FREIVERKAUFLICHE ARZNEIMITTEL

Sachkenntnisprifung fur den Einzelhandel
mit freiverkauflichen Arzneimitteln

In Deutschland ddrfen Arzneimittel grundsdtzlich nur (ber Apotheken in den Verkehr gebracht wer-
den. Sie sind in der Regel erkennbar durch die Aufdrucke ,apothekenpflichtig” oder ,verschrei-
bungspflichtig”. Auferhalb von Apotheken diirfen nur sogenannte ,freiverkdufliche Arzneimittel” fur
Mensch und Tier vertrieben werden. Welche Arzneimittel freiverkduflich sind, ist im Einzelfall oft
schwierig festzustellen. Ein Anzeichen hierfir ist insbesondere das Fehlen der Vermerke ,apothe-
kenpflichtig” oder ,verschreibungspflichtig” auf den Packungen.

Einzelheiten ergeben sich aus

den §§ 43, 44 und 45 des Arzneimittelgesetzes

der VO (ber die Zulassung von Arzneimitteln fur den Verkehr auf3erhalb der Apotheken

der VO Uber den Ausschluss von Arzneimitteln vom Verkehr auf3erhalb der Apotheken

der VO (ber apothekenpflichtige und freiverkdufliche Arzneimittel

Unter welchen Voraussetzungen darf man mit freiverkauflichen
Arzneimitteln handeln?

Nach § 50 des Arzneimittelgesetzes bedarf es fir den Einzelhandel mit Arzneimitteln im Sinne des

§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind (sogenannte
freiverkaufliche Arzneimittel), der Sachkenntnis des Unternehmers oder einer vom ihm mit der Lei-
tung des Unternehmens oder mit dem Verkauf beauftragten Person. Bei Unternehmen mit mehreren
Betriebsstellen muss in jeder Betriebsstelle eine sachkundige Person anwesend sein. Die erforderli-
che Sachkenntnis ist grundsatzlich durch eine Prifung vor der Industrie- und Handelskammer (IHK)
nachzuweisen.

Abgabe von freiverkauflichen Arzneimitteln ohne Sachkenntnis

Einer Sachkenntnis bedarf nach § 50, Abs. 3 Arzneimittelgesetz nicht, wer Fertigarzneimittel im Ein-
zelhandel in den Verkehr bringt, die

® im Reisegewerbe abgegeben werden dlrfen (siehe nachster Absatz),

B zur Verhutung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim Menschen bestimmt
sind

B ausschlieflich zum dufSeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder

B Sauerstoff (z.B. Sauerstoffflaschen fiir mobile Beatmungsgerdte) sind.
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Das Feilbieten von Arzneimitteln und das Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel im Reise-
gewerbe (§ 51 Arzneimittelgesetz) sind verboten; ausgenommen von dem Verbot sind flir den Ver-
kehr aufserhalb der Apotheken freigegebene Fertigarzneimittel, die

B mit ihren verkehrsublichen deutschen Namen bezeichnete, in ihren Wirkungen allgemein bekann-
te Pflanzen oder Pflanzenteile oder Presssdfte aus frischen Pflanzen oder Pflanzenteilen sind, so-
fern diese mit keinem anderen Losungsmittel als Wasser hergestellt wurden, oder

B Hejlwasser und deren Salze in ihrem naturlichen Mischungsverhdaltnis oder ihre Nachbildungen
sind

Ein Sachkundenachweis ist ebenfalls nicht erforderlich, wenn Einzelhandel nur mit freiverkaufli-
chen Tierarzneimitteln betrieben wird, die ausschlief3lich zur Anwendung bei Zierfischen, Zier- und
Singvogeln, Brieftauben, Terrarientieren, Kleinnagern, Frettchen oder nicht der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienenden Kaninchen bestimmt sind (§ 60 Arzneimittelgesetz).

Prifungsanforderungen

Aufgrund der Verordnung tber den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiverkaufli-
chen Arzneimitteln (BGBL. I, S. 753 v. 24.06.1978) wird wahrend der Prifung festgestellt, ob der Prif-
ling

B das Sortiment freiverkdufliche Arzneimittel Gbersieht,

B die in freiverkduflichen Arzneimitteln Gblicherweise verwendeten Pflanzen und Chemikalien sowie
die Darreichungsform kennt,

B offensichtlich verwechselte, verfdalschte oder verdorbene freiverkdaufliche Arzneimittel erkennen
kann,

B freiverkaufliche Arzneimittel ordnungsgemarss, insbesondere unter Bertcksichtigung der
Lagertemperatur und des Verfalldatums, lagern kann,

B (iber die fur das ordnungsgemafse Abflllen, Abpacken und die Abgabe freiverkduflicher Arzneimit-
tel erforderlichen Kenntnisse verfligt,

B die mit dem unsachgemafRen Umgang mit freiverkduflichen Arzneimitteln verbundenen Gefahren
kennt,

B die flr freiverkaufliche Arzneimittel geltenden Vorschriften des Arzneimittelrechts und des Rechts
der Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens kennt.

Die Kenntnis der fur freiverkdufliche Arzneimittel geltenden Vorschriften umfasst insbesondere die
folgenden gesetzlichen Regeln:

B §§1-58-11,13, 21, 38,43 52, 55, 60, 64 — 69, 84, 94, 95 — 98 des Gesetzes Uiber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) vom 11.12.1998 (BGBL. |, S. 3586) in der zur Zeit glltigen Fas-
sung
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B \erordnung Uber apothekenpflichtige und freiverkdufliche Arzneimittel vom 24.11.1988
(BGBL. I, S. 2150) in der zur Zeit giiltigen Fassung

B \/erordnung uber den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiverkauflichen Arznei-
mitteln vom 25.06.1978 (BGBL. |, S. 753) in der zur Zeit giltigen Fassung

® (Gesetz (iber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz) vom
19.10.1994 (BGBL. I, S. 3068) in der zur Zeit glltigen Fassung.

Prufungsablauf

Die Prufung erfolgt schriftlich und besteht aus zwei Aufgabenteilen. Teil 1 umfasst 50 Single-Choise-
Fragen (u.a. zu den Themen Arzneimittelrecht, Lagern, Kennzeichnen, Umgang mit Arzneimitteln,
Werbung). Von den vorgegebenen Antwortmaglichkeiten ist nur eine Antwort richtig. Teil 2 beinhal-
tet finf offene Fragen aus dem Bereich Arzneidrogen. Die Arzneidrogen sind zu erkennen, mit dem
exakten Pflanzenteil sowie einem Hauptinhaltsstoff und einem Hauptanwendungsgebiet zu benen-
nen.

Die Prafungsdauer betragt 75 Minuten. Die Prufung wird mit Punkten bewertet und ist bestanden,
wenn mindestens 50% der zu vergebenden Gesamtpunkte erreicht werden.

Anmeldung und Prifungsgebiihren

Prifungstermine finden in der Regel jeden Monat statt. Die Terminlbersicht mit dem jeweiligen
Anmeldeschluss ist unter der Dokumenten-Nummer 17541 auf unseren Internetseiten abrufbar.

Flr Personen, die von einem Bildungstrager auf die Prifung vorbereitet werden, erfolgt die Pri-
fungsanmeldung in der Regel auch durch diesen Trdger. Erkundigen Sie sich bei Beginn der Vorbe-
reitung.

Personen, die sich selbstdndig vorbereiten, benutzen bitte die Onlineanmeldung auf dem IHK-Portal
unter der Dokumentnummer 17541.

Die Priifungsgebiihr betragt 75 € pro Teilnehmer.

Ricktritt von der Priifung

Nach der Gebuhrenordnung der IHK Berlin sind bei Rucktritt von der Prifung vor Anmeldeschluss
35 € zu entrichten. Bei Rucktritt nach Anmeldeschluss wird die halbe Gebuhr als Bearbeitungsge-
buhr fallig. Bei unangekindigtem Fernbleiben und bei Rucktritt nach Beginn der Prufung fallt die
volle Gebulhr an. Der Riicktritt muss schriftlich (per Mail oder Fax) erklart werden.
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https://apps.ihk-berlin.de/tibrosPP/PP_teilnehmer.jsp

Priafungsvorbereitung

Die Vorbereitung auf die Prufung ist grundsatzlich frei. Sie kann durch SchulungsmafSnahmen, die
von Unternehmen angeboten werden, aber auch durch selbstandiges Lernen erfolgen.

1. Kurse zur Priifungsvorbereitung (kostenpflichtig)

Tiergarten Institut fur Handelsschulungen
Ansprechpartner: Herr Joachim Zielke

Kirchstralde 22, 10557 Berlin

Tel.: +49 30 399 41 68 bzw. +49 177 597 34 20

Fax: +4930 398810 99

zielkeq@tiergarten-institut.de, www.tiergarten-institut.de

SANAS - Onlinekurse und Seminare vor Ort

Ansprechpartner: Herr Alexander Kade

Dunckerstr. 20, 10437 Berlin

Tel.: +49 3069 20 70 73

kontakt@sachkunde-arzneimittel.de, www.sachkunde-arzneimittel.de

BBQ Baumann, Bildung & Qualifizierung
Ansprechpartnerin: Frau Michelle Randow
Maxstr. 3A, 13347 Berlin

Tel.: +49 30 46 60 91 16

randow@bbg.de, www.bbg.de

BIWAK GmbH Bildungs- und Wirtschaftsakademie
Ansprechpartnerin: Frau Sabine Standfest

Moritzstr. 24, 13597 Berlin

Tel.: +49 30 338 33 35

Fax: +49 30 35 40 32 02

s.standfest@biwak-akademie.de, www.biwak-akademie.de

Concept Gesellschaft fur aktuelle Berufsbildung mbH
Ansprechpartnerin; Frau Sandra Prinz

Revaler Str. 100, 10245 Berlin

Tel.: +49 30 48 48 58 66

Fax: +49 30 48 48 58 68

s.prinz@concept-berlin.de, www.concept-berlin.de
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dtz-bildung & qualifizierung gemeinnutzige GmbH
Ansprechpartnerin: Frau Bilge Akviran
Hasenheide 107-113, 10967 Berlin

Tel.: +49 30 629 82 08-13

Fax: +49 30 629 82 08-29
b.akviran@dtz-bildung.eu, www.dtz-bildung.eu

eBildung AG (Onlinekurse)

Ansprechpartnerin : Frau Marianne Schefczik-Dippel
Hohlsgasse 5, 35039 Marburg

Tel.: +49 6421 922 50

Fax: +49 6421 922 51

schefczik@ebildung.de, www.ebildung.de

FORUM Berufsbildung e. V.

Ansprechpartnerin: Frau Jutta Kordes

Charlottenstr.2, 10969 Berlin

Tel.: +49 30 25 90 08 28

Fax: +4930 259008 10

Jutta.Kordes@forum-berufsbildung.de, www.Forum-Berufsbildung.de

Vorbereitungskurs wird als Bildungsurlaub anerkannt

GBB Gesellschaft fur berufliche Bildung mbH
Ansprechpartnerin: Frau Anika Domke
Mauritiuskirchstrafse 3, 10365 Berlin

Tel.: +49 3055 15 39 30

Fax: +49 30 55 15 38 62
berlin-Llichtenberg@gbb.de, www.gbb.de

oder

Ansprechpartnerin: Frau Ulrike Andrae
Sonnenallee 260, 12057 Berlin

Tel.: +49 30 68 97 57 10

Fax: +49 30 68 97 57 11
berlin-neukoelln@gbb.de, www.gbb.de

oder
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(\\mBerlin I I II

Ansprechpartnerin: Frau Nicole Steinfeld
Drontheimer Straf3e 32, 13359 Berlin
Tel.: +49 3049307750

Fax: +49 3049307752
berlin-wedding@gbb.de, www.gbb.de

otc-effektiv Online-Seminare
Ansprechpartnerin: Frau Uta Hallmann
Xantener Str. 123, 46519 Alpen

Tel.: +49 2802 95 89 601 oder +49 152 318 08 337
otc-effektiv@gmx.de, www.otc-effektiv.de

food akademie Neuwied GmbH

Bundesfachschule des Lebensmittelhandels
Ansprechpartner: Herr Florian Zerres
FriedrichstraRe 36, 56564 Neuwied / Rhein
Tel.+49 2631 830-495 oder +49 157 85 07 55 55
zerres@food-akademie.de, www.food-akademie.de

2. Literatur

Auch eine selbstandige Vorbereitung auf die Prifung mit Hilfe der nachfolgend genannten Literatur
ist moglich:

Freiverkdufliche Arzneimittel
DIHK-Broschdre mit Fragen und Antworten zur Prifung
(erhdltlich zum Preis von 14,40 € direkt beim DIHK-Verlag)

Freiverkdufliche Arzneimittel

Handbuch fur den Einzelhandel und Vorbereitung auf die Sachkenntnisprufung
Fresenius/Niklas/Schilcher/Frank

Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stuttgart

ISBN: 978-3-8047-3225-4, (8. erweiterte Auflage 2015, 29,80 €)

Sachkundenachweis fur freiverkdufliche Arzneimittel in Fragen und Antworten
Barbara und Heinz Schilcher

Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stuttgart

ISBN: 978-3-8047-2868-4, (5. Auflage Mai 2011, 22,90 €)
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Sachkundenachweis fur freiverkdufliche Arzneimittel
Ein Trainingshandbuch zur Prifungsvorbereitung
Bernd Kdllenberg

Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stuttgart
ISBN: 978-3-8047-3468-5, (1. Auflage 2016, 26,80 €)

Sachkundenachweis fur freiverkdufliche Arzneimittel
100 Lernkarten zur Prifungsvorbereitung (IHK)

Dr. Andrea Jessen

Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft mbH Stuttgart
ISBN 978-3-8047-3600-9, (1. Auflage 2017, 19,80 €)

Anerkennung der Sachkenntnis durch andere Nachweise

Folgende Prifungszeugnisse Uber eine abgeleistete berufliche Ausbildung werden nach § 10 der
Verordnung tber den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimit-
teln anerkannt, so dass die Prifung entfallen kann:

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

B das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Chemie, der Biologie, der
Human- oder der Veterinarmedizin abgelegte Prifung in Verbindung mit den Nachweisen nach
§ 15 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes,

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

B das Zeugnis Uber die bestandene pharmazeutische Vorprifung im Sinne des § 1 des Gesetzes Uber
die Rechtsstellung vorgeprifter Apothekenanwarter vom 4. Dezember 1973 (BGBL. |, S. 1813),

B das Zeugnis Uber die bestandene staatliche Prifung flr den Beruf des pharmazeutisch-
technischen Assistenten oder der Nachweis der Gleichwertigkeit des Ausbildungsstandes nach
dem Gesetz tber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten,

B das Zeugnis zum staatlich anerkannten Ausbildungsberuf als Drogist,

B das Zeugnis zum staatlich anerkannten Ausbildungsberuf als Apothekenhelfer oder als pharma-
zeutisch-kaufmdannischer Angestellter/pharmazeutisch-kaufmannische Angestellte.

Satz 1 gilt entsprechend fur Erlaubnisse als Pharmazieingenieur, Apothekenassistent, Pharmazeu-
tischer Assistent oder Apothekenfacharbeiter, die vor dem Wirksamwerden des Beitritts nach den
Vorschriften der DDR erteilt worden sind oder nach dem Wirksamwerden des Beitritts in dem in Arti-
kel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet erteilt werden.
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Den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln hat auch er-
bracht, wer nachweist, dass er bis zum 1. Januar 1978 die Voraussetzungen

B der Sachkunde flr den Einzelhandel mit Arzneimitteln nach den Vorschriften des Gesetzes iber
die Berufsaustibung im Einzelhandel und der Verordnung Uber den Nachweis der Sachkunde fur
den Einzelhandel, jeweils in ihrer bis zum 1. Januar 1978 geltenden Fassung, oder

B der Sachkenntnis als Herstellungsleiter nach § 14 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes 1961
erfullt hat.
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