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Verordnung Uber den Nachweis der Sachkenntnis
im Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln

VVom 20. Juni 1978
(BGBI. I S. 753)

zuletzt gedndert durch: Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber den Nachweis der Sachkenntnis im Ein-
zelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln vom 6. August 1998 (BGBI. | S. 2044)

81
Nachweisder Sachkenntnis

Der Nachwels der Sachkenntnis fir den Einzelhandel auf3erhalb von Apotheken mit Arzneimitteln
im Sinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes, die zum Verkehr aul3erhalb der
Apotheken freigegeben sind (freiverkaufliche Arzneimittel), kann durch eine Priifung nach den 88 2
bis 9, durch Prifungszeugnisse tiber eine andere abgele stete beruf liche Ausbildung nach 8§ 10 oder
in sonstiger Weise nach § 11 erbracht werden.

§2
Errichtung und Tatigkeit des Prifungsausschusses

(1) Fur die Abnahme der Priifung errichtet die zustandige Behorde einen Priifungsausschuld oder
mehrere Prifungsausschiisse. Mehrere Behtrden konnen einen gemeinsamen Prifungsausschuld
errichten.

(2) Der Prifungsausschufd bestent nach Bestimmung durch die zusténdige Behdrde aus mindestens
drei, hochstens funf Mitgliedern. Die Mitglieder missen fur die Prifung sachkundig und fir die

Mitwirkung im Prufungswesen geeignet sein. Dem Prifungsausschuld missen as Mitglieder ein
von der zustandigen Behorde Beauftragter sowie mindestens je ein selbstandiger Kaufmann und
kaufmannischer Angestellter des Einzelhandels angehdren. Ein Mitglied mu3 Apotheker sein. Jedes
Mitglied hat einen Stellvertreter.

(3) Vorsitzender des Prufungsausschusses ist das von der zustandigen Behorde beauftragte Prik
fungsausschumitglied oder dessen Stellvertreter.

(4) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden von der zustandigen Behorde fir drei
Jahre berufen. Die Téatigkeit im Priafungsausschuld ist ehrenamitlich.

(5) Auf die ehrenamtliche Tétigkeit der Mitglieder und deren Stellvertreter im Prifungsausschuld
sind die 88 84 bis 86, auf die Tétigkeit des Prifungsausschusses die 88 89 his 91 und 93 des Ver-
waltungsverfahrensgesetzes anzuwenden.

§3
Prifungster mine und Anmeldung zur Prifung

(1) Die zustéandige Behorde bestimmt die Termine fir die Durchfihrung der Prifung. Diese werden
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nach Bedarf, mindestens anmal im Jahr, angesetzt. Die zusténdige Behorde gibt diese Termine und
die Anmeldefristen in geeigneter Form rechtzeitig bekannt.

(2) Wird die Prafung mit einheitlichen Uberregionalen Prifungsaufgaben durchgefihrt, sind

einheitliche Prifungstage von den zusténdigen Behorden an zusetzen, sowelt die Durchfihrbarkeit
sichergestellt werden kann.

(3) Der Prufungsbewerber hat sich bei derjenigen zustandigen Behdrde anzumelden, in deren Be-
zirk sein Beschéftigungsort oder seine Aus- und Fortbildungsstétte liegt oder der Bewerber seinen
gewohnlichen Aufenthalt hat oder zuletzt hatte.

§4
Prifungsanforderungen

(1) Durch die Prifung ist festzustellen, ob der Prifungsteilnehmer ausreichende Kenntnisse und
Fertigkeiten Uber das ordnungsgeméf3e Abfillen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inver-
kehrbringen von freiverkauflichen Arzneimitteln sowie Kenntnisse tUber die fir diese Arzneimittel
geltenden Vorschriften besitzt.

(2) Im einzelnen ist festzustellen, ob der Prifungsteilnehmer

1. das Sortiment freiverkauflicher Arzneimittel Ubersieht,

2. die in freiverkauflichen Arzneimitteln Ublicherweise verwendeten Pflanzen und Chemikalien
sowie die Darreichungsformen kennt,

3. offensichtlich verwechselte, verfélschte oder verdorbene freiverkaufliche Arzneimittel erkennen
kann,

4. freiverkaufliche Arzneimittelordnungsgemal3, insbesondere unter Berlicksichtigung der Lager-
temperatur und des Verfalldatums lagern kann,

5. Uber die fur das ordnungsgemaiie Abflllen, Abpacken und die Abgabe freiverkauflicher Arz
neimittel erforderlichen Kenntnisse verfigt,

6. die mit dem unsachgeméfRen Umgang mit freiverkéuflichen Arzneimitteln verbundenen Gefah-
ren kennt,

7. die fur freiverkdufliche Arzneimittel geltenden Vorschriften des Arzneimittelrechts und des
Rechts der Werbung auf dem Gebiet de s Heilwesens kennt.

§5
Durchfiihrung der Prifung

(1) Die Prufung wird mindlich oder schriftlich abgelegt. Die Prufungsteilnehmer haben sich auf

Verlangen des Vorsitzenden Uber ihre Person auszuweisen. Sie sind vor Beginn der Priifung Uber
den Prifungsablauf. die zur Verfigung stehende Zeit, die erlaubten Arbeits- und Hilfsmittel, die
Folgen von Tauschungshandlungen und Ordnungsverstofen zu belehren.

(2) Tellnehmer, die sich einer Tauschungshandlung oder einer erheblichen Stérung des Prifungsab-
laufs schuldig machen, kann der Aufsichtsfihrende von der Prifung vorlaufig ausschlief3en.

(3) Uber den endgtiltigen AusschiuR und die Folgen entscheidet der Prifungsausschu nach Anho-
ren des Prufungsteilnehmers. In schwerwiegenden Féllen, insbesondere bei vorbereiteten Tau
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schungshandlungen, kann die Prifung fir nicht bestanden erklért werden. In diesen Fallen kann die
Prufung nachtraglich fir nicht bestanden erklart werden, wenn die Tauschung innerhab eines Jah-
res nach Abschluf? der Prifung festgestellt wird.

(4) Die zustandige Behotrde kann einen Beobachter zur Prifung entsenden. Der Vorsitzende soll
Personen, die sich auf die Prifung vorbereiten, als Gaste bel einer mindlichen Prifung zulassen.

Bel der Beratung Uber die Prifungsergebnisse dirfen nur die Mitglieder des Prifungsausschusses
anwesend sein.

86
Rucktritt, Nichtteilnahme

(1) Der Prufungsbewerber kann nach der Anmeldung vor Beginn der Priifung durch schriftliche B-
kl&rung zuriicktreten. In diesem Fall gilt die Priifung als nicht abgel egt.

(2) Tritt der Prifungsbewerber nach Beginn der Prifung zurlick oder nimmt er an der Prifung nicht
teil, ohne da? ein wichtiger Grund vorliegt, so gilt die Prifung as nicht bestanden. Uber das Vor-
liegen eines wichtigen Grundes entscheidet der Priifungsausschufi.

87
PrUfungser gebnis und Prifungszeugnis

(1) Die Prifung ist bestanden, wenn mindestens ausreichende L eistungen erbracht sind.

(2) Nach Beendigung der Prifung hat der Vorsitzende des Priifungsausschusses dem Prifungsteil-
nehmer unverziglich eine Bescheinigung auszuhéandigen, ob er die Prifung” bestanden. oder "nicht
bestanden. hat. Im Falle einer mundlichen Prifung soll der Prifungsausschuld das Ergebnis dem

Tellnehmer bereits am Prifungstag mitteilen.

(3) Uber die bestandene Priifung erhélt der Prifungsteilnehmer von der zu- stéandigen Behorde ein
Zeugnis nach dem Muster der Anlage.

(4) Be nicht bestandener Prifung erhélt der Prifungsteilnehmer von der zu- sténdigen Behdrde
einen schriftlichen Bescheld. Auf die Vorschriften Uber die Wiederholungspriifung in 8 8 ist hin

zuweisen.

§8
Wiederholung der Prifung

Eine nicht bestandene Prifung kann wiederholt werden. Die Prifung kann friihestens zum néchsten
Prifungstermin wiederholt werden.

§9
Zustandige Stelle

Wird von der zusténdigen Behorde eine Stelle bestimmt, vor der die Prifung abzulegen ist, so gelten

fur diese die 88 2 bis 8 entsprechend. Die zustandige Behdrde kann einen Beobachter zur Prifung
entsenden.
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§10
Anerkennung anderer Nachweise

Folgende Prifungszeugnisse lber eine abgeleistete berufliche Ausbildung werden als Nachweis der
erforderlichen Sachkenntnis im Einzelhanddl mit freiverkauflichen Arzneimitteln anerkannt:

1.das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Pharmazie abgelegte Pri-
fung,

2.das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Chemie, der Biologie, der
Human oder der Veterindrmedizin abgelegte Prifung in Verbindung mit den Nachweisen nach 8§
15 Abs. 2 des Arzneimittel gesetzes,

3.das Zeugnis Uber die nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Veterindrmedizin abgelegte
Tierdrztliche Prifung, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind,

4.das Zeugnis Uber die bestandene pharmazeutische Vorprifung im Sinne des 8 1 des Gesetzes
Uber die Rechtsstellung vorgeprifter Apothekeranwérter vom 4. Dezember 1973 (BGBI. | S.
1813),

5.das Zeugnis Uber die bestandene Prifung fur den Beruf des pharmazeutisch- technischen Assis-
tenten oder der Nachweis der Gleichwertigkeit des Ausbildungsstandes nach dem Gesetz Uber
den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten,

6. das Zeugnis zum staatlich anerkannten Ausbildungsberuf als Drogist,

7.das Zeugnis zum staatlich anerkannten Ausbildungsberuf als Apothekenhelfer oder as pharme-
zeutisch-kaufmannischer Angestellter/pharmazeutisch kaufmannische Angestellte.

Satz 1 gilt entsprechend fir Erlaubnisse als Pharmazieingenieur, Apothekenassistent, Pharmazeuti-
scher Assistent oder Apothekenfacharbeiter, die vor dem Wirksamwerden des Beitritts nach den
Vorschriften der Deutschen Demokratischen Republik erteilt worden sind oder nach Wirksamwer-

den des Belitritts in dem in Artikel J des Einigungsvertrages genannten Gebiet ertellt werden.

8§11
Sonstiger Nachweis der Sachkenntnis

Den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimittel hat auch a-
bracht, wer nachwelst, dass er bis zum 1. Januar 1978 die Voraussetzungen

1.der Sachkunde fur den Einzelhandel mit Arzneimitteln nach den Vorschriften des Gesetzes Uber
die Berufsausiibung im Einzelhandel und der Verordnung Uber den Nachweis der Sachkunde fur

den Einzelhandel, jeweils in ihrer bis zum 1. Januar 1978 geltenden Fassung oder
2. der Sachkenntnis als Herstellungdeiter nach § 14 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes 1961

erfullt hat.

8§12
(gestrichen)

§13
(Inkrafttreten)
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Anlage
(zu 87 Abs. 3)

Prufungszeugnis
Uber die Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln
nach 8§ 50 des Arzneimittel gesetzes

(Unterschrift) (Unterschrift)

(Siegel)
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