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Verordnung uber den Nachweis der Sachkenntnis
im Einzelhandel mit freiverkauflichen
Arzneimitteln | -

AMSachKV
Ausfertigungsdatum: 20.06.1978
Vollzitat:

"Verordnung (iber den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln vom
20. Juni 1978 (BGBI. | 5. 753), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 6. August 1998 (BGBI. | 5. 2044)
gedndert worden ist"

Stand:  Zuletzt gedndert durch Art. 1V v. 6.8.1998 | 2044

FuBnote
(+++ Textnachweis ab: 1.1.1978 ++4)
Eingangsformel

Auf Grund des § 50 Abs. 2 Satz 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 {BGBI. | S. 2445,'2448)
wird im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Wirtschaft, dem Bundesminister fUr Bildung und Wissenschaft
und dem Bundesminister firr Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:

§ 1 Nachweis der Sachkenntnis

Der Nachweis der Sachkenntnis fiir den Einzelhandel auBerhalb von Apotheken mit Arzneimitteln im Sinne des §
2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes, die zum Verkehr auerhalb der Apotheken freigegeben sind
(freiverkaufliche Arzneimittel), kann durch eine Priifung nach den §§ 2 bis 9, durch Priifungszeugnisse tber eine
andere abgeleistete berufliche Ausbildung nach § 10 oder.in sonstiger Weise nach § 11 erbracht werden.

§ 2 Errichtung und Tatigkeit des Prﬁfun'gsausschusses

(1) Fiir die Abnahme der Priifung errichtet die zustandige Behdrde einen Prifungsausschuf oder mehrere
Priifungsausschiisse. Mehrere Behdrden kdnnen einen gemeinsamen PrifungsausschuB errichten.

(2) Der Priiffungsausschuf? besteht nach Bestimmung durch die-zusténdige Behorde aus mindestens drei,
néchstens finf Mitgliedern. Die Mitglieder milssen fiir die Priifung sachkundig und fUr die Mitwirkung im
~ Prisfungswesen geeignet sein. Dem Prifungsausschuf missen als Mitglieder ein von der zustandigen

Behdrde Beauftragter sawie mindestens je ein selbstandiger Kaufmann und kaufmannischer Angestellter des
Einzelhandels angehdren. Ein Mitglied muR Apotheker sein. Jedes Mitglied hat einen Stellvertreter.

(3) Vorsitzender des Priifungsausschusses ist das von der zustandigen Behorde beauftragte
PrifungsausschuRmitglied oder dessen Stellvertreter.

(4) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden von der zustandigen Behdrde fiir drei Jahre berufen.
Die Tatigkeit im PrifungsausschuB ist ehrenamtlich.

(5) Auf die ehrenamtliche Tatigkeit der Mitglieder und deren StelEvertrefe_r im Prifungsausschuft sind die §§ 83
bis 86, auf die Tatigkeit des Prifungsausschusses die §§ 89 bis 91 und 93 des Verwaltungsverfahrensgesetzes

anzuwenden, g .

§ 3 Prifungstermine und Anmeldung zur Prifung
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(1) Die zustén_dige Behérde bestimmt die Termine fir die Durchfihrung der Prifung. Diese werden nach Bedarf,
mindestens einmal im jahr, angesetzt. Die zustandige Behérde gibt diese Termine und die Anmeldefristen in
geeigneter Form rechtzeitig bekannt.

(2) Wird die Prifung mit einhieitlichen Uberregionalen Prifungsaufgaben durchgefiihrt, sind einheitliche
Prifungstage von den zustandigen Behdrden anzusetzen, soweit die burchfiihrbarkeit sichergestelit werden
kann. : : .

(3) Der Prifungsbewerber hat sich bei derjenigen zustandigen Behdrde anzumelden, in deren Bezirk sein
Beschéftigungsort oder seine Aus- oder Fortbildungsstétte liegt oder der Bewerber seinen gewohnlichen
Aufenthalt hat oder zuletzt hatte, ‘ '

§ 4 Priifungsanforderungen

(1) Durch die Priifung ist festzustellen, ob der Priifungsteilnehmer ausreichende Kenntnisse und Fertigkeiten tper
das ordnungsgeméaRe Abflillen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von freiverkauflichen
Arzneimitteln sowie Kenntnisse iiber die fiir diese Arzneimittel geltenden Vorschriften besitzt.

(2) Im einzelnen ist festzustellen, ob der Prifungsteilnehmer

1. das Sortiment freiverkauflicher Arzneimittel Ubersieht, .

2. - die in freiverkauflichen Arzneimitteln {iblicherweise verwendeten Pflanzen und Chemikalien sowie die
Darreichungsformen kennt,

3, " offensichtlich verwechselte, verfalschte oder verdorbene freiverkaufliche Arzneimittel erkennen kann,
freiverkaufliche Arzneimittel ordnungsgemat, insbesandere unter Bericksichtigung der Lagertemperatur
und des Verfalldatums, lagern kann,

5. {ber die fiir das ordnungsgemafe Abfillen, Abpacken und die Abgabe freiverkauflicher Arzneimittel
erforderlichen Kenntnisse verfiigt, :

6. die mit dem unsachgeméaBen Umgang mit freiverkéuflichen Arzneimittein verbundenen Gefahren kennt,

die fiir freiverkaufliche Arzneimittel geltenden Vorschriften des Arzneimittelrechts und des Rechts der
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens kennt. '

§ 5 Durchfiithrung der Priifung

(1) Die Priifung wird mindlich oder schriftlich abgelegt. Die Priifungsteilnehmer haben sich auf Verlangen des
Vorsitzenden Gber ihre Person auszuweisen. Sie sind vor Beginn der Prifung Gber den Prilfungsablauf, die zur
Verflgung stehende Zeit, die erlaubten Arbeits- und Hilfsmittel, die Folgen von Tauschungshandlungen und
Ordnungsverstdfen zu belehren. S '

(2) Teilnehmer, die sich einer Tauschungshandlung oder einer erheblichen Stérung des PrUfungsab[a'ufs schuldig
machen, kann der Aufsichtstiihrende von der Prifung vorfaufig ausschlieBen.

(3) Uber den endgiiltigen Ausschlu® und die Folgen entscheidet der Prifungsausschuf8 nach Anhoren des
Prifungsteilnehmers. In schwerwiegenden Fallen, insbesondere bei vorbereiteten Tauschungshandlungen, .
kann die Priifung fiir nicht bestanden erklart werden. In diesen Fallen kann die Priifung nachtréglich fiir nicht
bestanden erklart werden, wenn die Tauschung innerhalb eines Jahres nach AbschiuB der Prifung festgestellt

wird.

{4) Die zustandige Beh'ijrde kann einen Beobachter zur Priifung entsenden. Der Vorsitzende soll Personen, die
sich auf die Priifung vorbereiten, als Gaste bei einer miindlichen Prifung zulassen, Bei der Beratung Uber die
Prifungsergebnisse dirfen nur die Mitglieder des Prifungsausschusses anwesend sein. .

§ 6 Riicktritt, Nichtteilnahme

(1) Der Priifungsbewerber kann nach der Anmeldung vor Beginn der Prifung durch schriftliche Erklarung
surticktreten. In diesem Fall gilt die Priifung als nicht abgelegt.
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{2,) Triltt der Priifungsbewerber nach Beginn der Priifung zurlick oder nimmt er an der Priifung nicht teil, ohne dal
ein wichtiger Grund vorliegt, so gilt die Prifung als nicht bestanden. Uber das Vorliegen eines wichtigen Grundes
entscheidet der Priffungsausschuf. '

§ 7 Priffungsergebnis und Priifungszeugnis
(1) Die Priifung ist bestanden, wenn mindestens ausreichende Leistungen erbracht sind.

(2) Nach Beendigung der Priifung hat der Vorsitzende des Priifungsausschusses dem Prifungsteilnehmer
unverziglich eine Bescheinigung auszuhandigen, ob er die Prifung “bestanden" oder "nicht pestanden" hat. Im
Falle einer mindlichen Priifung soll der Priifungsausschuf® das Ergebnis dem Teilnehmer bereits am Prifungstag
mitteilen, - o .

(3) Uber die bestandene Priifung erhalt der Priifungsteilnehmer von der zustandigen Behérde ein Zeugnis nach
dem Muster der Anlage.

(4) Bei nicht bestandener Priifung erhait der Prﬂfungsteilnehfner von der zusténdigeh Behérde einen schriftlichen
Bescheid. Auf die Vorschriften iber die Wiederholungsprifung in § B ist hinzuweisen,

§ 8 Wiederholung der Priifung

Eine nicht bestandene Priifung kann wiederholt werden. Die Prifung kann frithestens zum néchsten
Prifungstermin wiederhalt werden, :

§ 9 Zustandige Stelle

Wird von der zUsténdigen Behérde eine Stelle bestimmt, vor der die Prifung abzulegen ist, so gelten fiir diese die
§§ 2 bis 8 entsprechend. Die zusténdige Behdrde kann einen Beobachter zur Prifung entsenden, -

§ 10 Anerkennung anderer Nachweise

Folgende Priifungszeugnisse Uber eine abgeleistete berufliche Ausbildung werden als Nachweis der
erforderlichen Sachkenntnis im Einzethandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln anerkannt:

1. das Zeugnis liber eine nach abgeschiossenem Hoch_schulstudium der Pharmazie abgeleégte Prifung,

2. das Zeugnis (iber eine nach abgeschlossenem Hochschuistudium der Chemie, der Biclogie, der Human-
oder der Veterinarmedizin abgelegte Priifung in Verbindung mit den Nachweisen nach § 15 Abs. 2 des
Arzneimittelgesetzes, : _

3. das Zeugnis (iber die nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Veterindrmedizin abgelegte Tierarztliche
Priifung, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bastimmt sind,

4. das Zeugnis (iber die bestandene pharmazeutische Vorprifung im Sinne des § 1 des Gesetzes Uber die
Rechtsstellung vorgepriifter Apothekeranwérter vom 4. Dezember 1873 (BGBI. 15. 1813),

5. das Zeugnis (ther die bestandene staatliche Priifung fUr den Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistenten oder der Nachweis der Gleichwertigkeit des Ausbildungsstandes nach dem Gesetz {iber den
- Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten, : :

das Zeugnis zum staatlich anerkannten Ausbildungsberuf als Drogist,

das Zeugnis zum staatlich anerkannten Ausbildungsberuf als Apothekenhelfer oder als pharmazeutisch-
kaufmannischer Angestellter/pharmazeutisch-kaufménnische Angestelite. :

Satz 1 gilt entsprechend fir Erlaubnisse als Pharmazieingenieur, Apothekenassistent, Pharmazeutischer Assistent
oder Apothekenfacharbeiter, die vor dem Wirksamwerden des Beitritts nach den Vorschriften der Deufschen
Demokratischen Republik erteilt worden sind oder nach Wirksamwerden des Beitritts in dem in Ariikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet erteilt werden. : '

§ 11 Sonstiger Nachweis der Sachkenntnis

Dén Nachweis der Sachkenntnis im Einzethandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln hat auch erbracht, wer
nachweist, daB er bis zum 1. Januar 1978 die Voraussetzungen
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1. der Sachkunde fir den Einzelhandel mit Arzneimitteln nach den Vorschriften des Gesetzes (iber die
Berufsauslbung im Einzethandel und der Verordnung Uber den Nachweis der Sachkunde fir den
Einzelhandel, jeweils in ihrer bis zum 1. Januar 1978 geltenden Fassung, oder

2. der Sachkenninis als Herstellungsleiter nach § 14 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes 1961 -
erflllt hat, :

§12
{weggefallen)
§ 13 Inkrafttreten

Die §§ 10 und 11 treten mit Wirkung vom 1. Januar 1978 in Kraft. Im ubrlgen tritt diese Verordnung am Tag nach
der Verkiindung in Kraft, .~

- Schluformel

Der Bundesminister fir Jugend, Familie und Gesundheit
Anlage (zu § 7 Abs. 3)

{Fundstelle des Originaltextes: BGBI. | 1978, 756)

Prifungszeugnis
iiber die Sachkenntnis im Einzelhandel mit
freiverkiuflichen Arzneimitteln nach § 50
des Arzneimittelgesetzes

...............................................................................

{Familienname und Vornamen)

T geboren am ....eiiieraaanaas 1 3 T N L L

hat die Prifung der Sachkenntnis im Elnzelhandel mit frelverkauflichen
Arzneimitteln
_ =]
bestanden.
.............. s [ o T
{Unterschrift) (Unterschrift)
(Siegel)
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