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ten. Bei begründetem Verdacht auf Mißbrauch ist die Ab
gabe zu verweigern.

§18

Einfuhr von Arzneimitteln

Werden Arzneifertigwaren (Fertigarzneimittel) im Rahmen 
der Einzelbeschaffung in den Geltungsbereich dieser Anord
nung verbracht, sind folgende Angaben aufzuzeichnen

1. die Bezeichnung des eingeführten Arzneimittels,

2. der Name oder die Firma und die Anschrift des phar
mazeutischen Unternehmers,

3. die Menge des Arzneimittels und die Anwendungsform 
(Darreichungsform),

4. der Name oder die Firma und die Anschrift des Liefe
ranten,

5. der Name und die Anschrift der Person, für die das Arz
neimittel bestimmt ist, --

6. der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes,
7. das Datum der Bestellung und der Abgabe,

8. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimit
tel abgegeben oder die Abgabe beaufsichtigt hat.

Soweit aus Gründen der Arzneimittelsicherheit besondere 
Hinweise geboten sind, sind diese bei der Abgabe mitzutei
len. Diese Mitteilung ist aufzuzeichnen.

§ 19

Erwerb und Abgabe von » 
verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln

(1) Über den Erwerb von verschreibungspflichtigen Arznei
mitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind 
Nachweise zu führen. Als ausreichender Nachweis ist die ge
ordnete Zusammenstellung der Lieferscheine, Rechnungen 
oder Warenbegleitscheine, aus denen sich Lieferant, Art und 
Menge der Arzneimittel ergeben müssen, anzusehen.

(2) Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwen
dung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln die
nen, bestimmt sind, dürfen nur auf eine Verschreibung, die 
in zweifacher Ausfertigung vorgelegt wird, abgegeben wer
den. Das Original der Verschreibung ist für den Tierhalter be
stimmt, die Durchschrift verbleibt in der Apotheke.

(3) Die zuständige Behörde kann anordnen, daß der Apo
thekenleiter gesondert für jedes verschreibungspflichtige Arz
neimittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, wei
tergehende Nachweise zu führen hat, wenn

1. ihr Tatsachen bekannt sind, die darauf schließen lassen, 
daß Vorschriften über den Verkehr mit Arzneimitteln 
nicht beachtet worden sind, oder

2. die von der Apotheke vorgelegte Dokumentation den 
Nachweis über den ordnungsgemäßen Bezug und den 
Verbleib der Arzneimittel nicht erlaubt.

Die Nachweise nach Satz 1 müssen zeitlich geordnet die 
Menge des Bezuges unter Angabe des oder der Lieferanten 
und die Menge der Abgabe unter Angabe des oder der Bezie
her erkennen lassen. Die zuständige Behörde kann im Falle 
des Satzes 1 Nr. 1 ferner anordnen, daß der Apotheker ein 
Doppel oder eine Ablichtung jeder Verschreibung aufzube
wahren hat.

§20

Information und Beratung

(1) Der Apotheker hat Kunden und die zur Ausübung der 
Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten

Personen zu informieren und zu beraten, soweit dies aus 
Gründen der Arzneimittelsicherheit«? erforderlich ist. Durch 
die Information und Beratung der Kunden darf die Therapie 
der zur Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tier
heilkunde berechtigten Personen nicht beeinträchtigt werden. 
Soweit Arzneimittel ohne Verschreibung abgegeben werden, 
hat der Apotheker dem Künden die zur sachgerechten An
wendung erforderlichen Informationen zu geben.

(2) Dem Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke 
oder dem von ihm beauftragten Apotheker obliegt die Infor
mation und Beratung der Ärzte des Krankenhauses über Arz
neimittel. Er ist Mitglied der Arzneimittelkommission des 
Krankenhauses.

§21

Arzneimittelrisiken,
Behandlung nicht verkehrsfähiger Arzneimittel

Der Apothekenleiter hat dafür zu sorgen, daß bei Arznei
mittelrisiken und nicht verkehrsfähigen Arzneimitteln die fol
genden Maßnahmen getroffen werden:

1. Alle Informationen über Beanstandungen bei Arzneimit
teln, insbesondere über Arzneimittelrisiken wie Qualitäts
und Verpackungsmängel, Mängel der Kennzeichnung und 
Packungsbeilage, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen 
mit anderen Arzneimitteln, Kontraindikationen (Gegen
anzeigen) und mißbräuchliche Anwendung sind ihm oder 
dem von ihm beauftragten Apotheker unverzüglich mitzu
teilen.

2. Er oder der von ihm beauftragte Apotheker hat die In
formationen zu überprüfen und die erforderlichen Maß
nahmen zur Gefahrenabwehr zu veranlassen. '

3. Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apo
theke bezogen hat, die Annahme gerechtfertigt, daß Quali
tätsmängel vorliegen, die vom Hersteller verursacht sind, 
ist die zuständige Behörde unverzüglich zu benachrichti
gen.

4. Bei Rückruf von Arzneimitteln, die in der Apotheke her
gestellt worden sind, ist die zuständige Behörde unter 
Angabe des Grundes unverzüglich zu benachrichtigen.

5. Uber die Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke auf
getreten sind oder festgestellt werden, sind Aufzeichnun
gen über die daraufhin ergriffenen Überprüfungen, Maß
nahmen und Benachrichtigungen zu machen.

6. Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat er unbe
schadet der Nummern 1 bis 5 die ihm bekannt werdenden 
Arzneimittelrisiken . unverzüglich den leitenden Ärzten 
und der Arzneimittelkommission des Krankenhauses mit
zuteilen.

7. Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrsfähig 
sind oder für die eine Aufforderung zur Rückgabe vor
liegt, sind umzuarbeiten, zurückzugeben oder zu vernich
ten; sofern sie nicht sofort umgearbeitet, zurückgegeben 
oder vernichtet werden, sind sie als solche kenntlich zu 
machen und abzusondern. Über die Maßnahmen sind 
Aufzeichnungen zu machen.

§22

Dokumentation

(1) Alle Aufzeichnungen über die Herstellung, Prüfung, 
Überprüfung der Arzneimittel ~im Krankenhaus, Lagerung, 
Einfuhr, das Inverkehrbringen, den Rückruf, die Rückgabe 
der Arzneimittel auf Grund eines Rückrufes sowie die Be
scheinigungen nach § 6 Abs. 3 Satz 2 und die Nachweise nach 
§ 19 sind vollständig und mindestens bis ein Jahr nach Ablauf


