durch Verzicht auf die Approba-
tion oder durch Widerruf der Erlaubnis nach § 2 Abs. 2 der Bundes-Apothekerordnung;

4, wenn ein Jahr lang von der Erlaubnis kein Gebrauch gemacht worden ist; die zustandige Behor-
de kann die Frist verlangern, wenn ein wichtiger Grund vorliegt.

5. (weggefallen)

FuBnoten

§ 3Nr. 4:1dF d. Art. 20 Nr. 4 G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004
§ 3 Nr. 5: Aufgeh. durch Art. 20 Nr. 4 G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004

§4

(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 § 2 Abs. 1 Nr. 1,

2, 4, 6 oder 7 weggefallen ist. “Die Erlaubnis kann widerrufen werden, wenn der Erlaubnisinhaber nach-
traglich Vereinbarungen getroffen hat, die gegen § 8 Satz 2 auch in Verbindung mit Satz 4, §9 Abs. 1, §
10 oder § 11 verstoRen.

FuBnoten
§ 4 Abs. 2: IdF d. Art. 2 Nr. 3 G v. 23.7.1988 1 1077 mWv 30.7.1988

§ 4 Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 3 G v. 23.8.1994 |1 2189 mWv 1.9.1994
§ 4 Abs. 2 Satz 2: IdF d. Art. 20 Nr. 5 G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004
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§5
Wird eine Apotheke ohne Erlaubnis betrieben, so hat die zustandige Behdrde die Apotheke zu schlieRen.
86

Eine Apotheke darf erst eréffnet werden, nachdem die zustandige Behérde bescheinigt hat, daf8 die
Apotheke den gesetzlichen Anforderungen entspricht (Abnahme).

§7

'Die Erlaubnis verpflichtet zur persénlichen Leitung der Apotheke in eigener Verantwortung. ’Im Falle
des § 2 Abs. 4 obliegen dem vom Betreiber nach § 2 Abs. 5 Nr. 2 benannten Apotheker die Pflichten ent-

sprechend Satz 1; die Verpflichtungen des Betreibers bleiben unberlhrt. ’Die persénliche Leitung einer
Krankenhausapotheke obliegt dem angestellten Apotheker.

FuBnoten

§ 7 Satz 2: Eingef. durch Art. 20 Nr. 6 G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004
§ 7 Satz 3: Friher Satz 2 gem. Art. 20 Nr. 6 G v. 14.11.2003 | 2190 mWv 1.1.2004

§8

"Mehrere Personen zusammen kénnen eine Apotheke nur in der Rechtsform einer rechtsfahigen Gesell-
schaft blrgerlichen Rechts oder einer offenen Handelsgesellschaft betreiben; in diesen Fallen bedirfen

alle Gesellschafter der Erlaubnis. 2Beteiligungen an einer Apotheke in Form einer Stillen Gesellschaft
und Vereinbarungen, bei denen die Vergutung fur 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. 3Pachtvertrége Uber Apothe-
ken nach § 9, bei denen die Pacht vom Umsatz oder Gewinn abhangig ist, gelten nicht als Vereinbarun-

gen im Sinne des Satzes 2. “Die Satze 1 bis 3 gelten fir Apotheken nach § 2 Abs. 4 entsprechend.
FuBnoten

(+++ § 8 Satz 2: § 8 Satz 2 findet auf Beteiligungen und Vereinbarungen, die am 9. August 1980 be-
standen und nicht schon wegen der Umgehung der Ziele des Gesetzes unwirksam waren, erst ab 1. Ja-
nuar 1986 Anwendung (Artikel 2 Abs. 3 des Gesetzes zur Anderung des Gesetzes (iber das Apotheken-
wesen vom 4. August 1980 - BGBI. | S. 1142). +++)

§ 8 Satz 1: IdF d. Art. 8 G v. 10.8.2021 1 3436 mWv 1.1.2024

§ 8 Satz 3: IdF d. Art. 7 Abs. 3 G v. 19.6.2001 1 1149 mWv 1.9.2001

§ 8 Satz 4: Eingef. durch Art. 20 Nr. 7 G v. 14.11.2003 | 2190 mWv 1.1.2004

§9

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

1. wenn und solange der Verpachter im Besitz der Erlaubnis ist und die Apotheke aus einem in sei-
ner 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 § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 der
Bundes-Apothekerordnung erloschen ist;

2. nach dem Tode eines Erlaubnisinhabers durch seine erbberechtigten Kinder bis zu dem Zeit-

punkt, in dem das jlingste der Kinder das 23. Lebensjahr vollendet. 2Ergreift eines dieser Kinder
vor Vollendung des 23. Lebensjahres den Apothekerberuf, so kann die Frist auf Antrag verlan-
gert werden, bis es in seiner Person die Voraussetzungen fur die Erteilung der Erlaubnis erflllen
kann;
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3. durch den Uberlebenden erbberechtigten Ehegatten oder Lebenspartner bis zu dem Zeitpunkt
der Heirat oder der Begriindung einer Lebenspartnerschaft, sofern er nicht selbst eine Erlaubnis
gemaR § 1 erhalt.

’Die Zulassigkeit der Verpachtung wird nicht dadurch berihrt, daR nach Eintritt der in Satz 1 genannten
Falle eine Apotheke innerhalb desselben Ortes, in Stadten innerhalb desselben oder in einen angrenzen-

den Stadtbezirk, verlegt wird oder daR ihre Betriebsraume geandert werden. Handelt es sich im Falle
der Verlegung oder der Veranderung der Betriebsraume um eine Apotheke, die nach Satz 1 Nr. 1 ver-

pachtet ist, so bedarf der Verpachter keiner neuen Erlaubnis. “s 3 Nr. 5 bleibt unberiihrt.

(1a) Stirbt der Verpachter vor Ablauf der vereinbarten Pachtzeit, so kann die zustandige Behdrde zur
Vermeidung unbilliger Harten fiir den Pachter zulassen, dall das Pachtverhaltnis zwischen dem Pachter
und dem Erben flr die Dauer von héchstens zw6lf Monaten fortgesetzt wird.

(2) 'Der Pachter bedarf der Erlaubnis nach § 1. °Der Pachtvertrag darf die berufliche Verantwortlichkeit
und Entscheidungsfreiheit des pachtenden Apothekers nicht beeintrachtigen.

(3) Fur die Dauer der Verpachtung finden auf die Erlaubnis des Verpachters § 3 Nr. 4, § 4 Abs. 2, soweit
sich diese Vorschrift auf § 2 Abs. 1 Nr. 6 bezieht, sowie § 7 Satz 1 keine Anwendung.

(4) Die nach Absatz 2 erteilte Erlaubnis ist zurlckzunehmen, wenn bei ihrer Erteilung eine der Voraus-
setzungen nach Absatz 1 nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn nachtraglich eine dieser Vor-

aussetzungen weggefallen ist. %g 4 pleibt unberihrt.
Fullnoten

§ 9 Abs. 1 Satz 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 20 Nr. 8 G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004
§ 9 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3: IdF d. Art. 3§ 8 G v. 16.2.2001 | 266 mWv 1.8.2001

§10

Der Erlaubnisinhaber darf sich nicht verpflichten, bestimmte Arzneimittel ausschlieflich oder bevorzugt
anzubieten, anzuwenden oder abzugeben oder anderweitig die Auswahl der von ihm abzugebenden
Arzneimittel auf das Angebot bestimmter Hersteller oder Handler oder von Gruppen von solchen zu be-
schranken.

FuBnoten
§ 10: IdF d. Art. 3c Nr. 1 G v. 28.6.2022 1 938 mWv 30.6.2022

§11

(1) ZErlaubnisinhaber und Personal von Apotheken diirfen, soweit gesetzlich nichts anderes bestimmt
ist, mit Arzten oder anderen Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, oder mit
Dritten keine Rechtsgeschafte vornehmen oder Absprachen treffen, die eine bevorzugte Lieferung be-
stimmter Arzneimittel, die Zufliihrung von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die Fer-

tigung von Arzneimitteln ohne volle Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben. “Dies gilt
auch flr Rechtsgeschafte oder Absprachen, die die Zuweisung von Verschreibungen in elektronischer
Form oder von elektronischen Zugangsdaten zu Verschreibungen in elektronischer Form zum Gegen-

stand haben. Die Satze 1 und 2 gelten auch fiir Apotheken, die in einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens lber den Europaischen Wirt-
schaftsraum liegen, sowie deren Inhaber, Leiter oder Personal, soweit diese Apotheken Patienten in
Deutschland mit Arzneimitteln versorgen.

(1a) Es ist flir die in Absatz 1 Satz 1 genannten Dritten unzulassig, Verschreibungen, auch Verschrei-
bungen in elektronischer Form oder elektronische Zugangsdaten zu Verschreibungen in elektronischer
Form, zu sammeln, an Apotheken zu vermitteln oder weiterzuleiten und dafur fiir sich oder andere ei-
nen Vorteil zu fordern, sich einen Vorteil versprechen zu lassen, anzunehmen oder zu gewahren.
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(2) Abweichend von Absatz 1 darf der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke
auf Grund einer Absprache anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen, die im Rahmen des Ublichen
Apothekenbetriebes hergestellt worden sind, unmittelbar an den anwendenden Arzt abgeben.

(2a) ‘Abweichend von Absatz 1 sind Absprachen und Vereinbarungen mit einer arztlichen Einrichtung,
die auf die Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie spezialisiert ist, zur Organisation des
Notfallvorrats nach § 43 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes sowie zur unmittelbaren Abgabe der Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie an den anwendenden Arzt zu-

lassig. Die Organisation des Notfallvorrats kann auch durch eine Krankenhausapotheke sichergestellt
werden; in diesem Fall darf die Krankenhausapotheke im Rahmen der Notfallversorgung Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie auch an Patienten oder Einrichtun-
gen der Krankenversorgung abgeben.

(3) 'Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke darf auf Anforderung des In-

habers einer Erlaubnis zum Betrieb einer &éffentlichen Apotheke die im Rahmen seiner Apotheke herge-
stellten anwendungsfertigen Zytostatikazubereitungen an diese &ffentliche Apotheke oder auf Anforde-
rung des Inhabers einer Erlaubnis zum Betrieb einer anderen Krankenhausapotheke an diese Kranken-

hausapotheke abgeben. “Dies gilt entsprechend fiir den Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6f-
fentlichen Apotheke fiir die Abgabe der in Satz 1 genannten Arzneimittel an eine Krankenhausapotheke

oder an eine andere 6ffentliche Apotheke. JEines Vertrages nach § 14 Abs. 3 oder 4 bedarf es nicht.

(4) Im Falle einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das ubli-
che MalS erheblich Uberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht,

a) findet Absatz 1 keine Anwendung auf Arzneimittel, die von den Gesundheitsbehérden des Bun-
des oder der Lander oder von diesen benannten Stellen nach § 47 Absatz 1 Nummer 3c des Arz-
neimittelgesetzes bevorratet oder nach § 21 Absatz 2 Nummer 1c des Arzneimittelgesetzes her-
gestellt wurden,

b) gilt Absatz 3 Satz 1 und 2 entsprechend fir Zubereitungen aus von den Gesundheitsbehdrden
des Bundes oder der Lander oder von diesen benannten Stellen bevorrateten Wirkstoffen.

(5) Stellt das Bundesministerium fir Gesundheit nach § 79 Absatz 5 Satz 5 bis 7 des Arzneimittelgeset-
zes fest, dass ein Versorgungsmangel der Bevoélkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Be-
handlung lebensbedrohlicher Erkrankungen benétigt werden, vorliegt, kann die zustandige Behdrde im
Einzelfall eine Abgabe eines in der Bekanntmachung der Feststellung genannten Arzneimittels entspre-
chend Absatz 3 Satz 1 und 2 gestatten.

FuBnoten

§ 11 Abs. 1: IdF d. Art. 2 Nr. 1 G v. 14.10.2020 1 2115 mWv 20.10.2020

§ 11 Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 19d Nr. 1 Buchst. a G v. 3.6.2021 |1 1309 mWv 9.6.2021

§ 11 Abs. 1a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 2 G v. 14.10.2020 | 2115 mWyv 20.10.2020; idF d. Art. 19d Nr. 1
Buchst. b G v. 3.6.2021 1 1309 mWv 9.6.2021

§ 11 Abs. 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 1 Buchst. b G v. 21.8.2002 | 3352 mWv 28.8.2002

§ 11 Abs. 2a: Eingef. durch Art. 18 Nr. 1 G v. 9.8.2019 11202 iVm Art. 21 Abs. 3 G v. 9.8.2019 11202,
dieser idF d. Art. 6 Nr. 2 Buchst. b Gv. 12.12.2019 1 2494 u. d. Art. 12 Nr. 2 G v. 19.5.2020 1 1018 mWv
1.9.2020

§ 11 Abs. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 1 Buchst. b G v. 21.8.2002 | 3352 mWv 28.8.2002

§ 11 Abs. 3 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 1 G v. 15.6.2005 1 1642 mWv 21.6.2005

§ 11 Abs. 4: Eingef. durch Art. 2a Nr. 1 G v. 29.8.2005 1 2570 mWv 6.9.2005

§ 11 Abs. 4 Buchst. a: IdF d. Art. 3 Nr. 2 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012 u. d. Art. 8 Abs. 4 Nr.
2Gv.27.9.2021 14530 mWyv 28.1.2022

§ 11 Abs. 5: Eingef. durch Art. 3 Nr. 1 G v. 19.7.2023 | Nr. 197 mWyv 27.7.2023

§1lla

"Die Erlaubnis zum Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln gemaR § 43 Abs. 1 Satz 1 des Arz-
neimittelgesetzes ist dem Inhaber einer Erlaubnis nach § 2 auf Antrag zu erteilen, wenn er schriftlich
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oder elektronisch versichert, dass er im Falle der Erteilung der Erlaubnis folgende Anforderungen erful-
len wird:

1. Der Versand wird aus einer 6ffentlichen Apotheke zusatzlich zu dem lblichen Apothekenbetrieb
und nach den daflr geltenden Vorschriften erfolgen, soweit fir den Versandhandel keine geson-
derten Vorschriften bestehen.

2. Mit einem Qualitatssicherungssystem wird sichergestellt, dass

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 Aus-
handigung an eine namentlich benannte naturliche Person oder einen benannten Perso-
nenkreis beinhalten,

) die Patientin oder der Patient auf das Erfordernis hingewiesen wird, mit dem behandeln-
den Arzt Kontakt aufzunehmen, sofern Probleme bei der Medikation auftreten und

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,

b) alle bestellten Arzneimittel geliefert werden, soweit sie im Geltungsbereich des Arznei-
mittelgesetzes in den Verkehr gebracht werden darfen und verfugbar sind,

) fur den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln ein geeignetes System
zur Meldung solcher Risiken durch Kunden, zur Information der Kunden Uber solche Risi-
ken und zu innerbetrieblichen Abwehrmalnahmen zur Verfligung steht,

d) eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird,
e) ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten wird und

f) eine Transportversicherung abgeschlossen wird.

%Im Falle des elektronischen Handels mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln gilt Satz 1 mit der MaRga-
be, dass die Apotheke auch Uber die daflir geeigneten Einrichtungen und Gerate verfugen wird.

FuBnoten

§ 11a: Eingef. durch Art. 20 Nr. 10 G v. 14.11.2003 | 2190 mWv 1.1.2004
§ 11a Satz 1: IdF d. Art. 41 G v. 29.3.2017 | 626 mWv 5.4.2017

§11b

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

(2) 'Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn nachtraglich eine der Voraussetzungen nach § 11a weggefal-

len ist. “Die Erlaubnis kann widerrufen werden, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Er-
laubnisinhaber entgegen einer vollziehbaren Anordnung der zustéandigen Behdrde die Apotheke nicht
den Anforderungen des § 11a Satz 1 Nr. 1 bis 3, Satz 2 oder einer Rechtsverordnung nach § 21 entspre-
chend betreibt.

(3) Wird der Versandhandel ohne Erlaubnis betrieben, gilt § 5 entsprechend.
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FuBnoten
§ 11b: Eingef. durch Art. 20 Nr. 10 G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004
§12

Rechtsgeschafte, die ganz oder teilweise gegen § 8 Satz 2, § 9 Abs. 1, § 10 oder § 11 verstoRen, sind
nichtig.

§12a

(1) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer offentlichen Apotheke ist verpflichtet, zur Versorgung
von Bewohnern von Heimen im Sinne des § 1 des Heimgesetzes mit Arzneimitteln und apothekenpflich-

tigen Medizinprodukten mit dem Trager der Heime einen schriftlichen Vertrag zu schliel3en. ’Der Ver-

trag bedarf zu seiner Rechtswirksamkeit der Genehmigung der zustandigen Behdrde. ’Die Genehmi-
gung ist zu erteilen, wenn

1. die o6ffentliche Apotheke und die zu versorgenden Heime innerhalb desselben Kreises oder der-
selben kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stadten liegen,

2. die ordnungsgemale Arzneimittelversorgung gewahrleistet ist, insbesondere Art und Umfang
der Versorgung, das Zutrittsrecht zum Heim sowie die Pflichten zur Uberpriifung der ordnungs-
gemaRen, bewohnerbezogenen Aufbewahrung der von ihm gelieferten Produkte durch pharma-
zeutisches Personal der Apotheke sowie die Dokumentation dieser Versorgung vertraglich fest-
gelegt sind,

3. die Pflichten des Apothekers zur Information und Beratung von Heimbewohnern und des fir die
Verabreichung oder Anwendung der gelieferten Produkte Verantwortlichen festgelegt sind, so-
weit eine Information und Beratung zur Sicherheit der Heimbewohner oder der Beschaftigten
des Heimes erforderlich sind,

4. der Vertrag die freie Apothekenwahl von Heimbewohnern nicht einschrankt und

5. der Vertrag keine AusschlieBlichkeitsbindung zugunsten einer Apotheke enthalt und die Zustan-
digkeitsbereiche mehrerer an der Versorgung beteiligter Apotheken klar abgrenzt.

4Nachtrég|iche Anderungen oder Erganzungen des Vertrages sind der zustdndigen Behdrde unverziig-
lich anzuzeigen.

(2) Die Versorgung ist vor Aufnahme der Tatigkeit der zustandigen Behérde anzuzeigen.

(3) Soweit Bewohner von Heimen sich selbst mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinproduk-
ten aus oOffentlichen Apotheken versorgen, bedarf es keines Vertrages nach Absatz 1.

FuBnoten
§ 12a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 G v. 21.8.2002 1 3352 mWv 27.8.2003
§13

(1) Nach dem Tode des Erlaubnisinhabers dlrfen die Erben die Apotheke fiir Iangstens 12 Monate durch
einen Apotheker verwalten lassen.

(1a) Stirbt der Pachter einer Apotheke vor Ablauf der vereinbarten Pachtzeit, so kann die zustandige Be-
horde zur Vermeidung unbilliger Harten fir den Verpachter zulassen, daB dieser die Apotheke fir die
Dauer von héchstens zw6lf Monaten durch einen Apotheker verwalten 1aRt.

(1b) 'Der Verwalter bedarf fiir die Zeit der Verwaltung einer Genehmigung. Die Genehmigung ist zu er-
teilen, wenn er die Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 4, 7 und 8 erfuillt.

(2) 'Die Genehmigung erlischt, wenn der Verwalter nicht mehr die Approbation als Apotheker besitzt. %8
4 ist entsprechend anzuwenden.
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(3) Der Verwalter ist fur die Beachtung der Apothekenbetriebsordnung und der Vorschriften Gber die
Herstellung von Arzneimitteln und den Verkehr mit diesen verantwortlich.

FuBnoten

§ 13 Abs. 1b: IdF d. Art. 2 Nr. 4 G v. 23.7.1988 1 1077 mWyv 30.7.1988
§ 13 Abs. 1b Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 4 G v. 23.8.1994 1 2189 mWv 1.9.1994

Zweiter Abschnitt Krankenhausapotheken, Bundes-
wehrapotheken, Zweigapotheken, Notapotheken

§14

(1) 'Dem Trager eines Krankenhauses ist auf Antrag die Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapo-
theke zu erteilen, wenn er

1. die Anstellung eines Apothekers, der die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 4, 7 und 8
sowie Abs. 3, auch in Verbindung mit Abs. 2 oder 2a, erfillt, und

2. die fur Krankenhausapotheken nach der Apothekenbetriebsordnung vorgeschriebenen Raume
nachweist.

’Der Leiter der Krankenhausapotheke oder ein von ihm beauftragter Apotheker hat die Arzte des Kran-
kenhauses Uber Arzneimittel zu informieren und zu beraten, insbesondere im Hinblick auf eine zweck-

maRige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie. ’Dies gilt auch insoweit, als die ambulante Versorgung
berthrt ist.

(2) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass bei der Erteilung eine

der nach Absatz 1 Satz 1 erforderlichen Voraussetzungen nicht vorgelegen hat. “Sie ist zu widerrufen,

wenn eine der Voraussetzungen nach Absatz 1 weggefallen ist oder wenn der Erlaubnisinhaber oder ei-
ne von ihm beauftragte Person den Bestimmungen dieses Gesetzes, der auf Grund des § 21 erlassenen
Rechtsverordnung oder den flr die Herstellung von Arzneimitteln oder den Verkehr mit diesen erlasse-

nen Rechtsvorschriften groblich oder beharrlich zuwiderhandelt. 3Entsprechend ist hinsichtlich der Ge-
nehmigung nach Absatz 5 Satz 1 und 3 zu verfahren, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 2
nicht vorgelegen haben oder weggefallen sind.

(3) Wer als Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke nach Absatz 1 beabsichtigt,
ein weiteres, nicht von ihm selbst getragenes Krankenhaus mit Arzneimitteln zu versorgen, hat dazu mit
dem Trager dieses Krankenhauses einen schriftlichen Vertrag zu schliefSen.

(4) 'Wer als Trager eines Krankenhauses beabsichtigt, das Krankenhaus von dem Inhaber einer Erlaub-
nis zum Betrieb einer Apotheke nach § 1 Abs. 2 oder nach den Gesetzen eines anderen Mitgliedstaates
der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Europaischen

Wirtschaftsraum versorgen zu lassen, hat mit dem Inhaber dieser Erlaubnis einen schriftlichen Vertrag

zu schlielBen. 2ErfUIIungsort fur die vertraglichen Versorgungsleistungen ist der Sitz des Krankenhauses.
*Anzuwendendes Recht ist deutsches Recht.

(5) 'Der nach Absatz 3 oder 4 geschlossene Vertrag bedarf zu seiner Rechtswirksamkeit der Genehmi-

gung der zustandigen Behdrde. Diese Genehmigung ist zu erteilen, wenn sichergestellt ist, dass das
Krankenhaus mit einer Apotheke nach Absatz 3 oder 4 einen Vertrag Uber die Arzneimittelversorgung
des Krankenhauses durch diese Apotheke geschlossen hat, der folgende Voraussetzungen erfllt:

1. die ordnungsgemale Arzneimittelversorgung ist gewahrleistet, insbesondere sind die nach der
Apothekenbetriebsordnung oder bei Apotheken, die ihren Sitz in einem anderen Mitgliedstaat
der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum haben, nach den in diesem Staat geltenden Vorschriften erforderlichen
Raume und Einrichtungen sowie das erforderliche Personal vorhanden;
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2. die Apotheke liefert dem Krankenhaus die von diesem bestellten Arzneimittel direkt oder im Fal-
le des Versandes im Einklang mit den Anforderungen nach § 11a;

3. die Apotheke stellt Arzneimittel, die das Krankenhaus zur akuten medizinischen Versorgung be-
sonders dringlich benétigt, unverziglich und bedarfsgerecht zur Verfligung;

4, eine persénliche Beratung des Personals des Krankenhauses durch den Leiter der Apotheke
nach Absatz 3 oder 4 oder den von ihm beauftragten Apotheker der versorgenden Apotheke er-
folgt bedarfsgerecht und im Notfall unverziglich;

5. die versorgende Apotheke gewahrleistet, dass das Personal des Krankenhauses im Hinblick auf
eine zweckmaRige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie von ihr kontinuierlich beraten wird;

6. der Leiter der versorgenden Apotheke nach Absatz 3 oder 4 oder der von ihm beauftragte Apo-
theker ist Mitglied der Arzneimittelkommission des Krankenhauses.

3Eine Genehmigung der zustandigen Behorde ist auch fiir die Versorgung eines anderen Krankenhauses

durch eine unter derselben Tragerschaft stehende Krankenhausapotheke erforderlich. *Fur die Erteilung
der Genehmigung gilt Satz 2 entsprechend.

(6) 'Der Leiter der Krankenhausapotheke nach Absatz 1 oder einer Apotheke nach Absatz 4 oder ein
von ihm beauftragter Apotheker hat die Arzneimittelvorrate des zu versorgenden Krankenhauses nach
MaRgabe der Apothekenbetriebsordnung zu tUberprifen und dabei insbesondere auf die einwandfreie

Beschaffenheit und ordnungsgemale Aufbewahrung der Arzneimittel zu achten. ‘Zur Beseitigung fest-
gestellter Mangel hat er eine angemessene Frist zu setzen und deren Nichteinhaltung der fur die Apo-
thekenaufsicht zustandigen Behdrde anzuzeigen.

(7) 'Der Leiter der Krankenhausapotheke nach Absatz 1 oder ein von ihm beauftragter Apotheker oder
der Leiter einer Apotheke nach Absatz 4 durfen nur solche Krankenhauser mit Arzneimitteln versorgen,
mit denen rechtswirksame Vertrage bestehen oder fiir deren Versorgung eine Genehmigung nach Ab-

satz 5 Satz 3 erteilt worden ist. “Die in Satz 1 genannten Personen durfen Arzneimittel nur an die ein-
zelnen Stationen und anderen Teileinheiten des Krankenhauses zur Versorgung von Patienten abgeben,
die in dem Krankenhaus vollstationar, teilstationar, vor- oder nachstationar (§ 115a des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch) behandelt, ambulant operiert oder im Rahmen sonstiger stationsersetzender Eingrif-
fe (§ 115b des Flinften Buches Sozialgesetzbuch) oder im Rahmen der Ubergangspflege im Kranken-
haus nach § 39e des Flnften Buches Sozialgesetzbuch versorgt werden, ferner zur unmittelbaren An-
wendung bei Patienten an ermachtigte Ambulanzen des Krankenhauses, insbesondere an Hochschulam-
bulanzen (§ 117 des Funften Buches Sozialgesetzbuch), psychiatrische Institutsambulanzen (§ 118 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch), sozialpadiatrische Zentren (§ 119 des Flinften Buches Sozialgesetz-
buch), medizinische Behandlungszentren (§ 119c des Flinften Buches Sozialgesetzbuch) und ermachtig-
te Krankenhausarzte (§ 116 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) sowie an Patienten im Rahmen der
ambulanten Behandlung im Krankenhaus, wenn das Krankenhaus hierzu ermachtigt (§ 116a des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch) oder berechtigt (§§ 116b und 140a Absatz 3 Satz 2 des Flinften Buches Sozi-

algesetzbuch) ist. ’Bei der Entlassung von Patienten nach stationarer oder ambulanter Behandlung im
Krankenhaus oder bei Beendigung der Ubergangspflege im Krankenhaus nach § 39e des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch darf an diese die zur Uberbriickung benétigte Menge an Arzneimitteln nur abgegeben
werden, wenn im unmittelbaren Anschluss an die Behandlung ein Wochenende oder ein Feiertag folgt.

*Unbeschadet des Satzes 3 kénnen an Patienten, fiir die die Verordnung hauslicher Krankenpflege nach
§ 92 Abs. 7 Satz 1 Nr. 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch vorliegt, die zur Uberbriickung benétig-

ten Arzneimittel flr l[angstens drei Tage abgegeben werden. °An Beschaftigte des Krankenhauses diir-

fen Arzneimittel nur flr deren unmittelbaren eigenen Bedarf abgegeben werden. ®Die Versorgung mit
Arzneimitteln nach den Satzen 3 bis 5 umfasst auch Arzneimittel, die verschreibungsfahige Betaubungs-
mittel sind.

(8) 'Krankenhauser im Sinne dieses Gesetzes sind Einrichtungen nach § 2 Nr. 1 des Krankenhausfinan-
zierungsgesetzes. ’Diesen stehen hinsichtlich der Arzneimittelversorgung gleich:

1. die nach Landesrecht bestimmten Trager und Durchfiihrenden des Rettungsdienstes,

2. Kur- und Spezialeinrichtungen, die der Gesundheitsvorsorge oder der medizinischen oder beruf-
lichen Rehabilitation dienen, sofern sie
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a) Behandlung oder Pflege sowie Unterkunft und Verpflegung gewahren,
b) unter standiger hauptberuflicher arztlicher Leitung stehen und

) insgesamt mindestens 40 vom Hundert der jahrlichen Leistungen fir Patienten 6ffent-
lich-rechtlicher Leistungstrager oder fir Selbstzahler abrechnen, die keine héheren als
die den 6ffentlich-rechtlichen Leistungstragern berechneten Entgelte zahlen.

?Die nach Landesrecht bestimmten Trager und Durchflihrenden des Rettungsdienstes sowie Kur- und
Spezialeinrichtungen sind als eine Station im Sinne des Absatzes 7 Satz 2 anzusehen, es sei denn, dass
sie in Stationen oder andere Teileinheiten mit unterschiedlichem Versorgungszweck unterteilt sind.

‘Dem Trager einer in Satz 2 genannten Einrichtung darf fir diese eine Erlaubnis nach Absatz 1 nicht er-
teilt werden.

(9) Die Absatze 3, 4, 5 Satz 3 und Absatz 7 Satz 1 bis 3 finden keine Anwendung, soweit es sich um Arz-
neimittel zur Behandlung einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit handelt, deren Ausbreitung eine
sofortige und das Ubliche MaR erheblich Uberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln
erforderlich macht, und die von den Gesundheitsbehdrden des Bundes oder der Lander oder von diesen
benannten Stellen nach § 47 Absatz 1 Nummer 3¢ des Arzneimittelgesetzes bevorratet oder nach § 21
Absatz 2 Nummer 1c des Arzneimittelgesetzes hergestellt wurden.

FuBnoten

§ 14: I1dF d. Art. 1 Nr. 2 G v. 15.6.2005 1 1642 mWv 21.6.2005

§ 14 Abs. 7 Satz 2: IdF d. Art. 16a G v. 28.5.2008 |1 874 mWv 1.7.2008, d. Art. 18 Nr. 2 Buchst. a G v.
9.8.2019 11202 iVm Art. 21 Abs. 3 G v. 9.8.2019 1 1202 idF d. Art. 6 Nr. 2 Buchst. b G v. 12.12.2019 |
2494 mWyv 16.8.2019 (aufgrund offensichtlicher Unrichtigkeit wurde abweichend von der Anderungsan-
weisung die Angabe "140b Abs. 4 Satz 3" durch die Angabe "140a Absatz 3 Satz 2" statt der Angabe "§
140b Abs. 4 Satz 3" durch die Angabe "§ 140a Absatz 3 Satz 2" ersetzt) u. d. u. d. Art. 3c Nr. 2 Buchst. a
Gv. 28.6.2022 1 938 mWv 30.6.2022

§ 14 Abs. 7 Satz 3: IdF d. Art. 3¢ Nr. 2 Buchst. b G v. 28.6.2022 1 938 mWv 30.6.2022

§ 14 Abs. 7 Satz 4: Eingef. durch Art. 36 G v. 26.3.2007 1 378 mWv 1.4.2007

§ 14 Abs. 7 Satz 6: Eingef. durch Art. 18 Nr. 2 Buchst. b G v. 9.8.2019 1 1202 iVm Art. 21 Abs. 3 G v.
9.8.2019 11202 idF d. Art. 6 Nr. 2 Buchst. b G v. 12.12.2019 |1 2494 mWv 16.8.2019

§ 14 Abs. 9: Eingef. durch Art. 2a Nr. 2 G v. 29.8.2005 | 2570 mWv 6.9.2005; idF d. Art. 3Nr. 3G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012 u. d. Art. 8 Abs. 4 Nr. 3 G v. 27.9.2021 | 4530 mWyv 28.1.2022

§15

(1) Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt die Arzneimittelversorgung
den Bundeswehrapotheken.

(2) 'Das Bundesministerium der Verteidigung regelt unter Berucksichtigung der besonderen militari-
schen Gegebenheiten in Dienstvorschriften die Errichtung der Bundeswehrapotheken sowie deren Ein-

richtung und Betrieb. ’Dabei stellt er sicher, daR die Angehdrigen der Bundeswehr hinsichtlich der Arz-
neimittelversorgung und der Arzneimittelsicherheit nicht anders gestellt sind als Zivilpersonen.

(3) (weggefallen)
FuBnoten
§ 15 Abs. 1: IdF d. Art. 17 Nr. 1 Buchst. a V v. 25.11.2003 | 2304 mWv 28.11.2003
§ 15 Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 17 Nr. 1 Buchst. b V v. 25.11.2003 | 2304 mWv 28.11.2003
§ 15 Abs. 3: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 4 G v. 21.8.2002 | 3352 mWv 28.8.2002
§16
(1) Tritt infolge Fehlens einer Apotheke ein Notstand in der Arzneimittelversorgung ein, so kann die zu-

standige Behérde dem Inhaber einer nahe gelegenen Apotheke auf Antrag die Erlaubnis zum Betrieb ei-
ner Zweigapotheke erteilen, wenn dieser die daflir vorgeschriebenen Raume nachweist.
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(2) IZweigapotheken miissen verwaltet werden. %§ 13 gilt entsprechend.

(3) Die Erlaubnis nach Absatz 1 soll einem Apotheker nicht fir mehr als eine Zweigapotheke erteilt wer-
den.

(4) Die Erlaubnis wird flr einen Zeitraum von funf Jahren erteilt; sie kann erneut erteilt werden.

§17

lErgibt sich sechs Monate nach &ffentlicher Bekanntmachung eines Notstandes in der Arzneimittelver-
sorgung der Bevdlkerung, dall weder ein Antrag auf Betrieb einer Apotheke noch einer Zweigapotheke
gestellt worden ist, so kann die zustandige Behérde einer Gemeinde oder einem Gemeindeverband die
Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke unter Leitung eines von ihr anzustellenden Apothekers erteilen,

wenn diese die nach diesem Gesetz vorgeschriebenen Raume und Einrichtungen nachweisen. Der Apo-
theker muR die Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 und 7 erflllen.

Dritter Abschnitt Notdienstpauschale, Apothekenbetriebsordnung
und Ausnahmeregelungen fiir Bundespolizei und Bereitschaftspolizei

FuRnoten
Dritter Abschnitt Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 1 G v. 15.7.2013 1 2420 mWv 1.8.2013
§18

(1) 'Der im Vereinsregister des Amtsgerichts Frankfurt am Main unter der Registernummer 4485 einge-
tragene Deutsche Apothekerverband e. V. errichtet und verwaltet einen Fonds zur Férderung der Sicher-

stellung des Notdienstes von Apotheken. 2Er nimmt die Aufgaben im Zusammenhang mit der Errich-
tung des Fonds sowie der Vereinnahmung und Verteilung der Mittel, einschlieBlich des Erlasses und der
Vollstreckung der hierzu notwendigen Verwaltungsakte, als Beliehener nach MaRgabe der §§ 19 und 20

wahr. *Der Deutsche Apothekerverband e. V. ist Anordnungsbehérde im Sinne des § 3 des Verwaltungs-
vollstreckungsgesetzes und Vollzugsbehorde im Sinne des § 7 des Verwaltungsvollstreckungsgesetzes.

(2) "Der Deutsche Apothekerverband e. V. hat den Fonds nach Absatz 1 Satz 1 getrennt vom sonstigen
Vermdgen des Vereins zu errichten und zu verwalten. ’Die ihm bei der Errichtung und Verwaltung des
Fonds entstehenden Ausgaben werden aus den Einnahmen des Fonds gedeckt. >Die Finanzmittel sind

bei der Bundesrepublik Deutschland Finanzagentur GmbH anzulegen. *Der Fonds hat zur Sicherstel-
lung seiner Zahlungsfahigkeit im jeweils laufenden Quartal Betriebsmittel in angemessener Héhe vorzu-

halten, die aus Einnahmen des Fonds zu bilden sind. *Zur anfanglichen Aufbringung der Betriebsmittel
kénnen Darlehen in angemessener H6he aufgenommen werden, die bis spatestens zum 31. Dezember
2013 aus den Einnahmen des Fonds zurlckzuzahlen sind.

(3) 'Die Rechts- und Fachaufsicht iiber den Deutschen Apothekerverband e. V. bei der Wahrnehmung

der Aufgaben nach Absatz 1 flhrt das Bundesministerium fur Gesundheit. ’Der Deutsche Apothekerver-
band e. V. hat der Aufsichtsbehérde auf Verlangen die Rechnungslegung des Fonds offenzulegen.

FuBnoten
§§ 18 bis 20a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 G v. 15.7.2013 1 2420 mWv 1.8.2013

§19

(1) 'Die Apotheken sind verpflichtet, nach jedem Quartalsende innerhalb von zehn Tagen nach Bekannt-
gabe des Bescheids nach Absatz 2 Satz 1 fiir alle im Quartal abgegebenen Packungen verschreibungs-
pflichtiger Fertigarzneimittel zur Anwendung bei Menschen den Anteil des Festzuschlags nach § 3 Ab-
satz 1 Satz 1 der Arzneimittelpreisverordnung, der der Forderung der Sicherstellung des Notdienstes
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von Apotheken dient, an den nach § 18 Absatz 1 Satz 1 errichteten Fonds abzufihren. 2Soweit die Apo-
theken flr die Abrechnung mit den Krankenkassen Rechenzentren in Anspruch nehmen, haben sie die
auf die abgerechneten sowie die auf die sonstigen abgegebenen Arzneimittel entfallenden Anteile nach
Satz 1 Uber die Rechenzentren abzuflihren.

(2) 'Der Deutsche Apothekerverband e. V. setzt gegenlber der Apotheke fur jedes Quartal die abzufuh-
renden Betrage fest. 2Widerspruch und Klage gegen die Festsetzung haben keine aufschiebende Wir-
kung. 7Der Beliehene ist Widerspruchsbehdrde im Sinne des § 73 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 der Verwal-
tungsgerichtsordnunag. *Fiir ein Vorverfahren werden Gebiihren und Auslagen erhoben. ’Fiir die vollstan-

dige oder teilweise Zuriickweisung eines Widerspruchs wird eine Gebuhr bis zu 500 Euro erhoben. ®Bej
Ricknahme eines Widerspruchs nach Beginn seiner sachlichen Bearbeitung, jedoch vor deren Beendi-

gung, ist die Gebuhr nach Satz 5 anteilig zu erheben. "Hat der Widerspruch nur deshalb keinen Erfolg,
weil die Verletzung einer Verfahrens- oder Formvorschrift nach § 45 des Verwaltungsverfahrensgeset-

zes unbeachtlich ist, wird keine Gebuhr erhoben. 8Uber die Gebiihren nach den Satzen 5 und 6 entschei-

det die Widerspruchsbehdérde nach billigem Ermessen. Fir Klagen gegen den Beliehenen ist das Ver-
waltungsgericht értlich zustandig, in dessen Bezirk er seinen Sitz hat.

(3) 'Die Rechenzentren nach Absatz 1 Satz 2 Gbermitteln dem Deutschen Apothekerverband e. V. im

Wege elektronischer Datenubertragung oder maschinell lesbar auf Datentragern vollstandige Angaben
zur Anzahl der im jeweiligen Quartal von den einzelnen Apotheken zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung abgegebenen Packungen verschreibungspflichtiger Fertigarzneimittel zur Anwendung bei

Menschen. “Die Apotheken haben dem Deutschen Apothekerverband e. V. die Gesamtzahl der von ih-
nen im jeweiligen Quartal abgegebenen Packungen verschreibungspflichtiger Fertigarzneimittel zur An-
wendung bei Menschen, die nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet oder nicht

als Sachleistung abgegeben wurden, im Wege einer Selbsterkldrung mitzuteilen. 3Form und Inhalt der
Erklarung nach Satz 2 werden vom Deutschen Apothekerverband e. V. festgelegt und auf seiner Web-

seite bekanntgemacht. ‘Die Ubermittlung der Daten hat jeweils innerhalb von vier Wochen nach Quar-
talsende zu erfolgen. >Die Daten dirfen nur fiir die Zwecke nach Absatz 2 Satz 1 verarbeitet werden.

®Abweichend von Satz 5 hat der Deutsche Apothekerverband e. V. dem Bundesministerium fur Gesund-
heit auf Anforderung zum Zwecke der Entwicklung und Prifung von MaBnahmen zur Sicherstellung ei-
ner flachendeckenden Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln durch éffentliche Apotheken ge-
eignete Auswertungen dieser ihm zur Anzahl abgegebener Packungen verschreibungspflichtiger Fertig-
arzneimittel Gbermittelten Daten in einer Form zur Verfiigung zu stellen, die keine Rlckschllsse auf ein-
zelne Apotheken zulasst.

(4) 'Der Deutsche Apothekerverband e. V. erstattet aus den Einnahmen des Fonds den Rechenzentren
die notwendigen Kosten fiir die Ubermittlung der Angaben nach Absatz 3 Satz 1 in nachgewiesener Ho-

he. “Abweichend von Satz 1 kann der Deutsche Apothekerverband e. V. mit den Rechenzentren eine
pauschale Kostenerstattung vereinbaren.

(5) 'Soweit Apotheken keine Rechenzentren in Anspruch nehmen, erfolgt die Abflihrung samtlicher An-

teile nach Absatz 1 Satz 1 unmittelbar durch die Apotheke aufgrund einer Selbsterklarung. ’Absatz 2
und Absatz 3 Satz 3 bis 5 gelten entsprechend.

(6) 'Der Deutsche Apothekerverband e. V. stellt sicher, dass die Apotheken ihren Verpflichtungen nach

den Absatzen 1, 3 und 5 nachkommen. Bei unterlassener oder bei Anhaltspunkten flr eine unvoll-
standige Abflhrung der Anteile nach Absatz 1 kann er die zur Ermittlung der abzufihrenden Betrage
notwendigen Uberpriafungen der Apotheken sowie der in Anspruch genommenen Rechenzentren vor-

nehmen. *Die mit der Uberpriifung beauftragten Personen kénnen insbesondere die Betriebs- und Ge-
schaftsraume zu den Ublichen Geschaftszeiten betreten, die erforderlichen Ausklnfte verlangen sowie
in begrindeten Fallen Geschaftsunterlagen, einschlielilich elektronischer Dateien, einsehen und hiervon

Abschriften oder Kopien fertigen. “Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen
verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zi-
vilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfah-

rens nach dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wirde. “Die Apotheken und die Rechen-
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zentren haben die Beauftragten des Deutschen Apothekerverbandes e. V. bei der Uberpriifung zu unter-
stltzen.

(7) 'Kommt eine Apotheke ihrer Verpflichtung zur Selbsterklarung nach Absatz 3 Satz 2 nicht nach oder
liegen tatsachliche Anhaltspunkte fir die Unrichtigkeit der Angaben der abgegebenen Selbsterklarung
vor, kann der Deutsche Apothekerverband e. V. die Anzahl der in der betreffenden Apotheke abgege-
benen Packungen verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht zu Lasten der gesetzlichen Kranken-

versicherung oder nicht als Sachleistung abgegeben wurden, schatzen. ?Dabei sind alle Umstande zu
berlcksichtigen, die fir die Schatzung von Bedeutung sind. 3Fir die Schatzung wird eine Gebdhr bis zu
500 Euro erhoben. “Absatz 2 Satz 3 bis 9 gilt entsprechend.

FulBnoten

§§ 18 bis 20a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 G v. 15.7.2013 1 2420 mWv 1.8.2013
§§ 19 Abs. 3 Satz 5: IdF d. Art. 12a Nr. 1 Buchst. a G v. 6.5.2019 | 646 mWv 11.5.2019
§§ 19 Abs. 3 Satz 6: Eingef. durch Art. 12a Nr. 1 Buchst. b G v. 6.5.2019 | 646 mWv 11.5.2019

§20

(1) Apotheken, die von der zustandigen Behdérde zur Dienstbereitschaft im Notdienst durchgehend in
der Zeit von spatestens 20 Uhr bis mindestens 6 Uhr des Folgetages bestimmt wurden und den Not-
dienst vollstandig erbracht haben, erhalten hierfiir einen pauschalen Zuschuss.

(2) Die flr die Einteilung zur Dienstbereitschaft im Notdienst zustandige Behdrde teilt dem Deutschen
Apothekerverband e. V. fir ihren Zustandigkeitsbereich nach jedem Quartalsende spatestens bis zum
Ende des folgenden Monats die Apotheken mit, die im jeweiligen Quartal Notdienste nach Absatz 1 er-
bracht haben, sowie die Anzahl der jeweils erbrachten Notdienste.

(3) 'Der Deutsche Apothekerverband e. V. setzt gegenuber den Apotheken fir jedes Quartal den pau-
schalen Zuschuss nach Absatz 1 fest und zahlt ihn fir jeden nach Absatz 2 mitgeteilten Notdienst an die
Apotheken aus dem Fonds nach § 18 Absatz 1 Satz 1 nach jedem Quartalsende spatestens bis zum Ab-

lauf des folgenden Quartals aus. %5 19 Absatz 2 Satz 3 bis 9 gilt entsprechend. 3Der Zuschuss errechnet
sich als Quotient aus der um die Ausgaben nach § 18 Absatz 2 Satz 2, einschlielSlich der nach § 19 Ab-
satz 4 zu erstattenden Kosten, und die Betrage zur Bildung von Betriebsmitteln nach § 18 Absatz 2 Satz
4 und zur Erfallung der Verpflichtungen aus Darlehen nach § 18 Absatz 2 Satz 5 bereinigten Summe der
beim Fonds vorhandenen Anteile nach § 19 Absatz 1 und der Anzahl der nach Absatz 2 mitgeteilten Not-
dienste.

FuBnoten
§§ 18 bis 20a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 G v. 15.7.2013 | 2420 mWv 1.8.2013

§ 20a

(1) 'Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, auf Antrag oder mit Zustimmung des Belie-
henen die Beleihung des Deutschen Apothekerverbandes e. V. um weitere Aufgaben, die Uber den nach

§ 18 Absatz 1 Satz 1 errichteten Fonds abzuwickeln sind, zu erweitern. *Diese Aufgaben mussen sich
aus gesetzlichen Vorschriften oder aus vertraglichen Vereinbarungen zwischen dem Deutschen Apothe-
kerverband e. V. und den maRgeblichen Spitzenorganisationen der Kostentrager auf Bundesebene erge-

ben und die Honorierung und die Erstattung von Kosten der Apotheken betreffen. ’Die Wahrnehmung
dieser Aufgaben durch den Beliehenen umfasst den Erlass und die Vollstreckung der hierzu notwendi-

gen Verwaltungsakte, deren Ricknahme und Widerruf. “Der Beliehene hat die notwendige Gewahr fur
die ordnungsgemalfe Erflllung der ihm Ubertragenen Aufgaben zu bieten.

(2) 'Der Beleihungsbescheid nach Absatz 1 Satz 1 regelt das Nahere zu den Aufgaben und ihrer Wahr-

nehmung. ?Er kann insbesondere Abl3ufe festlegen, Fristen bestimmen und den Beliehenen zur Sicher-
stellung der Erfullung der Mitwirkungspflichten nach den Satzen 3 und 4 ermachtigen und verpflichten.

?Die Inhaber einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 haben dem Beliehenen auf Anforderung die zur Begrin-
dung ihres Verglitungs- oder Erstattungsanspruchs oder die zur Abwicklung entsprechender Zahlun-
gen notwendigen Nachweise vorzulegen, Angaben zu machen und Auskinfte zu erteilen, soweit dies fir
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die ordnungsgemale Wahrnehmung der dem Beliehenen nach Absatz 1 Satz 1 Gbertragenen weiteren

Aufgaben erforderlich ist. 4Solange notwendige Nachweise nicht vorliegen oder Ausklnfte nicht erteilt
werden, kénnen vorgesehene Zahlungen aus dem Fonds ganz oder teilweise zurickbehalten werden,
nachdem der Leistungsberechtigte auf diese Folge schriftlich hingewiesen worden ist und seiner Mitwir-
kungspflicht nicht innerhalb einer ihm gesetzten angemessenen Frist nachgekommen ist.

(3) LAuf die Wahrnehmung der nach Absatz 1 Ubertragenen Aufgaben findet § 18 Absatz 1 Satz 3, Ab-
satz 2 und 3 Anwendung, § 18 Absatz 2 Satz 5 mit der MalRgabe, dass aufgenommene Darlehen bis spa-
testens sechs Monate nach Bestandskraft des Beleihungsbescheides nach Absatz 1 Satz 1 zurlickzuzah-

len sind. “Der Deutsche Apothekerverband e. V. hat eine getrennte Rechnungslegung des nach § 18 Ab-
satz 1 Satz 1 errichteten Fonds und eine getrennte Zuordnung der Verwaltungskosten fiir die verschie-

denen Aufgaben sicherzustellen. 3Widerspruch und Klage gegen die Festsetzungsbescheide des Belie-

henen haben keine aufschiebende Wirkung. “Die bei dem nach § 18 Absatz 1 Satz 1 errichteten Fonds
zur Auszahlung des pauschalen Zuschusses nach § 20 vorhandenen Daten zu den Inhabern einer Er-
laubnis nach § 1 Absatz 2, zu den Apothekenbetriebsstatten, zur Anzahl der abgegebenen Packungen
verschreibungspflichtiger Fertigarzneimittel zur Anwendung bei Menschen und zur Abwicklung von Zah-
lungen dlrfen durch den Deutschen Apothekerverband e. V. auch in Abweichung von § 19 Absatz 3 Satz
5 zur Erfullung der ihm nach Absatz 1 Satz 1 Ubertragenen weiteren Aufgaben verwendet werden, so-
weit dies fur die Erflllung dieser Aufgaben erforderlich ist.

FulBnoten

§§ 18 bis 20a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 G v. 15.7.2013 | 2420 mWv 1.8.2013
§§ 20a u. 20b: Eingef. durch Art. 12a Nr. 2 G v. 6.5.2019 | 646 mWv 11.5.2019

§ 20b

Der Deutsche Apothekerverband e. V. hat den Schaden zu ersetzen, der der Bundesrepublik Deutsch-
land durch eine rechtswidrige und vorsatzliche oder fahrlassige Verletzung seiner Pflichten bei der Aus-
ubung der Aufgaben und Befugnisse nach den §§ 18 bis 20a entsteht.

FuBnoten
§§ 20a u. 20b: Eingef. durch Art. 12a Nr. 2 G v. 6.5.2019 | 646 mWyv 11.5.2019

§21

(1) 'Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates eine Apothekenbetriebsordnung zu erlassen, um einen ordnungsgemafen Betrieb der
Apotheken, Zweigapotheken und Krankenhausapotheken zu gewahrleisten und um die Qualitat der dort

herzustellenden und abzugebenden Arzneimittel sicherzustellen. ®Hierbei sind die von der Weltgesund-
heitsorganisation aufgestellten Grundregeln fir die Herstellung von Arzneimitteln und die Sicherung ih-
rer Qualitat, die Vorschriften des Arzneibuches und die allgemein anerkannten Regeln der pharmazeu-

tischen Wissenschaft zu berucksichtigen. 3Mit Zustimmung des Bundesrates kénnen durch die Apothe-
kenbetriebsordnung nach Satz 1 Regelungen Uber die Organisation, Ausstattung und Mitwirkung von
Apotheken bei der Durchflihrung von nach dem Funften Buch Sozialgesetzbuch vereinbarten Versor-

gungsformen erlassen werden. *Weiterhin wird das Bundesministerium ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen insbesondere zur Gestaltung einschliellich des Be-
treibens und der Qualitatssicherung von Informationen in elektronischen Medien, die in Verbindung mit
dem elektronischen Handel mit Arzneimitteln verwendet werden, zu treffen.

(2) *In der Apothekenbetriebsordnung nach Absatz 1 Satz 1 kénnen Regelungen getroffen werden Uber

1. das Entwickeln, Herstellen, Erwerben, Prifen, Ab- und Umflllen, Verpacken und Abpacken, La-
gern, Feilhalten, Abgeben und die Kennzeichnung von Arzneimitteln sowie die Absonderung
oder Vernichtung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel und Uber sonstige Betriebsvorgange,

la. die Anforderungen an den Versand, einschliel3lich an den Versand aus einem Mitgliedstaat der
Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum, an den elektronischen Handel einschliel8lich Versand, an die Beratung und In-
formation in Verbindung mit diesem Arzneimittelhandel und Sicherstellung der ordnungsgema-
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1b.
lc.

10.
11.
12.

13.

RBen Aushandigung dieser Arzneimittel an den Endverbraucher, an Dokumentationspflichten so-
wie zur Bestimmung von Arzneimitteln oder Arzneimittelgruppen, deren Abgabe auf dem Wege
des Versandhandels aus Grinden der Arzneimittelsicherheit oder des Verbraucherschutzes nicht
zuldssig ist, soweit nicht mit angemessenen Mitteln die Arzneimittelsicherheit und der Verbrau-
cherschutz gewahrleistet werden kénnen und die Annahme der Risiken begrindet ist und die Ri-
siken unverhaltnismaRig sind,

unzuldssige Formen der Bereitstellung, Aushandigung und Ausgabe von Arzneimitteln,

die Voraussetzungen fir und die Anforderungen an die Vorbereitung und Durchfiihrung von
Grippeschutzimpfungen und Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2, insbesonde-
re zu den Verpflichtungen des Apothekenleiters, zur Aufklarung der zu impfenden Personen, zu
den Raumlichkeiten und deren Ausstattung, zum Personaleinsatz, zur Dokumentation, zu den
Fristen fur die Aufbewahrung der Dokumentation und zu den HygienemalBnahmen,

die Fihrung und Aufbewahrung von Nachweisen Uber die in Nummer 1 genannten Betriebsvor-
gange,

die besonderen Versuchsbedingungen und die Kontrolle der bei der Entwicklung, Herstellung
und Prifung von Arzneimitteln verwendeten Tiere sowie die Fihrung und Aufbewahrung von
Nachweisen darliber; die Vorschriften des Tierschutzgesetzes und der auf Grund des Tierschutz-
gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen bleiben unberihrt,

die Anforderungen an das Apothekenpersonal und dessen Einsatz,
die Vertretung des Apothekenleiters,

die GroRe, Beschaffenheit, Ausstattung und Einrichtung der Apothekenbetriebsraume sowie der
sonstigen Raume, die den Versand und den elektronischen Handel einschlieflich Versand mit
Arzneimitteln sowie die Beratung und Information in Verbindung mit diesem Handel betreffen,

die Beschaffenheit und die Kennzeichnung der Behaltnisse in der Apotheke,

die apothekenublichen Waren, die Nebengeschafte, die Dienstbereitschaft und das Warenlager
der Apotheken sowie die Arzneimittelabgabe innerhalb und auBerhalb der Apothekenbetriebs-
raume,

die Voraussetzungen der Erlaubniserteilung fur die Errichtung von Rezeptsammelstellen und das
dabei zu beachtende Verfahren sowie die Voraussetzungen der SchlieBung von Rezeptsammel-
stellen und die Anforderungen an ihren Betrieb,

die Benennung und den Verantwortungsbereich von Kontrolleitern in Apotheken,
die Zurlckstellung von Chargenproben sowie deren Umfang und Lagerungsdauer,

die Anforderungen an die Hygiene in den Apotheken
und

die Uberpriifung der Arzneimittelvorrate in Krankenhausern sowie die Fiihrung und Aufbewah-
rung von Nachweisen darlber.

?Bei den Regelungen nach Satz 1 Nummer 8 zum Warenlager der Apotheken ist insbesondere sicherzu-
stellen, dass auch im Falle voribergehender Lieferengpasse oder Mehrbedarfe eine ordnungsgemaRe
Versorgung insbesondere mit Arzneimitteln, die in Krankenhausern zur intensivmedizinischen Behand-
lung benétigt werden, sowie mit Antibiotika und Onkologika gewahrleistet ist.

(3) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 4 kénnen insbesondere folgende Regelungen zur Ge-
staltung einschlieBlich des Betreibens und der Qualitatssicherung von Informationen in elektronischen
Medien getroffen werden, die in Verbindung mit dem elektronischen Handel mit Arzneimitteln verwen-

det werden:

1. Darbietung und Anwendungssicherheit,

2. Bestellformular und dort aufgeflihrte Angaben,

3. Fragebogen zu fiir die Arzneimitteltherapie relevanten Angaben, soweit diese aus Grinden der

Arzneimittelsicherheit erforderlich sein konnen,
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Informationen zur Arzneimittelsicherheit,

Vermittlungsart und -qualitat der Information,
Qualitatssicherung, Qualitatskontrolle und Qualitatsbestatigung,
Zielgruppenorientierung,

Transparenz,

o ®© N o U ok

Urheberschaft der Webseite und der Informationen,

10. Geheimhaltung und Datenschutz,

11.  Aktualisierung von Informationen,

12.  Verantwortlichkeit und Ansprechpartner fur Rickmeldungen,

13.  Zugreifbarkeit auf gesundheits- oder arzneimittelbezogene Daten oder Inhalte,
14.  Verlinkung zu anderen Webseiten und sonstigen Informationstragern,

15.  Einrichtungen zur Erkennung und Uberprifung des Status der Uberwachung oder Uberpriifung
der Apotheke und der Webseite sowie deren Grundlagen.

(4) Soweit Apotheken eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln nach den Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes haben, gelten fir den Apothekenbetrieb die Apothekenbetriebsordnung, fiir den Her-
stellungsbetrieb die entsprechenden Vorschriften des Arzneimittelrechts.

FuBnoten

§ 21 Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 6 V v. 26.2.1993 1 278 mWv 13.3.1993, d. Art. 17 Nr. 2V v. 25.11.2003 |
2304 mWy 28.11.2003 u. d. Art. 34 V v. 31.10.2006 | 2407 mWv 8.11.2006

§ 21 Abs. 1 Satz 3 u. 4: Eingef. durch Art. 20 Nr. 12 Buchst. a G v. 14.11.2003 | 2190 mWv 1.1.2004

§ 2 Abs. 2 Satz 1: Friher einziger Text gem. Art. 9a G v. 29.3.2021 1 370 mWv 1.7.2021; jetzt Satz 1
gem. Art. 9a G v. 29.3.2021 1 370 mWv 1.7.2021

§ 21 Abs. 2 Satz 1 Eingangssatz (friher Eingangssatz): IdF d. Art. 20 Nr. 12 Buchst. b DBuchst. aa G v.
14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004

§ 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1a (frher Nr. 1a): Eingef. durch Art. 20 Nr. 12 Buchst. b DBuchst. bb G v.
14.11.2003 12190 mWv 1.1.2004; idF d. Art. 2 Nr. 1 G v. 9.12.2020 | 2870 mWv 15.12.2020

§ 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1b (frGher Nr. 1b): Eingef. durch Art. 2 Nr. 2 G v. 9.12.2020 | 2870 mWv
15.12.2020

§ 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1c: Eingef. durch Art. 3¢ Nr. 3 G v. 28.6.2022 | 938 mWv 30.6.2022; idF d. Art. 12
Gv.20.12.2022 12560 mWv 1.1.2023

§ 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 (frGher Nr. 6): IdF d. Art. 20 Nr. 12 Buchst. b DBuchst. cc G v. 14.11.2003 12190
mWyv 1.1.2004

§ 21 Abs. 2 Satz 2: Eingef. durch Art. 9a G v. 29.3.2021 | 370 mWv 1.7.2021; idF d. Art. 3Nr. 2 G v.
19.7.2023 I Nr. 197 mWyv 27.12.2023

§ 21 Abs. 3: Eingef. durch Art. 20 Nr. 12 Buchst. ¢ G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004

§ 21 Abs. 4: Friher Abs. 3 gem. Art. 20 Nr. 12 Buchst. d G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004

§22
Einrichtungen, die der Arzneimittelversorgung der Angehdrigen der Bundespolizei und der Bereit-
schaftspolizeien der Lander im Rahmen der freien Heilflrsorge sowie ihrer Tierbestande dienen, unter-
liegen nicht den Vorschriften dieses Gesetzes.
FuBnoten
§22: IdF d. Art. 14 Nr. 2 G v. 21.6.2005 1 1818 mWv 1.7.2005

Vierter Abschnitt Straf- und BuBgeldbestimmungen
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§23

Wer vorsatzlich oder fahrlassig ohne die erforderliche Erlaubnis oder Genehmigung eine Apotheke,
Krankenhausapotheke oder Zweigapotheke betreibt oder verwaltet, wird mit Freiheitsstrafe bis zu sechs
Monaten oder mit Geldstrafe bis zu einhundertachtzig Tagessatzen bestraft.

§24
(weggefallen)

§25
(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 2 Abs. 5 Nr. 2 einen Verantwortlichen nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig be-
nennt,

2. auf Grund einer nach § 8 Satz 2, § 9 Abs. 1, § 10 oder § 11 Abs. 1 unzulassigen Vereinbarung
Leistungen erbringt oder annimmt oder eine solche Vereinbarung in sonstiger Weise ausflhrt,

2a. entgegen § 11 Absatz 1a flr sich oder andere einen Vorteil fordert, sich einen Vorteil verspre-
chen [asst, annimmt oder gewahrt,

3. eine Apotheke durch eine Person verwalten |aBt, der eine Genehmigung nach § 13 Abs. 1b Satz
1 nicht erteilt worden ist,

4. entgegen § 14 Abs. 7 Satz 1 ein Krankenhaus mit Arzneimitteln versorgt oder

5. entgegen § 14 Abs. 7 Satz 2, 3 oder 4 Arzneimittel abgibt.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsatzlich oder fahrlassig einer nach § 21 erlassenen Rechtsver-
ordnung zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift ver-
weist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2 und 2a mit einer GeldbuRe bis zu
zwanzigtausend Euro, in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 1, 3 und 4 und des Absatzes 2 mit einer Geldbu-
Be bis zu funftausend Euro geahndet werden.

FuBnoten

§ 25 Abs. 1 Nr. 1: Eingef. durch Art. 20 Nr. 13 Buchst. a DBuchst. aa G v. 14.11.2003 1 2190 mWv
1.1.2004; idF d. Art. 3 Nr. 2 G v. 15.6.2005 1 1645 mWv 21.6.2005

§ 25 Abs. 1 Nr. 2 (friiher Abs. 1 Nr. 1): IdF d. Art. 1 Nr. 5 G v. 21.8.2002 | 3352 mWv 28.8.2002 u. d. Art.
20 Nr. 13 Buchst. a DBuchst. bb G v. 14.11.2003 12190 mWv 1.1.2004

§ 25 Abs. 1 Nr. 2a: Eingef. durch Art. 19d Nr. 2 Buchst. a G v. 3.6.2021 1 1309 mWv 9.6.2021

§ 25 Abs. 1 Nr. 3: Friher Abs. 1 Nr. 2 gem. Art. 20 Nr. 13 Buchst. a DBuchst. bb G v. 14.11.2003 1 2190
mWv 1.1.2004; idF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. a G v. 15.6.2005 1 1642 mWv 21.6.2005

§ 25 Abs. 1 Nr. 4 u. 5: Frihere Nr. 3 wurde Nr. 4 gem. Art. 20 Nr. 13 Buchst. a DBuchst. bb G v.
14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004; frihere Nr. 4 jetzt Nr. 4 u. 5 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. b G v.
15.6.2005 1 1642 mWv 21.6.2005

§ 25 Abs. 3: IdF d. Art. 20 Nr. 13 Buchst. b G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004 u. d. Art. 19d Nr. 2
Buchst. b G v. 3.6.2021 | 1309 mWv 9.6.2021

Fiinfter Abschnitt SchluR- und Ubergangsbestimmungen

§ 26

(1) 'Personalkonzessionen, Realkonzessionen und sonstige persdnliche Betriebserlaubnisse, die vor dem

Inkrafttreten dieses Gesetzes erteilt worden sind, gelten als Erlaubnisse im Sinne des § 1. “Dies gilt auch
fur Berechtigungen, deren Inhaber Gebietskérperschaften sind; die Apotheken kénnen verpachtet wer-
den; § 9 findet keine Anwendung.
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(2) 'Die nach bisherigem Recht erteilten Erlaubnisse zum Betrieb einer Krankenhausapotheke gelten in

ihrem bisherigen Umfange weiter. ?Die nach bisherigem Recht erteilten Erlaubnisse zum Betrieb einer
Zweigapotheke gelten als Erlaubnisse im Sinne des § 16.

§ 27

(1) Linhaber von anderen als den in § 26 bezeichneten Apothekenbetriebsberechtigungen bedirfen zum

Betreiben der Apotheke einer Erlaubnis nach § 1. Soweit sie beim Inkrafttreten dieses Gesetzes eine
Apotheke auf Grund einer solchen Berechtigung betreiben, gilt die Erlaubnis als erteilt.

(2) 'Soweit eine solche Berechtigung nach MalRgabe der Verleihungsurkunde und der bis zum Inkraft-
treten dieses Gesetzes geltenden landesrechtlichen Bestimmungen von einer Person, die nicht eine der

Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 3 erfillt, genutzt werden durfte, verbleibt es dabei. Die Nutzung
hat durch Verpachtung zu erfolgen; § 9 findet keine Anwendung; § 13 bleibt unberthrt.

(3) Inhabern einer solchen Berechtigung wird eine Erlaubnis zum Betrieb einer anderen Apotheke, die
keine Zweigapotheke ist, nur erteilt, wenn sie auf die bisherige Berechtigung verzichten.

§28

(1) Bei verpachteten Apotheken gilt die dem Pachter verliehene Betriebserlaubnis oder die Bestatigung
als Pachter als Erlaubnis nach § 1.

(2) Am 1. Mai 1960 bestehende Vertrage Uber die Verpachtung oder Verwaltung einer Apotheke, die
den §§ 9 und 13 nicht entsprechen, bleiben bis zum Ablauf der vereinbarten Vertragsdauer in Kraft,
wenn sie nicht zu einem friheren Zeitpunkt ihre Gultigkeit verlieren.
§ 28a
(weggefallen)
FuBnoten
§ 28a: Aufgeh. durch Art. 3 Nr. 4 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§29
(weggefallen)

§30

Auf arztliche und tierarztliche Abgabestellen fur Arzneimittel (Hausapotheken) finden die Vorschriften
dieses Gesetzes keine Anwendung.

§ 31 (AuBerkrafttreten)

§32
(weggefallen)
Fullnoten
§ 32: Aufgeh. durch Art. 20 Nr. 14 G v. 14.11.2003 1 2190 mWv 1.1.2004

§ 33 (Inkrafttreten)
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Anlage
(weggefallen)
Fullnoten

Anlage: Aufgeh. durch Art. 3 Nr. 3 G v. 15.6.2005 | 1645 mWv 21.6.2005
Redaktionelle Hinweise

Diese Norm enthalt nichtamtliche Satznummern.
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