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Betriebserlaubnis Heimversorgung
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BETRIEBSERLAUBNIS

§1

(1) Den Apotheken obliegt die im 6ffentlichen Interesse gebotene
Sicherstellung einer ordnungsgemdBen Arzneimittelversorgung der
Bevadlkerung.

(2) Wer eine Apotheke und bis zu drei Filialapotheken betreiben will, bedarf der
Erlaubnis der zusténdigen Behdrde.

(3) Die Erlaubnis gilt nur fir den Apotheker, dem sie erteilt ist, und fir die in der

laubnisurkunde bezeichneten Raume.

Pflicht oder A
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Personliche Voraussetzung

* voll geschaftsfahig (18 Jahre nach BGB)
* Deutsche Approbation als Apotheker

* Zuverlassigkeit

* Eidesstattliche Erklérung das keine verbotenen Rechtsgeschéfte,

ordnungsgemdBer Kauf oder Pachtvertrag

* gesundheitlich geeignet

* mitteilt ob und wenn wo er auBerhalb Dtl. weitere Apotheken besitzt




BETRIEBSERLAUBNIS

Raumliche Voraussetzung (Auszug aus §4 ApBetrO)

* mind. 110 m2
* Offizin, Lagerraum, Nachtdienstzimmer, Laboratorium
* rdaumliche Einheit

* Lagerung unterhalb von 25°C

* Zugang zu dffentlichen Verkehrswegen und barrierefrei

BETRIEBSERLAUBNIS

Besonderheit der relativen kontinuierlichen

pharmazeutischen Tatigkeit:
82(3) ApoG

Wer lénger als 2 Jahre vor Antrag der Betriebserlaubnis ununterbrochen
keine pharmazeutische Tdtigkeit ausgeubt hat, dem ist die
Betriebserlaubnis nur zu erteilen, wenn er im letzten Jahr vor
Antragsstellung mind. 6 Monate eine solche Tdtigkeit in einer Apotheke
oder Krankenhausapotheke ausgeibt hat.




BETRIEBSERLAUBNIS

Filialbetrieb: Begrenztes Mehrbesitzverbot:
§2(4) und (5) ApoG

Die Erlaubnis zum Betrieb mehrerer &ffentlicher Apotheken ist auf
Antrag zu
erteilen, wenn ...

...die von ihm zu betreibende Apotheke und die von ihm zu
ibenden Filialapotheken
en Kreises oder derselben kreisfreien Stadt oder in




BETRIEBSERLAUBNIS

Filialbetrieb: Struktur

BETRIEBSERLAUBNIS

Apothekenabnahme (§6 ApoG):

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

chlieBung (§5 ApoG):
ine Apotheke ohne Erlaubnis betrieben, so hat die zustdndige
eke zu schlieBen.




§3

Die Erlaubnis erlischt

1. durch Tod;

2. durch Verzicht;

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

4. wenn ein Jahr lang von der Erlaubnis kein Gebrauch gemacht worden ist; die
zustdndige Behdrde kann die Frist verlangern, wenn ein wichtiger Grund vorliegt.

8§ 4

(1) Die Erlaubnis ist zurickzunehmen, 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 nachtraglich

Vereinbarungen getroffen hat, die gegen § 8 Satz 2 auch in Verbindung mit Satz 4, § 9
Abs. 1,8 10 oder § 11 verstoBBen.

Rechtsform einer Apotheke

generell 1 Apotheker > 1 Apotheke + maximal 3 Filialapotheken
— Apotheke ist Einzelunternehmen

— Apotheker ist vollhaftender Einzelkaufmann

mehrere Apotheker > 1 Apotheke + maximal 3 Filialapotheken
= nur in Form GbR oder OHG (§8ApoG)

Handel




VERWALTUNG UND VERPACHTUNG

§13

(1) Nach dem Tode des Erlaubnisinhabers dirfen die Erben die Apotheke fir
léingstens 12 Monate durch einen Apotheker verwalten lassen.

(1a) Stirbt der Pachter einer Apotheke vor Ablauf der vereinbarten Pachtzeit, so
kann die zustdndige Behdrde zur Vermeidung unbilliger Harten fir den
Verpdchter zulassen, daB dieser die Apotheke fir die Dauer von héchstens zwalf
Monaten durch einen Apotheker verwalten 1a8Bt.

(1b) Der Verwalter bedarf fir die Zeit der Verwaltung einer Genehmigung. Die
Genehmigung ist zu erteilen, wenn er die Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis
4, 7 und 8 erfullt.

(2) Die Genehmigung erlischt, wenn der Verwalter nicht mehr die Approbation als
Apotheker besitzt. § 4 ist entsprechend anzuwenden.

(3) Der Verwalter ist fir die Beachtung der Apothekenbetriebsordnung und der
Vorschriften Gber die Herstellung von Arzneimitteln und den Verkehr mit diesen
verantwortlich.




§9

(1) Die Verpachtung einer Apotheke oder von Apotheken nach § 2 Abs. 4 ist nur in
folgenden Fallen zuldssig: 1.wenn und solange der Verpdchter im Besitz der
Erlaubnis ist und die Apotheke aus einem in seiner Person liegenden wichtigen
Grund nicht selbst betreiben kann oder die Erlaubnis wegen des Wegfalls einer
der Voraussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 7 widerrufen oder durch Widerruf der
Approbation wegen des Wegfalls einer der Voraussetzungen nach § 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 Zeitpunkt, in dem das jingste der Kinder das 23. Lebensjahr vollendet.
Ergreift eines dieser Kinder vor Vollendung des 23. Lebensjahres den
Apothekerberuf, so kann die Frist auf Antrag verlangert werden, bis es in seiner
Person die Voraussetzungen fur die Erteilung der Erlaubnis erfillen kann;

3.durch den Uberlebenden erbberechtigten Ehegatten oder Lebenspartner bis zu
dem Zeitpunkt der Heirat oder der Begrindung einer Lebenspartnerschaft, sofern
er nicht selbst eine Erlaubnis gemdaB § 1 erhalt.

Verpachtung Verwaltung

Griinde

Vertragsparteien

Betriebserlaubnis

Vertragsverhdlinis

Zeitraum

gesetzliche Begrindung der
Maglichkeit




VERPFLICHTUNGEN

87 ApoG - personliche Leitung in eigener Verantwortung

88 ApoG- keine umsatz-/gewinnabhdngigen Mietvertrage oder
Vergiitung fir Ubertragene Vermogenswerte (aulBer Pacht)

810 ApoG - Apotheke muss Vollsortiment anbieten (keine Bevorzugung
von Herstellern oder bestimmten Sortimenten)

811 ApoG-  keine Rechtsgeschdifte mit Verschreibern, die zur Abgabe
bestimmter Hersteller, Zuweisung von Patienten, Zuweisung von
Verschreibungen oder Herstellung bestimmter AM ohne Angabe
bestimmter Zusammensetzung haben
(Ausnahme Zytos, Absprachen zwischen Verschreibern und
Apotheke bzw. Handel zwischen Apotheken ist méglich)

§4 Abs.5,6




VERSANDHANDEL

VERSANDHANDEL

§11a ApoG

*  Versandhandel von AM bedarf der behordlichen Erlaubnis

* nur zusatzlich zum reguldren Apothekenbetrieb,( d.h.
Apothekenbetriebserlaubnis muss vorliegen)




VERSANDHANDEL IN EUROPA
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untersagt.

Bundesministerium rur wvesunanen

nach §73 Absatz 1 Satz 3
des Arzneimittelgeselzes

Vom 5. Juli 2011

Nach §73 Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittolgesetzes (AMG) ver-
Bffentlicht thlA Bundesministerium fiir Gesundheit (BMGI in

tragsstaaten Europiischen i

et el wad de elektromischen Fiadel mit Arzaei-

dn-hdand-mhnw

bestehen. Diese Standards §11: “Afdm

(Apclmwwlnllnfsnl\ucm die Arzneimittel-
_bnn'v-udn mp-m-.

1. Fiir eimittel, die zur am oder im mensch-

Mmkhp-bedmuldnd.u-mdnumhtdmdm
Jaichbarkeit zue Zeit in folg an besteht: .

—hlnd.

~ Niederlande, soweit dapotheken gleichzuilig eine
Prisenzapotheke unterhalten,

- S&w-dn.nrﬁrh dhandel mit hreil

phi Arzneimitteln,
mx—.mmhwumnwm
hwpﬂldllh-!\mdmmah.

— Vercinigtes
LP&Amuimﬁhl.dthnmdmz am oder im h
Karper bestimmt

1. FhAmdmiml.d!omrAnwmd am oder im mensch-
lichen Kérper bestimml sind, stellt du BMG fest, dus dicse
Vergleichbarkeit zur Zeit in folgendon Staaten :

— Island,
" Niederlande, sowsit Versandapotheken gleichzuilig eine
Prisenzapotheke unterhalten,
— Schweden, nur fiir den Versandhandel mit verschreibungs-
phichtigen Arzneimitteln,
— *fschechiea, nur fiir den Versandhandel mit nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzaeimitteln,
— Vercinigtes Kdnigreich.

. B B e e e

sind, stollt das BM h}:hmnh-nnm
fiir it und

— Vereinigtes Kénigreich.
anderen Staaten, in denen dhnvll!ldd:buhi
m‘n"w:. l’;:dmah:!m. vergleichbarer Si-

nhﬂthmchn.llhlud:ilhApon-nm

Bonn, den 5. Juli 2011
113-41501-03




VERSANDHANDEL

Voraussetzung fiir den Versandhandel

qualitatsorientierte Belieferung
direkte Belieferung einer benannter Person

Hinweis, bei Problemen Arzt kontaktieren

Lieferung innerhalb von 2 Werktagen, wenn nicht Info

Vollsortiment anbieten

von Risiken an Verbraucher

VERSANDHANDEL




ABGRENZUNG BOTENDIENST - NEU

* BIS 21.10.19 BOTENDIENST
NUR IM EINZELFALL ERLAUBT

* PHARM. BERATUNG MUSS
GEWAHRLEISTET WERDEN
(ENTWEDER VORHER ODER
BEI BOTENDIENST)

RORDNUNG MUSS

BOTENDIENSTVERGUTUNG




HEIMVERSORGUNG

HEIMVERSORGUNG

§12a ApoG

* nur Apotheken dirfen Heime beliefern

* schriftlicher Vertrag mit Heim notwendig = behdrdliche Genehmigung




HEIMVERSORGUNG

Voraussetzung fiir die Heimversorgung

* Kreisgrenzenprinzip

* ordnungsgemdBe AM-Versorgung und Uberpriifung der Vorrate

* Information und Beratung der Heimbewohner und der Angestellten

* freie Apothekenwahl der Heimbewohner nicht einschrénken

kein AusschlieBlichkeitsvertrag

APOTHEKENARTEN




APOTHEKENARTEN

Krankenhausapotheke

* Inhaber der Betriebserlaubnis ist Tradger des KH
* Leiter ist angestellter Apotheker (Voraussetzung wie Inhaber einer Apo)

* Ra&umlichkeiten nach ApBetrO (200m?2;Offizin, 2 Laboratorien, Geschaftsraum,
Nebenraum, )

Beratung und Information der Arzte im Hinblick auf zweckméBige und
irtschaftliche AM-Therapie

APOTHEKENARTEN

Zweigapotheke

* Voraussetzung: Versorgungsnotstand
* Erlaubnis 5 Jahre giltig
* bendtigt kein Labor (ApBetrO)




APOTHEKENARTEN

Notapotheke

* Notstand muss bekannt sein und 6 Monate bestehen
* Gemeinde kann Betriebserlaubnis beantragen

* Apothekenleiter ist angestellter der Gemeinde

* persdnliche und réumliche Voraussetzungen wie 6ffentl. Apo

APOTHEKENARTEN

N nnn




APOTHEKENARTEN
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ZUSAMMENFASSUNG IN BEISPIELEN




VORSTELLUNG

Doc. Ralf Morris

Vitae

* 32 Jahre

* Pharmaziestudium in Regelstudienzeit

* Promotion in Pharmazeutischer Technologie
* nach 6 Semester BWL abgebrochen

HILFE?

Wunschvorstellung Apothekengrindung:

Doc. R. Morris méchte etliche Apotheken grinden, die in jeder gréBeren Stadt
Deutschlands (> 100.000 Einwohner) zu finden sind. Sein Schulfreund Bo
Ehringer aus Ingelheim, der Geschaftsfihrer in einer Pharmafirma ist, hat ihm
finanzielle Unterstitzung in Form einer stillen Beteiligung angeboten. Weiterhin
mdchte er ein Versandzentrum mit dem Namen Green Cross am Hermsdorfer
Kreuz grinden, um ausschlieBlich mit Antibabypillen zum Schnappchenpreis die
weibliche Bevdlkerung bundesweit zu versorgen. Aus diesem Grund schlieBt er
Vertrége mit den ansdssigen Gyndkologen ab, die an dem Gewinn proz

iligt werden.




VORSTELLUNG

Oberpharmazierat Dr. Theodor Spitzweg

Vitae

* 68 Jahre

* seit 40 Jahren Inhaber der Ginkgoapotheke
* verheiratet, 2 Kinder (Maler und Arzt)

HILFE?

Wunschvorstellung Apothekenabgabe:

Dr. T. Spitzweg fuhlt sich langsam zu alt, seine Apotheke durch das stirmische
Fahrwasser der Gesundheitspolitik zu steuern. Er méchte die Apotheke gern seinen
Sohnen Ubergeben. Genialer weise hat sein &ltester Sohn seine Arztpraxis direkt
neben der Apotheke. Er kann die Leute beim Verschrieben der Medikament gleich
ordnungsgemdfB beraten. Da der Zweitgeborene nicht so viel Erfolg mit der
Malerei hat, schlagt er ihm vor als Teilhaber in die Apotheke des Bruders
einzusteigen und die Arzneimittel, die der Bruder verschreibt den Patienten
uszuhdndigen.




HILFE FUR DIE ERBEN?

Welche Méglichkeiten haben die Nachkommen?




