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Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln und Tierarzneimitteln aulRerhalb der
Apotheke

Der Einzelhandel mit freiverkéauflichen Arzneimitteln auRRerhalb der Apotheke wird durch das
Arzneimittelgesetz (AMG) vom 24.08.1976 (BGBL. | S. 2448), zuletzt geéndert durch
Art. 1V v.29.11.2010 1 1752

Das Sortiment der freiverkauflichen Arzneimittel wird durch die 88 44, 45, 50 Abs. 3, 51 Abs. 1
u. 60 Abs. 1 AMG angesprochen.

Der Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln unterliegt der Anzeigepflicht gemanR § 67 Abs.
1 AMG. Betriebe, also auch Einzelhandelsgeschafte, die Arzneimittel herstellen, lagern, verpacken,
in den Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben, haben dies vor der Aufnahme der
Tatigkeiten der zustandigen Behorde (Kreisverwaltung Cochem-Zell, Endertplatz 2,

56812 Cochem) anzuzeigen.

In der Anzeige sind die Art der Téatigkeit und die Betriebsstéatte anzugeben.

Nachtragliche Anderungen miissen gemaR § 67 Abs. 3 AMG ebenfalls angezeigt werden.

Freiverkaufliche Arzneimittel sind geman § 44 Abs. 1 AMG Vorbeugemittel zur Behandlung
leichterer korperlicher Beschwerden im Vorfeld von ernsthaften Erkrankungen.

Man kann zusammenfassend sagen, dass die Kennzeichnung dieser Arzneimittel alle - zutreffenden -
gesundheitsbezogenen Aussagen enthalten darf nur nicht solche, die auf eine Heilung oder Linderung
oder Beseitigung einer Krankheit hindeuten.

Neben den Vorbeugemitteln sind im Arzneimittelgesetz ausdriicklich eine Reihe von Arzneimitteln

unabhéngig davon, ob sie ""Heilmittel” oder "*VVorbeugemittel™ sind fir den Verkehr aulerhalb der

Apotheke gemal § 44 Abs. 2 AMG freigegeben.

Hierbei handelt es sich um:

- natdrliche Heilwasser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pastillen

- kuinstliche Heilwasser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pastillen, jedoch nur, wenn
sie in ihrer Zusammensetzung nattrlichen Heilwéssern entsprechen

- Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zubereitungen zur Herstellung von Badern,
Seifen zum &aufleren Gebrauch

- mit ihrem verkehrsublichen deutschen Namen bezeichnete

- Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,

- Mischungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzenteilen als Fertigarznei-
mittel

- Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen,

- Pressséfte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne Ldsungsmittel mit Aus-
nahme von Wasser hergestellt sind,

- Pflaster (Huhneraugenpflaster, Zugpflaster, Rheumapflaster, Wundschnellverbande mit
Arzneistoffen) und Brandbinden,

- ausschlief3lich oder Gberwiegend zum aufReren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel sowie
Mund- und Rachendesinfektionsmittel.



Da die Aufzahlung der VVoraussetzungen fir die Freiverkauflichkeit im Arzneimittelgesetz selbst
nicht in jedem Fall erschopfend sein kann, hat der Bundesminister fur Jugend, Familie und Gesund-
heit eine Rechtsverordnung Uber die Freigabe von Arzneimitteln fiir den Verkehr aul3erhalb von
Apotheken gemaf? § 45 AMG erlassen.

Im Zweifelsfall sollte man sich vom Lieferanten die "Freiverkauflichkeit" eines Arzneimittels
schriftlich bestatigen lassen.

Der Einzelhandel mit Arzneimitteln, die fur den Verkehr auRerhalb der Apotheke freigegeben sind
und fur die eine Sachkenntnis erforderlich ist, ist gemaR § 52 Abs. 3 AMG in der Selbstbe-
dienung nur dann zulassig, wenn eine sachkundige Person nach § 50 Abs. 1 u. 2 AMG zur Ver-
fugung steht. "*Zur Verfigung stehen' bedeutet, dass die sachkundige Person jederzeit in der
einzelnen Abgabestelle zur Beratung erreichbar sein muss.

Es sollte auch die Vertretung der sachkundigen Person, wenn diese abwesend ist, geregelt werden.
Steht die sachkundige Person nicht zur Verfigung, so muss der Einzelhandel mit Arzneimittel,
die fur den Verkehr auRerhalb der Apotheke freigegeben sind und fir die eine Sachkenntnis erfor-
derlich ist, gemaR § 52 Abs. 1 AMG in der Selbstbedienung eingestellt werden!

Gemal} 8 50 Abs. 2 AMG besitzt die erforderliche Sachkenntnis, wer Kenntnisse und Fertigkeiten
uber das ordnungsgemaélie Abflllen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von
Arzneimitteln, die zum Verkehr auRerhalb der Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnisse tiber
die fur diese Arzneimittel geltenden Vorschriften nachweist. Es gibt verschiedene Weiterbildungsein-
richtungen die diesen Sachkundelehrgang durchfiihren. Auskunft erteilt hierzu die Industrie und
Handelskammer.

Der Nachweis als sachkundige Person muss vor der Industrie und Handelskammer in einer
Prufung abgelegt werden.

Den Nachweis als sachkundige Person haben bereits erbracht:

Apotheker, Arzte, Tierarzte, Chemiker, Biologen, Drogisten, Apothekerassistenten, Pharmazeutisch-
technische Assistentinnen u. Assistenten, Apothekenhelfer u. Apothekenhelferinnen.

Fur Tierarzneimittel die zur Anwendung an Hunden, Katzen u. Kaninchen bestimmt sind, ist
ebenfalls die Sachkenntnis gemaR § 52 Abs. 3 AMG erforderlich. (Ungeziefer-Halsbéander,
Puder, Sprays u. Shampoos gegen Lause, Flohe u. Zecken, Augenwasser fir Hunde gegen
Schmutz u. Staub, Knoblauchél enthaltende Arzneimittel zur Darmpflege fir Hunde u.
Katzen)

Eine Sachkenntnis ist jedoch geméaR der §8§ 50 Abs. 3, 51 Abs. 1 u. 60 Abs. 1 AMG nicht

erforderlich beim Einzelhandel mit freiverkéuflichen Arzneimitteln wie:

- bestimmte Fertigarzneimittel zur Verhitung der Schwangerschaft
(Vaginal-Tabletten, VVaginal-Zapfchen, Schaum, Gel) oder von Geschlechtskrankheiten.

- Fertigarzneimittel die ausschlieRlich zum &uf3eren Gebrauch
bestimmte Desinfektionsmittel sind. (Hande- u. Hautdesinfektion, Desinfektion von Gegen-
standen, Waschedesinfektion, Raum- u. Flachendesinfektion)

- Fertigarzneimittel als Sauerstoff. (Sauerstoff in Flaschen)

- Fertigarzneimittel aus Pflanzen oder Pflanzenteilen. (nur Baldrianwurzel, Brenneselkraut,
Eibischblatter, Fenchelfrichte, Holunderbliiten, Kamillenbliten, Kimmelfrichte, Lein-
samen, Lindenbliten, Melissenblatter, Mistelkraut, Pfefferminzblatter, Salbeiblatter,
Schachtelhalmkraut u. Schafgarbenkraut)

Beachte: Nicht als Mischungen u. nicht in zerkleinerter Form!
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- Fertigarzneimittel als Presssafte aus frischen Pflanzen oder Pflanzenteilen, sofern diese mit
keinem anderen Losungsmittel als Wasser hergestellt wurden.
Beachte: Nicht als Mischungen!

- Fertigarzneimittel als Heilwasser sowie ihre Salze in ihrem natrlichen Mischungsverhaltnis
oder ihre Nachbildungen.

- Arzneimittel die ausschlieBlich zur Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder Singvdgeln,
Brieftauben, Terrarientieren oder Kleinnagern bestimmt sind.

Verbandstoffe sind ebenfalls ohne Sachkenntnis freiverkauflich.
(Hierzu zéhlen: Wundschnellverbande ohne Arzneistoffe, Verbandmull, Mullkompressen,
Wundauflagen u. Verbandpéackchen)

Fertigarzneimittel fur die keine Sachkenntnis erforderlich ist, dirfen grundsatzlich geman § 52
Abs. 2 AMG in der Selbstbedienung abgegeben werden.

Fertigarzneimittel sind gemal § 4 Abs. 1 AMG Arzneimittel, die im voraus hergestellt und in einer
zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden.

Inverkehrbringen ist gemaR 8§ 4 Abs. 17 AMG das Vorratighalten zum Verkauf oder zu sonstiger
Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere.

Der Einzelhandel mit Arzneimitteln, die nicht fr den Verkehr aul3erhalb der Apotheken
freigegeben sind (Aufdruck "*Apothekenpflichtig*) sowie mit verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln (Aufdruck **Verschreibungspflichtig') ist verboten.

Zuwiderhandlungen gegen das Arzneimittelgesetz kdnnen je nach Art und Umfang sowohl
Straftatbestande (8§ 95, 96 AMG) oder auch Ordnungswidrigkeiten (8 97 AMG) sein und werden
entweder mit Freiheitsstrafe oder GeldbuRe geahndet.



