Industrie- und Handelskammer
Hannover

Merkblatt Gber den Nachweis der Sachkenntnis im
Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln gem. §
50 Arzneimittelgesetz

Ein Merkblatt der Industrie- und Handelskammer Hannover

1. Arzneimittel diirfen im Einzelhandel grundsatzlich nur in Apotheken in den Verkehr
gebracht werden, soweit sie nicht fiir den Verkehr aul3erhalb von Apotheken freige-
geben sind. AuBerhalb von Apotheken ist nur der Einzelhandel mit
freiverkauflichen Arzneimitteln zulassig.

2.  Welche Arzneimittel freiverkauflich sind, regeln folgende Bestimmungen:
- 8§ 43, 44 Arzneimittelgesetz (AMG)

- Verordnung Uber die Zulassung von Arzneimitteln fur den Verkehr aul3erhalb
der Apotheken.

Da die Freiverkauflichkeit im Einzelfall nicht immer einfach festzustellen ist, kann
sich ein erster  Anhaltspunkt aus dem Fehlen der  Vermerke
"verschreibungspflichtig" oder "apothekenpflichtig" auf den Arzneimittelpackungen
ergeben.

Ohne besonderen Nachweis der Sachkenntnis konnen folgende freiverkaufliche
Fertigarzneimittel verkauft werden, die

- mit ihrem verkehrsiiblichen deutschen Namen bezeichnete, in ihren
Wirkungen allgemein bekannte Pflanzen oder -teile sowie Presssafte aus
frischen Pflanzen oder -teilen sind, sofern nur mit Wasser geldst;

- Mineral-, Heil- und Meerwédsser und deren Salze in ihrem natlrlichen
Mischungsverhaltnis oder ihre Nachbildungen sind;

- zur Verhutung von Schwangerschaften oder Geschlechtskrankheiten bei
Menschen bestimmt sind;

- als flissige Verbandsstoffe nur zu ihrer Entkeimung mit nicht verschreibungs-
pflichtigen Stoffen oder Zubereitungen versehen sind;

- ausschlief3lich zum dufReren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel sind.

3. Fur den Verkauf von freiverkauflichen Arzneimitteln bedarf es der Sachkenntnis des
Unternehmers, einer von ihm mit der Leitung des Unternehmens oder mit dem Ver-
kauf beauftragten Person; bei mehreren Betriebsstellen ist eine Person mit Sach-
kenntnis fur jede Betriebsstatte erforderlich.
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Die Sachkenntnis ist grundséatzlich durch eine Priiffung vor der zustdndigen
Industrie- und Handelskammer nachzuweisen. Die naheren Einzelheiten regelt die
Verordnung iiber den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit
freiverkauflichen Arzneimitteln (AMSachKV).

Wer vor dem 01. Januar 1978 aufgrund einer entsprechenden
Einzelhandelserlaubnis bzw. der Anzeige eines Drogenschrankes berechtigt war,
freiverkaufliche Arzneimittel im Einzelhandel aul3erhalb der Apotheken in Verkehr
zu bringen, darf diese Tatigkeit auch weiterhin ausiiben und braucht die
Sachkenntnis nicht besonders nachzuweisen. (Vgl. 8 14 zu Art. 3 AMG).

Als Sachkenntnisnachweis werden auch bestimmte Prifungen und Nachweise
anerkannt. Hierzu gehoren z. B. das abgeschlossene Pharmaziestudium, die
Abschlusspriifung als Drogist oder Apothekenhelfer.

Zum anderen gilt jedoch auch als sachkundig, wer nach Ablegung der Kaufmanns-
gehilfenprufung eine praktische Tatigkeit von mindestens 3 Jahren in einem
Handelsbetrieb mit freiverkauflichen Arzneimitteln oder 5-jahrige kaufmannische
Tatigkeit, davon 2-jahrige leitende, mit freiverkduflichen Arzneimitteln nachweist.
Diese Voraussetzungen mussen jedoch vor dem 01.01.1978 erfiillt worden sein.

Die Prifungsanforderungen ergeben sich aus § 4 AMSachKV:

(1) Durch die Prifung ist festzustellen, ob der Prifungsteilnehmer ausreichende
Kenntnisse und Fertigkeiten uber das ordnungsgemalRe Abfillen, Abpacken,
Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von freiverkduflichen
Arzneimitteln sowie Kenntnisse uUber die fur diese Arzneimittel geltenden
Vorschriften besitzt.

(2) Im Einzelnen ist festzustellen, ob der Prifungsteilnehmer

1. das Sortiment freiverkauflichen Arzneimittel Ubersieht,

2. die in freiverkauflichen Arzneimitteln tblicherweise verwendeten Pflanzen
und Chemikalien sowie die Darreichungsform kennt,

3. offensichtlich verwechselte, verfalschte oder verdorbene freiverkauflichen
Arzneimittel erkennen kann,

4. freiverkauflichen Arzneimittel ordnungsgemald, insbesondere unter
Berlicksichtigung der Lagertemperatur und des Verfalldatums, lagern

kann,

5. Uber die fiir das ordnungsgemal3e Abfillen, Abpacken und die Abgabe
freiverkauflicher Arzneimittel erforderlichen Kenntnisse verfigt,
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6. die mit dem unsachgeméal3en Umgang mit freiverkauflichen Arzneimitteln
verbundenen Gefahren kennt,

7. die fir freiverkaufliche Arzneimittel geltenden Vorschriften des Arznei-
mittelrechts und der Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens kennt."
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Die fur freiverkdufliche Arzneimittel geltenden Vorschriften *) sind in folgenden
Gesetzen bzw. Verordnungen aufgefihrt:

*)

88 1-5,10, 11, 13, 21, 38, 43 - 52, 64 - 67, 84 - 94, 95 - 98 Gesetz liber den
Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz vom 4.08.1976; in der z. Z.
geltenden Fassung)

Verordnung Uber die Zulassung von Arzneimitteln fur den Verkehr aul3erhalb
der Apotheken vom 19.09.1969 (BGBI. | S. 1651; in der z. Z. geltenden
Fassung)

Verordnung uber den Ausschluss von Arzneimitteln vom Verkehr aul3erhalb
der Apotheken vom 19.09.1969 (BGBI. | S. 1662; in der z. Z. geltenden
Fassung)

Verordnung Uber den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit
freiverkauflichen Arzneimitteln vom 20.06.78 (BGBI. | S. 753)

Gesetz uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens in der Fassung
vom 18.10.1978 (BGBI. | S. 1678).

Diese Vorschriften sind in der zu Ziff. 6 angegebenen Literatur entweder im
Text oder im Anhang abgedruckt.

Es handelt sich um eine schriftliche Prifung, die 75 Minuten dauert. Der
Aufgabensatz besteht aus 50 Single-Choice-Aufgaben und jeweils 5 Aufgaben
mit Fragen zum Erkennen von Pflanzendrogen und Benennung des
Hauptinhaltsstoffes sowie des Hauptanwendungsgebietes. Die Prifung ist
bestanden, wenn 50 % der erreichbaren Gesamtpunkte erzielt werden.
Themengebiete der schriftlichen Prifung sind:
- Kenntnisse Gber die in freiverkduflichen Arzneimitteln verwendeten Pflanzen
und Chemikalien, Begriffsbestimmungen, Darreichungsformen,
Beschaffenheit,
Zubereitungsformen, Inhaltsstoffe
- Kenntnisse uber die Lagerung und Verfall von freiverkauflichen
Arzneimitteln,
- Kenntnisse Uber ordnungsgemal3es Abfiillen, Abpacken und die Abgabe
freiverkaufliche Arzneimittel
- Kenntnisse Uber den unsachgemalRen Umgang mit freiverkauflichen
Arzneimitteln und damit verbundene Gefahren
- Arzneimittelrecht, Heilmittelwerbegesetz - siehe § 4 AMSachKV

Die Gebuhr fiir die Sachkundeprifung betragt 80,00 € und wird mit der
Einladung zur Prifung fallig.

Die IHK Hannover hat keine festen Priafungstermine. Sie werden je nach
Bedarf bei Vorliegen einer ausreichenden Anzahl von Anmeldungen von der
IHK Hannover festgesetzt. In der Regel sind es 4 Termine pro Jahr.
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6. Literaturhinweise zur Information und zur Vorbereitung auf die Prifung:

Fritz-Eberh. Reuter "Arzneimittel im Einzelhandel" Ein Leitfaden fur
den Handel mit freiverkauflichen Arzneimitteln,
Friedrich Kiehl Verlag GmbH,
Ludwigshafen/Rhein

Fresenius/Niklas/Schilcher "Freiverkdufliche Arzneimittel" Vorbereitung auf
die Sachkenntnis-Prifung und Leitfaden fir die
Praxis im Einzelhandel, Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft mbH, Stuttgart

B. Schilecher/H. Schilcher "Sachkundenachweis flr freiverkaufliche
Arzneimittel"
- Fragen und Antworten, Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft mbH, Stuttgart

DIHK-Bildungs GmbH "Freiverkaufliche Arzneimittel - Sachkunde fir den
Handel mit freiverkauflichen Arzneimitteln", DIHK-
Verlag, Berlin

Anbieter von Vorbereitungskursen auf die Priifung finden Sie im Internet. In der Region
Hannover sind uns folgende Einrichtungen bekannt:

- Bildungszentrum des Einzelhandels - BZE -, Kurzer Ging 47,
31832 Springe 1, Tel. (0 50 41) - 7880, http://www.bzw-springe.de, und

- Monika Schmalstieg, Zum Bodenkamp 4 A, 31535 Neustadt am Rubenberge,
Tel: (05032) 9 66 71 90.

Hinweis

Dieses Merkblatt soll — als Service |hrer Industrie- und Handelskammer Hannover — nur
erste Hinweise geben und erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Obwohl es mit
grolBtmoglicher Sorgfalt erstellt wurde, kann eine Haftung auf die inhaltliche Richtigkeit
nicht Ubernommen werden.

Stand: Juli 2021

Autor

Ramona Anders

Abteilung Handel und Dienstleistungen
Tel. (0511) 3107 — 342

E-Mail: ramona.anders@hannover.ihk.de

Industrie- und Handelskammer Hannover
Bischhofsholer Damm 91

30173 Hannover

www.hannover.ihk.de

Seite 6 von 6



