
LAKT FORUM
vom 28. bis 30.03.2025 in Erfurt 1

Ohne Stress
MACHEN SIE IHRE APOTHEKE REVISIONSSICHER

1

RECHTSGRUNDLAGEN 2
 § 64 AMG : „...Betriebe in denen Arzneimittel hergestellt, geprüft, gelagert oder in 

Verkehr gebracht werden ....... unterliegen der Überwachung der zuständigen 
Behörden......“

↓
d.h. regelmäßige  Besichtigung durch Amtsapotheker, Pharmazie-dezernenten bzw. –
referenten und / oder Sachverständige (Landes- oder ehrenamtliche Pharmazieräte)

 in Thüringen untersetzt durch das Thüringer Verwaltungs-verfahrensgesetz und die 
Verwaltungsvorschrift des TMASFFG über die Abnahme und Besichtigung von 
Apotheken

 die Landespharmazieräte sind Ehrenbeamte nach Maßgabe des Thüringer 
Beamtengesetzes, d.h. sie sind Beamte mit allen Rechten und Pflichten

 Berufung für 5 Jahre

 Befugnisse: - Betretungs- und Besichtigungsrecht

 Einsichts- und Abschriftrecht

 Auskunftsrecht

 Anordnungsrecht für vorläufige Anordnungen 

(mündliche Verfügungen)
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VORGEHENSWEISE
 In der Regel kurzfristig angekündigt
 Landespharmazierat (LPhR) alleine
 Besichtigung nicht im eigenen Umfeld
 Eröffnungsbesichtigungen und Betriebsbesonderheiten wie 

Zytostatikaherstellung, maschinelle Verblisterung meist durch LPhR
und TLV

 Besichtigung der Apotheken der LPhR nur durch TLV
 Kostenpflichtig für den Inhaber der Apotheke

3

Die Besichtigung bezieht sich immer auf 
die Apotheke. Daher ist bei einem 

Inhaberwechsel nicht zwingend eine 
Besichtigung erforderlich.

Besichtigungsarten 4

Regelbesichtigung Kurzbesichtigung Nachbesichtigung

 Normalturnus 3 
Jahre

 Besichtigung durch 
LPhR oder TLV

 Meist zur Klärung 
besonderer 
Sachverhalte

 Nur einzelne 
Bereiche werden 
überprüft

 Bei Teilumbauten

 Gravierende Mängel 
bei der 
Regelbesichtigung 
führen zur 
Nachbesichtigung

 Schwerpunkt liegt 
auf Kontrolle der 
Mängelabstellung
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REGELBESICHTIGUNG 5

 „Abbild der Betriebsführung“

 Kontrolle diverser Vorschriften u.a.:

 Apothekenbetriebsordnung

 AM-Gesetz

 Heilmittelwerbegesetz

 BTM-Gesetz und anhängige Verordnungen

 Eichrecht

 Medizinproduktegesetz

 Gefahrstoffverordnung

 Überwachungstätigkeit zusätzlich auch für BGW

 Vergleich der Apothekenangaben mit dem Stammdatenblatt

 Erstellung einer Niederschrift-> Erläuterungen (Anlagen bei Versandhandel, 
Verblisterung oder Sterilherstellung)

Stammdatenblatt 6

 Erfasst werden Änderungen zur
letzten Begehung

 Angaben sollten aktuell gehalten
werden

 Aktuell viele Änderungen von 
Öffnungszeiten

 Änderungen Privatadresse nicht
vergessen, auch für BTM
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Personal 7

 Nur 
zahlenmäßige
Erfassung

 Zur Beurteilung
des 
notwendigen
Personals durch
die Behörde

Meistgesuchte
Unterlagen
 Mitarbeiterübersicht mit 

Informationen zu Arbeitszeiten

 Unterweisungsbestätigungen 
Arbeitsschutz

 Verträge zur arbeitsmedizinischen 
und sicherheitstechnischen 
Betreuung

 Nachweise für Erst- und 
Brandschutzhelferausbildung

 Gefahrstoffverzeichnis

 Gefährdungsbeurteilung
 Arzneimittelkontrolle im Heim

 Abzeichnungsbefugnis PTA
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Auszug aus § 20 ApBetrO 9

§ 20 Information und Beratung
(1) Der Apothekenleiter muss im Rahmen des Qualitätsmanagementsystems 
sicherstellen, dass Patienten und andere Kunden sowie die zur Ausübung der 
Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen 
hinreichend über Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte 
informiert und beraten werden. Die Verpflichtung zur Information und Beratung 
über Arzneimittel muss durch Apotheker der Apotheke ausgeübt werden, sie 
kann durch andere Angehörige des pharmazeutischen Personals der 
Apotheke übernommen werden, wenn der Apothekenleiter dies zuvor 
schriftlich oder elektronisch festgelegt hat. Dabei hat er auch zu definieren, 
in welchen Fällen ein Apotheker der Apotheke grundsätzlich hinzuzuziehen ist.

Abzeichnungsbefugnis für PTA

ApBetrO § 17 (6)

 Abweichend von Nummer 2 kann der Apothekenleiter nach Maßgabe des 
§ 3 Abs. 5 die Befugnis zum Abzeichnen von Verschreibungen auf 
pharmazeutisch-technische Assistenten übertragen. Der pharmazeutisch-
technische Assistent hat in den Fällen des Absatzes 5 Satz 3 und bei 
Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben, die Verschreibung 
vor, in allen übrigen Fällen unverzüglich nach der Abgabe der Arzneimittel 
einem Apotheker vorzulegen. Die Pflicht zur Vorlage entfällt und entsteht 
erneut entsprechend den Regelungen in § 3 Absatz 5b und 5c.
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Abzeichnungs-
befugnis PTA

 Befugnis ist schriftlich zu erteilen

 Kann auch mit den Festlegungen
zu den Kompetenzen nach § 20 
ApoBetrO kombiniert werden
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Beaufsichtigungspflicht PTA

(5b) Abweichend von Absatz 5 Satz 3 entfällt die Pflicht zur Beaufsichtigung eines 
pharmazeutisch-technischen Assistenten bei der Ausführung pharmazeutischer 
Tätigkeiten, wenn

1. der pharmazeutisch-technische Assistent

a) seine Berufstätigkeit in Apotheken mindestens drei Jahre in Vollzeit oder in 
entsprechendem Umfang in Teilzeit ausgeübt hat und die staatliche Prüfung mindestens 
mit der Gesamtnote „gut“ bestanden hat oder seine Berufstätigkeit in Apotheken 
mindestens fünf Jahre in Vollzeit oder in entsprechendem Umfang in Teilzeit ausgeübt hat 
und

b) über ein gültiges Fortbildungszertifikat einer Apothekerkammer als Nachweis seiner 
regelmäßigen Fortbildung verfügt und

2. der Apothekenleiter

a) sich im Rahmen einer mindestens einjährigen Berufstätigkeit des pharmazeutisch-
technischen Assistenten in seinem Verantwortungsbereich nach § 2 Absatz 2 
vergewissert hat, dass der pharmazeutisch-technische Assistent die pharmazeutischen 
Tätigkeiten ohne Beaufsichtigung zuverlässig ausführen kann, und

b) nach schriftlicher Anhörung des pharmazeutisch-technischen Assistenten Art und 
Umfang der pharmazeutischen Tätigkeiten schriftlich oder elektronisch festgelegt hat, für 
die die Pflicht zur Beaufsichtigung entfällt.
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Apothekenbetrieb allgemein 13

Apothekenbetrieb 

 Unterscheidung Rezeptur Defektur

 Konsequenzen aus Nutzung Standardzulassung

 Besondere Voraussetzungen für Herstellung 
Parenteralia

 Notfallvorrat Hämophilie in ApoG §11(2a) und 
§43(3a) AMG geregelt

 Heim- und Krankenhausversorgung beinhaltet 
besondere Pflichten

14
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Besonderheiten des Betriebes

 Unterscheidung Rezeptur 
Defektur

 Konsequenzen aus Nutzung 
Standardzulassung

 Besondere 
Voraussetzungen für 
Herstellung Parenteralia

 Notfallvorrat Hämophilie in 
ApoG §11(2a) und §43(3a) 
AMG geregelt

 Heim- und 
Krankenhausversorgung 
beinhaltet besondere 
Pflichten

15

16Barrierefreiheit
- nach § 4 Abs. 2 a ApBetrO:

Die Offizin muss einen Zugang zu öffentlichen 
Verkehrsflächen haben und soll barrierefrei 
erreichbar sein.

Durch (z.B.)
- ebenerdigen Zugang
- Lift / Fahrstuhl / Rampe
- Klingel (ungünstigste Variante)
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Barrierefreiheit

 Hat eine Apotheke die Nutzung einer Klingel ermöglicht 
bekommen, wird bei der Übergabe auf einen neuen 
Inhaber die Möglichkeiten der Barrierefreiheit erneut 
geprüft. Inhaber der Betriebserlaubnis sollten stets prüfen, 
ob die Bedingungen nicht schon vorher anzupassen sind. 

 Neueröffnungen ohne Barrierefreiheit werden in der Regel 
nicht genehmigt

17

Externe Qualitätskontrollen 18

§ 2 a (2) ApBetrO

Der Apothekenleiter hat im Rahmen des Qualitätsmanagementsystems dafür 
zu sorgen, dass regelmäßig Selbstinspektionen durch pharmazeutisches 
Personal zur Überprüfung der betrieblichen Abläufe vorgenommen werden 
und erforderlichenfalls Korrekturen vorgenommen werden. 

Darüber hinaus sollte die Apotheke an regelmäßigen Maßnahmen zu externen
Qualitätsüberprüfungen teilnehmen.
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Externe Qualitätskontrollen

 Was sind externe Qualitätsprüfungen?

- Rezepturringversuche des ZL passend zu den hergestellten 
Darreichungsformen

- Externes Zertifizierungsaudit / Beratungsuntersuchung

- Pseudo-Customer

- Regelmäßig bedeutet in der Regel jährlich

Dazu zählt nicht die Revision durch die zuständige Landesbehörde.

19

Betriebsräume 20
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Externe Räume

Ausnahmen von der Raumeinheit nach § 4 Abs. 1 Nr. 5 ApBetrO 
sind zugelassen für
1. Lagerräume, die ausschließlich der Arzneimittelversorgung von 

Krankenhäusern oder zur Versorgung von Bewohnern von zu 
versorgenden Einrichtungen im Sinne des § 12a des 
Apothekengesetzes dienen,

2. Räume, die den Versandhandel einschließlich des 
elektronischen Handels mit Arzneimitteln sowie die 
dazugehörige Beratung und Information betreffen,

3. Räume, die für die Herstellungstätigkeiten nach § 34 oder § 35 
genutzt werden, oder

4. das Nachtdienstzimmer. 

21

Externe Räume 22

Diese Räume müssen jedoch in 
angemessener Nähe zu den übrigen 

Betriebsräumen liegen. 
Die Nutzung von Lager- oder 

Herstellungsräumen innerhalb des zu 
versorgenden Krankenhauses oder der zu 
versorgenden Einrichtungen im Sinne des 

§ 12a des Apothekengesetzes ist nicht zulässig.
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22



LAKT FORUM
vom 28. bis 30.03.2025 in Erfurt 12

Das Temperaturparadoxon
23

Das Temperaturparadoxon
24
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Das Temperaturparadoxon 25

Temperaturbereiche nach EAB
tiefgekühlt (unterhalb von -15°C)
Kühlschrank (+2 bis + 8°C)
kalt oder kühl (+8 bis +15°C)
Raumtemperatur (+15 bis +25°C)

Lagerbedingungen beruhen auf 
Stabilitätsuntersuchungen der 
pharmazeutischen Unternehmer

Untersuchungen auf Grundlage 
der zu erwartenden 
Temperaturen im 
Zulassungsbereich

Testung bei 25°C und 60% rF noch 
zeitgemäß?

Das Temperaturparadoxon

 In allen Lagerbereichen müssen Arzneimittel so gelagert 
werden können, dass ihre Qualität nicht beeinträchtigt 
wird

 Betrifft auch Warenschleuse

 Die Entscheidung, ob eine Klimatisierung notwendig ist, 
kann aufgrund von Temperaturaufzeichnungen 
getroffen werden

 Denkbar wäre auch ein separater Lagerbereich für alle 
Arzneimittel mit Hinweis unter 25°C (ca. ¼ aller FAM)

26
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Temperaturaufzeichnung 27

28Ausgangsstoffuntersuchung mittels NIR/IR

§ 11 ApBetrO – Ausgangsstoffe

(1)Zur Herstellung von Arzneimitteln dürfen nur 
Ausgangsstoffe verwendet werden, deren 
ordnungsgemäße Qualität festgestellt ist. 
Auf die Prüfung der Ausgangsstoffe finden die 
Vorschriften des § 6 Absatz 1 und 3 entsprechende 
Anwendung.

(2) Werden Ausgangsstoffe bezogen, deren Qualität 
durch ein Prüfzertifikat nach § 6 Abs. 3 
nachgewiesen ist, ist in der Apotheke mindestens 
die Identität festzustellen. 

27
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29
Ausgangsstoffuntersuchung mittels NIR/IR

Ist eine NIR/IR geeignet, diese Forderungen zu erfüllen?

Prinzipiell ja da im Europäischen Arzneibuch 
beschrieben 
„IR-Spektroskopie (2.2.24), NIR-Spektroskopie 
(2.2.40), 
aber:

- nicht alle Ausgangsstoffe sind geeignet (Flüssigkeiten im NIR)
- Chemisch ähnlich Substanzen lassen sich nicht eindeutig 

bestimmen, Zusatzreaktionen sind notwendig
- die Gleichwertigkeit der Methoden ist nicht ausreichend belegt 
- Validität der Methode oftmals unzureichend – die hinterlegte 

Datenbank weist z.T. große Schwachstellen auf

Gefahrstoffabgabe

Sachkundenachweis

 Sachkunde für die Abgabe von Gefahrstoffen haben 
aufgrund der Ausbildung:
Apotheker,  Apothekerassistent, Pharmazieingenieur,  PTA,  
Apothekenassistent

 Sachkunde muss entweder alle 3 Jahre durch eine 
vierstündige oder alle 6 Jahre durch eine achtstündige 
Fortbildung aufgefrischt werden

 Fortbildung nur erforderlich bei Abgabe von Gefahrstoffen 
der Anlage II Chemikalienverbotsverordnung (beispielsweise 
Gifte (gekennzeichnet mit GHS06), CMR-Stoffe Kat. 1A/1B, 
brandfördernde Stoffe (GHS03) und bestimmte entzündbare 
oder explosive Stoffe)

 Abgabeverbot von CMR-Stoffen an Privatverwender 
beachten

30
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Gefahrstoffabgabe

Die Abgabe von 
Chemikalien unterliegt 

nicht dem 
Kontrahierungszwang

Dokumentationspflicht 
beachten 

(Abgabebuch)

31

Aufbewahrung BTM 32
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Dokumentation 33

§ 13 BTMG

(1a) Zur Deckung des nicht aufschiebbaren 
Betäubungsmittelbedarfs eines ambulant versorgten 
Palliativpatienten darf der Arzt diesem die hierfür erforderlichen, 
in Anlage III bezeichneten Betäubungsmittel in Form von 
Fertigarzneimitteln nur dann überlassen, soweit und solange 
der Bedarf des Patienten durch eine Verschreibung nicht 
rechtzeitig gedeckt werden kann; die 
Höchstüberlassungsmenge darf den Dreitagesbedarf nicht 
überschreiten. Der Bedarf des Patienten kann durch eine 
Verschreibung nicht rechtzeitig gedeckt werden, wenn das 
erforderliche Betäubungsmittel…

34
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Dokumentation 35

Formularserver BfARM 36

35
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Formularserver BfARM 37

Formularserver BfARM 38
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Einfuhr von Fertigarzneimitteln

Voraussetzungen

 Produkt ist im Herkunftsland legal in Verkehr

 Nur geringe Mengen auf Verschreibung bzw. 
Kundenanforderung

 Hinsichtlich des Wirkstoffes steht kein identisches und 
hinsichtlich der Wirkstärke kein vergleichbares deutsches 
FAM zur Verfügung

 Keine Bevorratung

 Dokumentation

39

Einfuhr von Fertigarzneimitteln 40
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Medizinprodukte 

 Medizinproduktebuch für elektronisches 
Blutdruckmessgerät

 Bestandsverzeichnis für alle aktiven nichtimplantierbaren
Medizinprodukte

 Mess- und sicherheitstechnische Kontrolle nur für 
Blutdruckmessgerät mit Zweijahresfrist vorgeschrieben

 Alle anderen Medizinprodukte sind in Verantwortung des 
Betreibers einsatzfähig zu halten

 Beachtung der Bedienungsanleitung

41

Mängelliste 42
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Mängelabstellung 43

Unterschriftsblatt 44

x 3
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