Gesundheitsamt Essen
Apotheken- und Arzneimittelsachgebiet
Merkblatt: Kauf / Neubau | Pacht einer Apotheke

STADT ESSEN

Der Oberblirgermeister

Kauf / Neubau / Pacht einer Apotheke

Dieses Merkblatt gilt fiir Antragsteller/innen, die eine Apotheke in Essen, Miilheim/Ruhr oder
Oberhausen (MEO-Bereich) erwerben oder errichten méchten und noch keine Apotheke besitzen.

Apotheker/innen, die schon eine Apotheke im MEO-Bereich besitzen, fordern bitte das Merkblatt fiir
Filialgriindungen an.

Apotheker/innen, die auBerhalb des MEO-Bereiches eine Apotheke besitzen und hier eine Filiale
errichten mochten, nehmen bitte mit dem Gesundheitsamt, das die Betriebserlaubnis fiir die aktuell
bestehende Apotheke erteilt hat, Kontakt auf und beantragen dort die Betriebserlaubnis fiir die
Filialapotheke. Bitte informieren Sie auch die Amtsapothekerinnen des MEO-Bereichs zeitnah und
fragen nach, welche Unterlagen hier einzureichen sind. Das kann im Einzelfall variieren.

Im Fall von Fragen erreichen Sie das Team der Apothekenaufsicht und Arzneimittelliberwachung wie
folgt:

Amtsapothekerinnen

Frau Dr. Horst Tel. 0201/88 53500

Frau Hugo-Hanke
Sachbearbeiterinnen
Frau Bourgon

Frau Kuhnen

Frau Wolf

Telefax

E-Mail

Adresse

Tel. 0201/88 53501

Tel. 0201/88 53144
Tel. 0201/88 53141
Tel. 0201/88 53140.

Fax 0201 /88 53455

arzneimittel @ gesundheitsamt.essen.de

Gesundheitsamt Essen

Apotheken- und Arzneimittelsachgebiet

HindenburgstraBe 29
45127 Essen
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Die nachstehend aufgefiihrten Erkldrungen, Unterlagen und MaBnahmen fiir die Beantragung einer
Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke sind beim Gesundheitsamt der Stadt Essen, Amtsapothekerin,
Hindenburgstr.29, 45127 Essen, abzugeben, einzureichen und durchzufiihren:

1.

10.

11.

Formloser schriftlicher Antrag mit Datum der geplanten Eréffnung / Ubernahme und Angabe
des vollstandigen Apothekennamens (genaue Schreibweise!!) und korrekter Adresse;

Tabellarischer Lebenslauf;

Deutsche Approbationsurkunde in amtlich beglaubigter Fotokopie;

Nachweis liber den Ort bezliglich der pharmazeutischen Priifung;

Beschaftigungsnachweis nach der Approbation, insbesondere lber die Tatigkeit wahrend der
letzten beiden Jahre (schriftliche Bestitigung des ehemaligen Arbeitgebers oder Kopien der
Gehaltsabrechnungen);

Amtliches Fiihrungszeugnis (Belegart 0 / beim Biirgeramt des Wohnortes beantragen), das
nicht friiher als einen Monat vor der Vorlage ausgestellt sein darf und bei dem als
Verwendungszweck angegeben werden soll:

.Gesundheitsamt Essen" ,Apothekenbetriebserlaubnis” ,Name der Apotheke";
Stellungnahme der Apothekerkammer zur Zuverlassigkeit fiir den Betrieb einer Apotheke;
Arztliches Attest zum Nachweis, dass die Antragstellerin oder der Antragsteller

.nicht wegen eines kérperlichen Gebrechens, wegen Schwiche seiner/ihrer geistigen oder
korperlichen Krafte oder wegen einer Sucht zur Leitung einer Apotheke unfihig oder

ungeeignet ist."

Es wird empfohlen, den vorgegebenen Text in das Attest zu Gibernehmen. Diese drztliche
Bescheinigung darf nicht alter als sechs Monate sein;

Gultiger Ausweis mit Lichtbild (Kopie in Verbindung mit dem Original vorlegen bei personlicher
Vorsprache) oder amtlich beglaubigte Ablichtung des Identitatsnachweises;

Schriftliche Versicherung, die nach § 2 Apothekengesetz erforderlich ist ( siehe beiliegender
Vordruck § 2 ApoG);

Nachweis der Apothekenbetriebsraume:

a) Mietvertrag tiber die Raumlichkeiten oder Eigentumsnachweis in Form eines Kaufvertrags
oder Grundbuchauszugs,

b) Kauf- oder Pachtvertrag fiir die Apotheke (von allen Vertragsparteien unterzeichnet und mit
Datum versehen [ Vertrige bitte zweifach im Original zum Verbleib in den Akten);

¢) Aktuelle Grundrisszeichnung der einzelnen Apothekenbetriebsriume mit genauer
Funktionsangabe und Angabe der QuadratmetergroBen, sowie Einrichtungsplan im MafBstab
1:50 (falls moglich zusatzlich auch im DIN A4-Format oder als PDF-Dokument);

d) Detaillierte Auflistung der Raume mit Quadratmeterangabe;
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12.

13.

14.

15.

16.
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Der Oberblirgermeister

e) Pharmazeutische Betriebsbeschreibung, die zu folgenden Punkten Erkldrungen enthalten
muss:

e Raumklimatisierung [ wie wird die Lagerungstemperatur fiir Arzneimittel < 25°C
gewahrleistet? (erforderlich nach § 4 Abs. 2d S. 2 Apothekenbetriebsordnung
(ApBetr0))

e Barrierefreier Zugang in die Apotheke nach § 55 Landesbauordnung NRW (erforderlich
nach § 4 Abs. 2 a S. 1 ApBetrO)

e Angaben zur Gewahrleistung der Vertraulichkeit fiir alle Beratungs- und
Arzneimittelabgabeplitze (erforderlich nach § 4 Abs. 2a S. 3 ApBetrO)

e lage der Rezeptur und des Teearbeitsplatzes (§ 4 Abs. 2 b S. 2 ApBetrO und § 4 Abs. 2 ¢
ApBetr0)

e Ausstattung des Labors mit einem Abzug nach DIN 12924 (§ 4 Abs. 2 ApBetrO)

e  Gewdhrleistung des direkten Wegs zum HV-Tisch

e Umsetzung QMS nach § 2 a ApBetrO
f) Bauaufsichtlich genehmigter Bauplan bzw. Nutzungsidnderungsgenehmigung (bei
Neugriindung einer Apotheke oder bei Ubernahme, sofern sich Anderungen im Hinblick auf die
letzte Erlaubniserteilung ergeben).
Wenden Sie sich bitte vorab beziiglich des vorbeugenden Brandschutzes an das jeweilig
zustiandige Bauamt (in Essen, Milheim oder Oberhausen) und beziiglich des Arbeitsschutzes an

die Bezirksregierung in Diisseldorf;

Finanzierungsunterlagen (Finanzierungs- oder Kaufkredite, durch Zahlungsbelege,
Buchungsbelege etc.);

Einverstandniserkldrung fiir die Priifung der Vertrage gemaB Nr. 11 a) und b) dieses
Merkblattes (siehe beiliegenden Vordruck) durch die Apothekenkammer Nordrhein;

Personelle Ausstattung der Apotheke (bitte Personalbogen ausfiillen, siehe Anlage);

Gewerbeanmeldung (umgehend nach Erteilung der Apothekenbetriebserlaubnis das Gewerbe
bei zustandiger Behorde anzeigen und Nachweis hier vorlegen);

Weiterhin ist eine personliche Vorsprache notwendig zwecks Abgabe einer Eidesstattlichen
Versicherung (nach § 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoG) vor der Amtsapothekerin (Terminvereinbarung,
Vorlage des Personalausweises bei Vorsprache ist notwendig).
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Bitte beachten Sie Folgendes:

Zu Pkt. 11 a) Mietvertrag ,Betretungsrechte des Vermieters":
Bitte den entsprechenden Hinweis, soweit noch nicht im Mietvertrag vorhanden, erginzen:

.Soweit der Vermieter und/oder sein Beauftragter die Mietraume ohne Beisein des Mieters/Apothekers
betritt, verpflichtet er sich, fiir die Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit Sorge zu tragen.”

Zu GroBhandel gemiB § 52 a AMG / Versandhandel gemiB § 11 a ApoG

Die Erlaubnisse zum Ausiiben dieser Tatigkeiten sind personengebunden. Sollte der Vorbesitzer der
Apotheke eine dieser Erlaubnisse besitzen, geht die Erlaubnis nicht automatisch auf den neuen
Betriebserlaubnisinhaber tiber, sondern muss beantragt werden.

Versorgungsvertragen nach 8§88 12a und 14 ApoG

Sollten Versorgungsvertrdge nach 8§ 12 a bzw. 14 ApoG libernommen werden, ist dies hier schriftlich
nachzuweisen (Ubernahmevertrige bzw. Anderungsvereinbarungen bitte in 3-facher Ausfertigung
vorlegen) und die behordliche Genehmigung zu beantragen.

Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr

Bitte stellen Sie die Anzeige fiir die Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte -Bundesopiumstelle-, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn
(http://www.bfarm.de/DE/Bundesopiumstelle/BtM/fag/fagapotheker-node.html).

Filialapotheken und OHGs
Bitte fordern Sie im Bedarfsfall die entsprechenden Merkbldtter an.

Die Antragsunterlagen sollten spétestens 6 Wochen vor dem beabsichtigten Erdffnungs- bzw.
Ubernahmetermin vollstindig vorliegen. Anderenfalls ist mit entsprechender Verzégerung zu
rechnen.
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Einverstindniserkldrung
(fir die Beantragung einer Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke)

Name, Vorname, Geburtsdatum

Apothekenname

Adresse der Apotheke

Ich erklare mich damit einverstanden, dass die Vertrage gemaB Nr. 11a) und 11b) des Merkblattes fiir
die Antragstellung zur Erteilung der Apothekenbetriebserlaubnis und eventuelle Versorgungsvertrage
nach § 12 a ApoG oder § 14 ApoG der Apothekerkammer zur gutachtlichen Stellungnahme zugeleitet
werden.

Datum, Unterschrift
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Erklarung nach § 2 ApoG zum Antrag auf Erteilung der Betriebserlaubnis

Apothekenname

StraBe, Postleitzahl

gebe ich

Name, Vorname, Geburtsdatum

folgende Versicherungen gemaB § 2 des Gesetzes liber das Apothekenwesen (ApoG) in der Fassung der

Bekannt

machung vom 15.10.1980 (BGBI. I. S. 1993) in der derzeit giiltigen Fassung ab:

Ich bin voll geschaftsfahig (§ 2 Abs. 1 Nr. 2 ApoG).

Ich bin weder straf- noch berufsgerichtlich vorbestraft; auch sind keine derartigen Verfahren
in der Bundesrepublik Deutschland, in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaften oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens (iber den Européischen

Wirtschaftsraum gegen mich anhingig (§ 2 Abs. 1 Nr. 4 ApoG).

Ich bin nicht im Besitz einer Erlaubnis fiir eine andere Apotheke in der Bundesrepublik
Deutschland. Es bestehen keine Besitz- oder Beteiligungsverhdltnisse meinerseits an anderen

Apotheken.

AuBer den vorgelegten Vertrigen (Kauf- oder Pachtvertrag Uber die Apotheke sowie
Mietvertrag oder Eigentumsnachweis in Form eines Kaufvertrages oder Grundbuchauszuges fiir
die Apothekenrdume), bestehen keine anderen Vertrige, die mit der Einrichtung oder dem

Betrieb der Apotheke in Zusammenhang stehen.

Derzeit betreibe ich keine Apotheke in einem anderen Mitgliedsstaat der Europdischen
Gemeinschaften oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iber den Europiischen
Wirtschaftsraum. Jede diesbeziigliche Anderung werde ich - unter Angabe des Ortes und des

Staates - der unteren Gesundheitsbeh6rde mitteilen (§ 2 Abs. 1 Nr. 8 ApoG).

Ort, Datum
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Datenblatt der Apotheke und Personalbogen

Stempel der Apotheke

Offnungszeiten der Apotheke:

Montag bis
Dienstag bis
Mittwoch bis
Donnerstag bis
Freitag bis
Samstag bis

Qualifizierung der Apotheke /
Besondere Aufgabenwahrnehmung
[ ] QM-System zertifiziert

[ ] Zulassung als Weiterbildungsstitte
[ ] Methadonherstellung

[ ] Verblistern

[] Stellen von Arzneimitteln

1. Apothekenleiter und Personal

Uhr
Uhr
Uhr
Uhr
Uhr
Uhr

|| Hauptapotheke

|| Filialapotheke der

Externe Servicevertrige

[ ] sicherheitstechnische Betreuunag

STADT ESSEN

Der Oberblirgermeister

[] betriebsirztliche Betreuung
[ ] Wartungsdienste z.B. WEPA / Hauselektronik

(Name und Anschrift der Hauptapotheke)

Name, Vorname

Qualifi-
kation

Datum der
Urkunde

Stunden
pro
Woche

Anwesend
Ja/nein

1 = Apotheker/in,
5 = PTA, 6 = PTA-Praktikant/in,

2 = Pharmazeut/in im Praktikum,

3 = Apothekerassistent/in, 4 = Pharmazieingenieur/in,
7 = Apothekenassistent/in

9 = Apothekenhelfer/in PKA, 10 = PKA-Azubi

2. Sonstiges Personal (z. B. Boten, Reinigungskraft)
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