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Ver or dnung Uber den Nachwei s der
Sachkenntnis i m El nzel handel mt
freiverkauflichen Arzneimtteln

AMBachKV
Ausf ertigungsdatum 20.06.1978
Vol | zitat:

"Verordnung tUber den Nachwei s der Sachkenntnis im Einzel handel mit freiverkauflichen
Arzneinmtteln vom 20. Juni 1978 (B@&Bl. | S. 753), zuletzt ge&dndert durch Artikel 1 der
Verordnung vom 6. August 1998 (BGBI. | S. 2044)"

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 1 V v. 6.8.1998 | 2044
Fulinot e

Text nachwei s ab: 1.1.1978

Ei ngangsf or nel

Auf Grund des 8§ 50 Abs. 2 Satz 2 bis 4 des Arzneinittel gesetzes vom 24. August 1976
(BGBI. | S. 2445, 2448) wird im Einvernehnmen nmit dem Bundesminister fir Wrtschaft,
dem Bundesmi ni ster fir Bildung und Wssenschaft und dem Bundesmni ni ster fir Erndhrung,
Landwi rtschaft und Forsten mit Zusti mmung des Bundesrates verordnet:

8 1 Nachwei s der Sachkenntnis

Der Nachwei s der Sachkenntnis fir den Einzel handel auBlerhal b von Apot heken mt
Arzneimtteln imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimttel gesetzes, die
zum Ver kehr auflerhal b der Apot heken frei gegeben sind (freiverkaufliche Arzneimttel),
kann durch eine Prufung nach den 88 2 bis 9, durch Prifungszeugni sse Uber eine andere
abgel ei stete berufliche Ausbildung nach § 10 oder in sonstiger Wise nach 8 11 erbracht
wer den.

8§ 2 Errichtung und Tatigkeit des Prifungsausschusses

(1) Fur die Abnahme der Prufung errichtet die zustéandi ge Behdrde ei nen Prifungsausschull
oder mehrere Prifungsausschisse. Mehrere Behdrden kdnnen ei nen genei nsanen
Pr if ungsausschulR errichten.

(2) Der Prifungsausschuld besteht nach Besti mung durch di e zustandi ge Behdrde aus

m ndestens drei, hdchstens finf Mtgliedern. Die Mtglieder nissen fir die Prifung
sachkundig und fur die Mtw rkung i mPrifungswesen geei gnet sein. Dem Prifungsausschuld
nmissen als Mtglieder ein von der zustandi gen Behdrde Beauftragter sowi e nindestens je
ei n sel bst andi ger Kauf mann und kauf ménni scher Angestellter des Einzel handel s angehéren
Ein Mtglied nuR Apot heker sein. Jedes Mtglied hat einen Stellvertreter

(3) Vorsitzender des Prifungsausschusses ist das von der zusté&ndi gen Behorde
beauftragte PrifungsausschuBnitglied oder dessen Stellvertreter

(4) Die Mtglieder und stellvertretenden Mtglieder werden von der zustandi gen Behorde
fiar drei Jahre berufen. Die Tatigkeit im Prifungsausschuld i st ehrenantlich

(5) Auf die ehrenantliche Tatigkeit der Mtglieder und deren Stellvertreter im
Pr if ungsausschul? sind die 88 83 bis 86, auf die Tatigkeit des Prifungsausschusses die
88 89 bis 91 und 93 des Verwal tungsverfahrensgesetzes anzuwenden.

§ 3 Priufungsterm ne und Annel dung zur Prifung
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(1) Die zustéandige Behtérde bestimt die Termine fir die Durchfihrung der Prifung. Diese
wer den nach Bedarf, mindestens einmal imJahr, angesetzt. Di e zustandi ge Behorde gi bt
di ese Term ne und die Annel defristen in geeigneter Formrechtzeitig bekannt.

(2) Wrd die Priafung mt einheitlichen Uberregional en Prifungsaufgaben durchgef tihrt,
sind einheitliche Prifungstage von den zust andi gen Behdrden anzusetzen, soweit die
Dur chf Ghr barkeit sichergestellt werden kann

(3) Der Priufungsbewerber hat sich bei derjenigen zustéandi gen Behtérde anzunel den, in
deren Bezirk sein Beschaftigungsort oder seine Aus- oder Fortbildungsstéatte |iegt oder
der Bewerber seinen gewdhnlichen Aufenthalt hat oder zuletzt hatte

8§ 4 Prufungsanforderungen

(1) Durch die Prifung ist festzustellen, ob der Prifungsteil nehnmer ausrei chende
Kennt ni sse und Fertigkeiten Uber das ordnungsgentfRe Abfill en, Abpacken, Kennzei chnen,
Lagern und I nverkehrbringen von freiverkauflichen Arzneinitteln sowi e Kenntnisse uber
die fur diese Arzneinmttel geltenden Vorschriften besitzt.

(2) Imeinzelnen ist festzustellen, ob der Prifungsteil nehmer
1.das Sortinment freiverkauflicher Arzneimttel Ubersieht,

2.die in freiverkauflichen Arzneimtteln ublicherwei se verwendeten Pflanzen und
Cheni kal i en sowi e di e Darrei chungsfornen kennt,

3.of fensichtlich verwechselte, verfal schte oder verdorbene freiverkaufliche
Arzneinmttel erkennen kann,

4. freiverkaufliche Arzneinittel ordnungsgenalR, insbesondere unter Berilcksichtigung der
Lagertenperatur und des Verfalldatuns, |agern kann

5. 0ber die fir das ordnungsgemafBe Abfullen, Abpacken und di e Abgabe freiverkauflicher
Arzneinittel erforderlichen Kenntnisse verfigt,

6.die nmt dem unsachgemafBen Unrgang mit freiverkauflichen Arzneinmittel n verbundenen
Cef ahren kennt,

7.die fuar freiverkéufliche Arzneinittel geltenden Vorschriften des Arzneinittelrechts
und des Rechts der Werbung auf dem Cebiete des Heil wesens kennt.

8 5 Durchf thrung der Prifung

(1) Die Prufung wird nindlich oder schriftlich abgelegt. Die Prifungsteil nehmer haben
sich auf Verlangen des Vorsitzenden Uber ihre Person auszuwei sen. Sie sind vor Beginn
der Priufung Uber den Prifungsabl auf, die zur Verfigung stehende Zeit, die erlaubten
Arbeits- und Hilfsmittel, die Folgen von Tauschungshandl ungen und O dnungsver st 68en zu
bel ehr en.

(2) Teilnehner, die sich einer Tauschungshandl ung oder einer erheblichen Stdrung des
Pr if ungsabl auf s schul di g machen, kann der Aufsichtsfihrende von der Prifung vorl aufig
ausschl i efRen.

(3) Uber den endgiil ti gen AusschluR und di e Fol gen entscheidet der Prufungsausschuf
nach Anhdren des Prufungsteil nehnmers. I n schwerw egenden Féllen, insbesondere

bei vorbereiteten Tauschungshandl ungen, kann die Prifung fir nicht bestanden

erkl art werden. In diesen Fallen kann die Prifung nachtraglich fiar nicht bestanden
erkl art werden, wenn die Tauschung innerhal b ei nes Jahres nach Abschl u3 der Prifung
festgestellt wird.

(4) Di e zustandi ge Behtérde kann ei nen Beobachter zur Prifung entsenden. Der Vorsitzende
sol|l Personen, die sich auf die Prufung vorbereiten, als Giste bei einer mindlichen
Priuf ung zul assen. Bei der Beratung Uber die Prifungsergebnisse dirfen nur die

M tglieder des Prifungsausschusses anwesend sein.

8§ 6 Riucktritt, Ni chtteil nahne
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(1) Der Priufungsbewerber kann nach der Annel dung vor Begi nn der Prifung durch
schriftliche Erkl aung zuricktreten. In diesemFall gilt die Priufung als nicht
abgel egt .

(2) Tritt der Prifungsbewerber nach Begi nn der Prifung zurick oder nimt er an

der Prifung nicht teil, ohne daB ein wichtiger Gund vorliegt, so gilt die Prifung
al s nicht bestanden. Uber das Vorliegen eines w chtigen G undes entscheidet der

Pr Gf ungsausschuf3.

8§ 7 Priufungsergebnis und Prifungszeugni s

(1) Die Priufung ist bestanden, wenn m ndestens ausreichende Lei stungen erbracht sind.

(2) Nach Beendi gung der Prifung hat der Vorsitzende des Prifungsausschusses dem

Pr if ungst ei | nehner unverziuglich ei ne Beschei ni gung auszuhandi gen, ob er die Prifung
"best anden" oder "nicht bestanden" hat. Im Falle einer mindlichen Prifung soll der
Pr if ungsausschul3 das Ergebni s dem Teil nehner bereits am Prifungstag nitteilen.

(3) Uber die bestandene Priifung erhalt der Prifungsteil nehmer von der zustandi gen
Behdrde ein Zeugnis nach dem Muster der Anl age.

(4) Bei nicht bestandener Prifung erhadlt der Prifungsteil nehmer von der
zust andi gen Behorde einen schriftlichen Bescheid. Auf die Vorschriften Uber die
W eder hol ungsprtfung in 8 8 ist hinzuweisen

8 8 W ederhol ung der Prifung

Ei ne ni cht bestandene Prifung kann w ederholt werden. Die Prifung kann frihestens zum
nachsten Prifungsterm n w ederholt werden.

8§ 9 Zustandige Stelle

Wrd von der zustandi gen Behdorde eine Stelle bestimm, vor der die Prifung abzul egen
ist, so gelten fir diese die 88 2 bis 8 entsprechend. D e zustandi ge Behtdrde kann ei nen
Beobacht er zur Prifung ent senden.

8 10 Aner kennung anderer Nachwei se

Fol gende Prif ungszeugni sse Uber ei ne abgel ei stete berufliche Ausbil dung werden
al s Nachwei s der erforderlichen Sachkenntnis im Ei nzel handel mt freiverkauflichen
Arzneinmittel n aner kannt:

1. das Zeugni s Uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul st udi um der Phar mazi e abgel egte
Pr f ung,

2. das Zeugni s Uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul studi um der Cheni e, der Biol ogie,
der Human- oder der Veterinarnmedi zin abgel egte Priufung in Verbindung nmit den
Nachwei sen nach § 15 Abs. 2 des Arzneinmittel gesetzes

3.das Zeugni s uber di e nach abgeschl ossenem Hochschul studi um der Vet eri narnedi zin
abgel egte Tierarztliche Prifung, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind,

4.das Zeugni s uUber di e bestandene pharmazeuti sche Vorpriufung i m Sinne des § 1 des
Geset zes Uber die Rechtsstellung vorgeprifter Apothekeranwdrter vom 4. Dezenber 1973
(BGBI. I S. 1813),

5.das Zeugni s uber die bestandene staatliche Prifung fiar den Beruf der pharmazeutisch-
techni schen Assistenten oder der Nachweis der G eichwertigkeit des Ausbil dungsstandes
nach dem Gesetz Uber den Beruf des pharmazeuti sch-techni schen Assi stenten

6. das Zeugnis zum staatlich anerkannten Ausbil dungsberuf als Drogist,

7.das Zeugnis zum staatlich anerkannten Ausbil dungsberuf als Apothekenhel fer oder als
phar mazeut i sch- kauf ménni scher Angestel |t er/ pharmazeuti sch-kauf minni sche Angestellte.

Satz 1 gilt entsprechend fir Erlaubnisse als Pharnaziei ngeni eur, Apot hekenassi stent,
Phar mazeuti scher Assistent oder Apothekenfacharbeiter, die vor dem Wrksanmnerden des
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Beitritts nach den Vorschriften der Deutschen Denokratischen Republik erteilt worden
sind oder nach Wrksamwerden des Beitritts in demin Artikel 3 des Eini gungsvertrages
genannten Gebiet erteilt werden.

8§ 11 Sonstiger Nachweis der Sachkenntnis
Den Nachwei s der Sachkenntnis im Einzel handel mt freiverkauflichen Arzneimttel n hat

auch erbracht, wer nachweist, daR er bis zum 1. Januar 1978 di e Vorausset zungen

1. der Sachkunde fur den Ei nzel handel nit Arzneimitteln nach den Vorschriften des
Geset zes Uber die Berufsausubung i m Einzel handel und der Verordnung Uber den Nachweis
der Sachkunde fur den Einzel handel, jeweils in ihrer bis zum 1. Januar 1978 gel t enden
Fassung, oder

2.der Sachkenntnis als Herstellungsleiter nach 8 14 Abs. 1 Nr. 2 des
Arzneinittel gesetzes 1961

erfallt hat.

§ 12

(weggef al | en)

§ 13 Inkrafttreten

Die 88 10 und 11 treten mt Wrkung vom 1. Januar 1978 in Kraft. Imdbrigen tritt diese
Ver ordnung am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Schl uf3f or el

Der Bundesmi ni ster fidr Jugend, Familie und Gesundhei't
Anl age (zu 8 7 Abs. 3)

Fundstelle des Originaltextes: B@&I. | 1978, 756

Pr Gf ungszeugni s
Uber die Sachkenntnis im Ei nzel handel mt
freiverkauflichen Arzneimtteln nach 8§ 50
des Arzneimttel gesetzes

(Fami | i enname und Vor namen)

geboren am................. 0
hat die Prifung der Sachkenntnis imEi nzel handel mit freiverkauflichen
Arzneimtteln

aAM . e e
best anden.
.............. o den L
(Unterschrift) (Unterschrift)
(Si egel)



