STADT ESSEN

Der Oberburgermeister

Information zur Anzeigepflicht der freiverkauflichen Arzneimittel im Einzelhandel

Betriebe, die freiverkdufliche Arzneimittel anbieten, unterliegen der Uberwachung durch die
zustindige Behorde gemiB § 64 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittelgesetz (AMG). Sie sind von der zustidndigen
Behorde auf die Einhaltung der fiir diesen Bereich geltenden Gesetze und iber die Werbung auf dem
Gebiet des Heilmittelwerbegesetz zu liberprifen. Auf dem Gebiet der Stadt Essen ist die Stadt Essen,
Gesundheitsamt, die zustindige Behdrde gemdB § 1 Abs. 1 Nr. 3 der Verordnung Uber die
Zustandigkeiten im Arzneimittelwesen und nach dem Medizinproduktegesetz.

Betriebe, die freiverkdufliche Arzneimittel anbieten, haben dies gemaB § 67 Abs. 1 Satz 1 des AMG der
zustandigen Behbrde anzuzeigen. Die Anzeige hat vor Aufnahme der Tatigkeit zu erfolgen und ist
sowie auch die Uberwachung nach § 64 AMG gebiihrenpflichtig.

Die 88 64 und 67 AMG dienen der ordnungsgemaBen Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier, der
Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere hinsichtlich der Qualitdt, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach MaBBgabe des Gesetzes.

Die Stadt Essen, Gesundheitsamt, hat im Rahmen ihrer Uberwachungstitigkeit Betriebe aufzusuchen,
bei denen freiverkdufliche Arzneimittel angeboten werden, auch wenn keine Anzeige gemaB § 67 AMG
vorliegt.

Wenn Sie den Handel mit freiverkauflichen Arzneimitteln angezeigt haben, werden Sie regelmé&Big von
der zustindigen Mitarbeiterin des Gesundheitsamtes besucht und lhr Betrieb iiberpriift.

Hinweis:

GemiB § 67 Abs. 3 Satz 1 AMG sind nachtrigliche Anderungen anzuzeigen. Hierzu zihlt u. a. die
Verlagerung der Betriebsstdtte oder die Einstellung des Handels mit freiverkduflichen Arzneimitteln.
Das Gesundheitsamt ist bei jeder Anderung schriftlich zu benachrichtigen.

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist verpflichtet, die MaBnahmen nach den §§ 64
und 65 zu dulden und die in der Uberwachung tatigen Personen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu
unterstiitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen die Rdume und Beférderungsmittel zu bezeichnen,
Rdume, Behilter und Behéltnisse zu 6ffnen, Auskiinfte zu erteilen und die Enthahme der Proben zu
ermoglichen.
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STADT ESSEN

Der Oberburgermeister

Weitere Informationen zur Gesetzeslage im Bereich der freiverkduflichen Arzneimittel im
Einzelhandel

Sollten Sie freiverkdufliche Arzneimittel anbieten bzw. beabsichtigen diese anzubieten, haben Sie
gemaB § 67 Abs. 1 AMG das Gesundheitsamt der Stadt Essen hieriiber schriftlich zu informieren.

Es ist nach § 50 Abs. 1 AMG notwendig, dass fiir jede Betriebsstatte eine mit dem Verkauf beauftragte
Person vorhanden ist, die die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Diese Person muss wéhrend der
Offnungszeiten des Betriebes immer zur Verfligung stehen (vergleiche § 52 Abs. 3 AMG).

Die Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten {iber das ordnungsgeméaBe Abfiillen,
Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die zum Verkehr auBerhalb
von Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnisse uber die fir diese Arzneimittel geltenden
Vorschriften nachweist. (sieche § 10 AMSachKV, Verordnung Gber den Nachweis der Sachkenntnis im
Einzelhandel mit freiverkduflichen Arzneimitteln).

Einer Sachkenntnis nach § 50 Abs. 1 AMG bedarf nicht, wer gemiB § 50 Abs. 3 AMG Fertigarzneimittel
im Einzelhandel in den Verkehr bringt, die:

e im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen

e zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim Menschen
bestimmt sind,

e aufgehoben,

e ausschlieBlich zum duBeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel
oder

e  Sauerstoff sind.

Hinweis:

Ein VerstoB gegen das Erfordernis der Sachkenntnis stellt eine Ordnungswidrigkeit im Sinne des § 97
Abs. 2 Nr. 14 AMG dar. Danach handelt ordnungswidrig, wer vorsatzlich oder fahrldssig entgegen § 50
Abs. 1 AMG Einzelhandel mit Arzneimitteln betreibt.

GemaB § 97 Abs. 3 AMG konnen Ordnungswidrigkeiten mit einer GeldbuBe bis zu 25.000,- € geahndet
werden.

Fiir Riickfragen stehen lhnen die Mitarbeiterinnen des Arzneimittelsachgebiets gerne zur Verfligung.

Amtsapothekerinnen:

Frau Dr. Horst Tel. 0201/88 53500

Frau Hugo-Hanke Tel. 0201/88 53501

Frau Peukert Tel. 0201/88 53502

PTA: Sachbearbeiterin:

Frau Kremer Tel. 0201/88 53502 Frau Lamm Tel. 0201/88 53102

E-Mail: arzneimittel @ gesundheitsamt.essen.de
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