Entwurf

Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen iiber den Betrieb von
Apotheken und arztlichen und tieriirztlichen Hausapotheken
(Apothekenbetriebsordnung 2005 — ABO 2005)

Auf Grund des §62a Arzneimittelgesetz, BGBI.Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch BGBI. |
Nr. 35/2004, und der 88 7 Abs. 1 und 2, 24 Abs. 5, 31 Abs. 4, 34 Abs. 2, 38 und 60 Abs. 3 des Apothe-
kengesetzes, RGBI. Nr. 5/1907, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 5/2004, wird verordnet:

I. TEIL

Betriebsvorschriften fiir Apotheken
1.Abschnitt

Offentliche Apotheken

Aufgaben

§ 1. (1) Der offentlichen Apotheke obliegt die ordnungsgemélie Arzneimittelversorgung der Bevol-
kerung.
(2) Die Arzneimittel versorgung der Bevdlkerung durch Apotheken umfasst insbesondere
1. die Abgabe von Arzneimitteln im Kleinen,

2. die Anfertigung von Arzneimitteln nach &rztlicher, zahnarztlicher oder tierarztlicher Verschrei-
bung,

3. die Uberprufung der arztlichen, zahnarztlichen und tierérztlichen Verschreibung auf Eindeutig-
keit und Ubereinstimmung mit gesetzlichen Vorschriften,

4, die selbstandige Zubereitung von Arzneimitteln flr Verbraucher oder Anwender,
. die Beratung des Kunden im Rahmen der Selbstmedikation,

6. das Herstellen und Inverkehrbringen von Arzneispezialitdten nach Mal3gabe der arzneimittel-
rechtlichen Bestimmungen,

7. die Information und Beratung von Patienten und Anwendern Uber Arzneimittel,
8. die Lieferung von Arzneimitteln an andere Apotheken,

9. die Uberpriifung von Arzneimittelvorraten in Krankenanstalten (nach den in Ausfiihrung des § 20
KAKUG erlassenen landesgesetzlichen Bestimmungen) und

10. der Import von Arzneimitteln gemaf3d den Bestimmungen des Arzneiwarenei nfuhrgesetzes.

(3) Nach Maf3gabe der gesetzlichen Bestimmungen hat auch eine Versorgung der Bevdlkerung mit
Medizinprodukten, die nach den Verbrauchererwartungen in Apotheken vertrieben werden, zu erfolgen.

(4) Der Apotheker/die Apothekerin ist nach Mal3gabe der gesetzlichen Bestimmungen berechtigt,
Dienstleistungen zu erbringen, insbesondere
1. die Beratung von Gesunden in Gesundheits- und Ernghrungsfragen,

2. die Informationsvermittlung im Bereich Gesundheitserziehung und -aufklérung mit dem Ziel
einer Verbesserung einer gesunden L ebensfiihrung,

3. die Durchfiihrung von Vorsorgemal3nahmen und deren Uberwachung,

&)



4. die Einbeziehung in Gesundheitsaktionen in Zusammenarbeit mit anderen Gesundheitsberufen,
5. die Vermittlung von Gesundheitsdienstlei stungen,

6. die Mitwirkung in Gesundheitssprengeln und in der Hauskrankenpflege,

7. die Laborpharmazie,

8. die Durchfiihrung von Umwelttests und

9. die Herstellung, der Handel und die Vermietung von gesundheitshezogenen | nformationsmedien.

(4) Der Apotheker/die Apothekerin ist nach Mal3gabe der gesetzlichen Vorschriften berechtigt, auch
Waren, fir die er/sie besonders sach- und fachkundig ist, Artikel, die einem sanitéren Zweck dienen und
sonstige Waren abzugeben und herzustellen.

(5) Der Apotheker/die Apothekerin darf weder marktschreierisch auftreten noch aufdringlich wer-
ben.

Apothekenleitung

§2. (1) Die Leitung einer offentlichen Apotheke ist vom verantwortlichen Leiter/von der
verantwortlichen Leiterin personlich auszuiiben. Die Apothekenleitung ist im Rahmen eines Volldienstes
zu versehen.

(2) Dem Leiter/der Leiterin steht die uneingeschrankte Leitung in allen Angelegenheiten, die der Be-
trieb mit sich bringt, zu. Vereinbarungen, durch die seinfihr Leitungsrecht eingeschrankt wird, sind hin-
sichtlich der ihm/ihr nach den apothekenrechtlichen Bestimmungen zukommenden Befugnisse und Ver-
pflichtungen ohne rechtliche Wirkung.

(3) Der Leiter/die Leiterin einer Apotheke trégt die pharmazeutisch-fachliche Verantwortung fir den
gesamten Apothekenbetrieb, unbeschadet der pharmazeutisch-fachlichen Eigenverantwortung der ande-
ren im Apothekenbetrieb tatigen Apotheker/Apothekerinnen, insbesondere auch die Verantwortung dafUr,
dass

1. die ordnungsgemal3e Arzneimittel versorgung der Bevélkerung gesichert ist,

2. die apotheken- und arzneimittelrechtlichen Vorschriften und samtliche andere die Apotheke
betreffenden Gesetze und Verordnungen eingehalten werden,

3. den allgemeinen Geboten der Hygiene und der pharmazeutischen Wissenschaften entsprochen
wird,

4. den Mitarbeitern alle fur die Austibung ihres Berufes wesentlichen Informationen nachweidich
zur Kenntnis gebracht werden und

5. die von der Osterreichischen Apothekerkammer gemaR § 26 Apothekerkammergesetz 2001 er-
lassenen Leitlinien zur Qualitétssicherung eingehalten werden.

(4) Bei Verhinderung des Apothekenleiters/der Apothekenleiterin ist die Apotheke von einem/einer
geeigneten, gemald 8§ 17b Apothekengesetz bestellten Vertreter/Vertreterin personlich zu leiten, dem/der
fUr die Dauer der Vertretung die Rechte und Pflichten des Apothekenleiters/der Apothekenleiterin zu
Ubertragen sind.

Apothekenpersonal

§ 3. (1) In der Apotheke muss die fir die Gewahrleistung des ordnungsgemél3en Betriebes der Apo-
theke erforderliche Anzahl an Apothekern/Apothekerinnen (8§ 1 Pharmazeutische Fachkréfteverordnung)
beschéftigt werden.

(2) Pharmazeutische Tétigkeiten dirfen nur von Apothekern/Apothekerinnen ausgeiibt werden.

(3) Pharmazeutische Tétigkeiten gemald Abs. 2 sind die Entwicklung, Herstellung, Prifung und Ab-
gabe von Arzneimitteln, die Beratungs- und Informationstétigkeit tiber Arzneimittel und die Uberprifung
von Arzneimittelvorréten in Krankenanstalten.

4 Pharmazeutisch-kaufméannische  Assistenten/Assisteninnen (PKA), Apothekenhel-
fer/Apothekenhelferinnen oder anderes Apothekenpersonal der Apotheke darf gemald § 2 Abs. 3 der
Pharmazeutischen Fachkréfteverordnung zur Unterstiitzung bei pharmazeutischen Tétigkeiten von Apo-
thekern/Apothekerinnen herangezogen werden.

(5) Pharmazeutisch-kaufmannische Assistenten/assistentinnen dirfen zur Abgabe von in der Ab-
grenzungsverordnung angefihrten Arzneimitteln herangezogen werden.

Warenvorrat

§ 4. (1) In der Apotheke muss ein zur ordnungsgemal3en Versorgung der Bevolkerung entsprechen-
der Arzneimittelvorrat bereitgehalten werden.



(2) Der Apotheker/die Apothekerin hat bei der Lagerhaltung unter Beriicksichtigung des aktuellen
Erstattungskodex insbesondere auf die ausreichende Lagerung der durch die Tréger der Krankenversiche-
rung erstattungsfahigen Arzneimittel zu achten.

(3) Der Umfang der in 8 1 Abs. 4 angefuihrten Waren darf den ordnungsgeméal3en Betrieb der Apo-
theke nicht beeintréchtigen.

Lagerung

§ 5. (1) Arzneimittel, Waren und Reagenzien sind Ubersichtlich und so zu lagern, dass ihre Qualitét
nicht nachteilig beeinflusst wird und Verwechslungen vermieden werden. Soweit ihre Identitét oder ord-
nungsgemalle Qualitét nicht festgestellt ist, sind sie unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert zu
lagern und durfen nicht verwendet oder an Kunden abgegeben werden.

(2) Arzneimittel, fur die im Arzneibuch, in der Arzneitaxe oder in sonstigen Vorschriften eine ,,sehr
vorsichtige" (Venena) Verwahrung namentlich angeordnet wird, sind ,,unter Sperre” gesichert vor Zugriff
unbefugter Personen aufzubewahren.

(3) Arzneimittel, fur die im Arzneibuch, in der Arzneitaxe oder in sonstigen Vorschriften eine ,,vor-
sichtige” (Separanda) Verwahrung namentlich angeordnet wird, sind getrennt von den Ubrigen Waren
aufzubewahren.

(4) Suchtmittel und suchtmittelhdltige Arzneimittel sind nach den jeweils geltenden besonderen Vor-
schriften zu lagern.

(5) Sofern nicht im Arzneibuch oder durch andere arzneimittelrechtliche Vorschriften Lagerungsbe-
dingungen festgelegt sind, hat die Lagerung unter Bedingungen zu erfolgen, die dem Stand der Wissen-
schaften entsprechen.

(6) Die Vorratshehaltnisse missen so beschaffen sein, dass die Qualitéat des Inhaltes nicht nachteilig
beeinflusst wird.

(7) Transportgebinde diirfen als Vorratsbehal tnisse verwendet werden, wenn sie sich zur Aufbewah-
rung der Arzneimittel eignen. Sie miissen gemal3 8 6 Abs. 1 beschriftet sein.

(8) Zubereitungen von Arzneimitteln, die in Apotheken auf Grund eines vorhersehbar wiederkehren-
den Bedarfes auf Vorrat hergestellt werden, durfen unter der Voraussetzung ihrer Haltbarkeit und ein-
wandfreien Beschaffenheit auch in abgabefertiger Form zur unmittelbaren Abgabe an Anwen-
der/Anwenderinnen oder Verbraucher/V erbraucherinnen bereitgehalten werden.

(9) Arzneimittel sind von allen anderen in der Apotheke gelagerten Waren, die Arzneimittel nachtei-
lig beeinflussen kdnnen, abgesondert aufzubewahren.

Beschriftung der Arzneimittelvorratsbehiltnisse

§ 6. (1) Die Vorratsbehdtnisse missen mit einer dauerhaften und deutlich sicht- und lesbaren Auf-
schrift versehen sein, die den Inhalt eindeutig bezeichnet. Fir Arzneimittel sind die im Arzneibuch oder
in der Arzneitaxe angefihrten Bezeichnungen zu verwenden. Abkirzungen sind nur dann zuléassig, wenn
sie eindeutig sind. Fur Arzneimittel, die weder im Arzneibuch noch in der Arzneitaxe angefuhrt sind, ist
eine sonst allgemein gebrauchliche wissenschaftliche Bezeichnung zu verwenden.

(2) Die Aufschriften der Behéltnisse fiir die im 8§ 5 Abs. 2 genannten Arzneimittel sind mit weil3er
Schrift auf schwarzem Grund, fur die im § 5 Abs. 3 genannten in roter Schrift auf weil3em Grund auszu-
fahren. Auf allen sonstigen Behédltnissen hat die Aufschrift mit schwarzer Schrift auf weilRem Grund zu
erfolgen.

Priifung von Arzneimitteln

§ 7. (1) Arzneimittel missen den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes entsprechen und geman
Arzneibuchgesetz auf Identitét und Qualitét gepruft werden. Fehlen fir ein Arzneimittel derartige Anfor-
derungen, sind die dem Stand der Wissenschaft entsprechenden Qualitétsnormen zu beachten. Bei Arz-
neispezialitaten und Rezepturbasen (8§ 20 Abs. 3) kann die Identitétsprifung entfallen.

(2) In regelmaRigen Abstanden, mindestens jedoch einmal monatlich, sind mindestens zehn Packun-
gen unterschiedlicher Arzneispezialitdten einer optischen Kontrolle auf Méangel zu unterziehen. Diese
Kontrolle ist zu dokumentieren. Dabel sind Bezeichnung der Arzneispezialitét, Chargennummer, Datum
und Ergebnis der Prifung und Name des/der Prifenden bzw. die Prifung beaufsichtigenden Apothe-
kers/beaufsichtigende Apothekerin festzuhalten. Der/die Prifende bzw. die Prifung beaufsichtigende
Apotheker/Apothekerin hat das Prifprotokoll zu unterfertigen. Besteht der Verdacht auf einen Quali-
tétsmangel oder wird ein solcher festgestellt, so ist dies die Behorde gemaR 8 75 Arzneimittelgesetz zu
melden. Die Dokumentation ist finf Jahre gerechnet vom letzten Eintrag aufzubewahren.



(3) Die Identitét jedes in der Apotheke vorhandenen Arzneimittels, welches keine Arzneispezialitét
ist, muss von einem/einer in der Apotheke beschéftigten Apotheker/Apothekerin gepriift werden. Darber
sind Aufzeichnungen im Sinne des 8§ 5 Arzneibuchgesetzes zu fuhren. Der Apotheker/die Apothekerin,
der die Prufung durchgefiihrt hat, muss das Prifprotokoll datieren, unterfertigen und Freigabe oder Zu-
riickweisung bestétigen. Diese Dokumentation ist gerechnet vom letzten Eintrag mindestens finf Jahre
lang aufzubewahren.

Aufzeichnungen
§ 8. (1) Zusétzlich zu den in besonderen Vorschriften angeordneten Vormerkungs- und Nachwei-
sungspflichten hat der Apotheker/die Apothekerin Ubersichtliche Aufzeichnungen tber

1. bezogene Arzneimittel, ausgenommen Arzneispezialitdten, Uber die vorgenommenen Prifungen
gemald 8 5 Abs. 5 Arzneibuchgesetz,

2. diein der Apotheke auf Vorrat selbst hergestellten Arzneimittel (Elaboration),

3. die Abgabe von Arzneimitteln an &rztliche und tierérztliche Hausapotheken und

4. die Abgabe von Tierarzneimitteln im Sinne des Tierarzneimittelkontrollgesetzes
zu fuhren.

(2) Die Aufzeichnungen gemald Abs. 1 Z 1 fir Arzneimittel haben
1. die Bezeichnung,

. das Lieferdatum,

. die Lieferfirma,

. die bezogene Menge,

. die Chargenbezeichnung,

. ein Zertifikat nach § 5 Abs. 1 Arzneibuchgesetz oder die durch einen gemaR § 63 Arzneimittel-
gesetz fur die Kontrolle von Arzneimitteln genehmigten oder gleichwertigen Betrieb im EWR
vergebene Kontrollnummer samt Prifdatum,

7. Datum, Art und Ergebnis der vom Apotheker selbst vorgenommenen Qualitétspriifung und deren
Bewertung,

8. Datum, Art und Ergebnis der Identitétsprifung,
9. die Dauer der Verwendbarkeit,
10. die Lagerungsbedingungen und
11. das Kennzeichen des/der verantwortlichen Apothekers/Apothekerin
zu enthalten.

(3) Die Aufzeichnungen geméal3 Abs. 1 Z 2 haben
1. den Name des hergestellten Arzneimittels,
2. das Herstellungsdatum,
3. die Chargenbezeichnung des hergestellten Arzneimittels,
4

. Art und Menge der zur Bereitung verwendeten Bestandteile, und gegebenenfalls deren Charge-
nummer,

5. bel sdmtlichen Bestandteilen einschliefflich der Primérpackmittel die Hinweise auf die jeweiligen
Prifzertifikate,

6. Datum, Art und Ergebnis der vom Apotheker selbst vorgenommenen Qualitatsprifung und de-
ren Bewertung,

7. bei Arzneispezialitdten und Rezepturbasen (8 20 Abs. 3) die Chargenbezeichnung,

8. die Herstellungsvorschrift fir jede Chargengroiie,
9. die hergestellte Menge,

10. die Dauer der Verwendbarkeit (Ablaufdatum),

11. die Lagerungsbedingungen und

12. das Kennzeichen des/der verantwortlichen Apothekers/Apothekerin, der/die die Arzneimittel
hergestellt oder die Herstellung Uberwacht und die Endkontrolle durchgefiihrt hat,

zu enthalten.
(4) Die Aufzeichnungen gemal3 Abs. 1 Z 3 haben fir jede Arzneispezialitét
1. die Bezeichnung,
2. die Chargenbezeichnung,
3. die abgegebene Menge und
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4, das Abgabedatum
Zu enthalten.

(5) Die Aufzeichnungen gema Abs. 1 Z 4 Uber Tierarzneimittel im Sinne des Tierarzneimittelkon-
trollgesetzes haben geménR § 8 dieses Gesetzes zu erfolgen.

(6) Alle Aufzeichnungen gemal Abs. 1 sind mindestens fiinf Jahre nach der letzten Eintragung auf-
zubewahren.

(7) Die Aufzeichnungen gemal3 Abs. 1 kdnnen auch mit Hilfe der elektronischen Datenverarbeitung
geflihrt werden, sofern sichergestellt ist, dass die Daten wahrend der Aufbewahrungsfrist in der Apotheke
verflgbar sind und die Aufzeichnungen gemaid den Bestimmungen von Signaturgesetz und Signaturver-
ordnung digital signiert wurden.

Nachschlagewerke

§ 9. (1) In der Apotheke miissen
1. diejeweils geltende Ausgabe des Arzneibuches,
2. diejeweils geltende Arzneitaxe,
3. dieletztgultige Fassung der ,, Austria-Codex-Fachinformation und die Stoffliste,

4. eine Aufzeichnung der behdrdlich genehmigten Preise der Arzneimittel sowie Preisaufzeichnun-
gen sonstiger Apothekerwaren,

5. der aktuelle Erstattungskodex,
6. eine vollstdndige, geordnete Sammlung der fir Apotheken geltenden Rechtsvorschriften,

7. Rundschreiben der Osterreichischen Apothekerkammer und der Pharmazeutischen Gehaltskasse
fur Osterreich,

8. eine geordnete Sammlung der die jeweilige Apotheke betreffenden behdrdlichen Verfligungen in
Urschrift oder Abschrift;

und in aktueller Fassung wissenschaftliche Literatur Uber
8. die pharmazeutische Praxis,
9. Wirkung arzneilicher Stoffe,
10. Arzneimittelinteraktionen,
11. Pharmakologie und Toxikologie von Arzneimitteln,
12. Identitétspriifung von Arzneimitteln,
13. Phytopharmaka einschlief3lich Teedrogen sowie
14. ein pharmazeutisches Worterbuch
zuganglich sein.
(2) Die angefiihrten Unterlagen oder Nachschlagewerke kénnen mit Einsatz der automationsunter-

stitzten Datenverarbeitung oder Uber Datendienste gefiihrt werden. Dabei sind sie sicher und fir ale im
Betrieb tétigen Apotheker/Apothekerinnen abrufbar zu halten.

Information und Beratung

§ 10. (1) Der Apotheker/die Apothekerin ist zur Information und Beratung der Kunden/Kundinnen,
Arzte/Arztinnen,  Zahnérzte/Zahnarztinnen,  Tierdrzte/Tierdrztinnen  und  anderen  Anwen-
der/Anwenderinnen verpflichtet, wenn dies aus Grinden der Arzneimittelsicherheit notwendig ist, die
Abgabe des Arzneimittels eine Beratung erforderlich macht oder eine Beratung verlangt wird.

(2) Die Maglichkeit der unmittelbaren personlichen Beratung und Information durch einen Apothe-
ker/eine Apothekerin muss fiir jede Arzneimittelabgabe gegeben sein. Dies gilt auch flr apothekeneigene
Zustelleinrichtungen.

Abgabe der Arzneimittel

§ 11. Arzneimittel dirfen nur in der Offizin abgegeben werden. Eine Zustellung ist nur in begrinde-
ten Einzelfédlen im Rahmen apothekeneigener Zustelleinrichtungen zul&ssig.

§ 12. (1) Arzneispeziaitéten dirfen mit Ausnahme der in 8 61 Arzneimittelgesetz genannten Félle
nur in zugel assenen Handel spackungen abgegeben werden.

(2) Wird vom Arzt/von der Arztin bzw. Zahnarzt/Zahnérztin die Abgabe , sine confectione” geson-
dert angeordnet, ist die Arzneispezialitét in eéinem neutralen Behdltnis ohne Gebrauchsinformation, jedoch
mit Anwendungshinweisen abzugeben. Bel der Abgabe ist vorzusorgen, dass die Bezeichnung und die
Zusammensetzung der Arzneispezialitét nach Art und Menge in der abgebenden Apotheke festgestellt
werden kann.



(3) Wird vom Arzt/von der Arztin bzw. Zahnarzt/Zahnérztin die Abgabe , sine informatione* geson-
dert angeordnet, ist die Arzneispezialitdt ohne Gebrauchsinformation, jedoch mit Anwendungshinweisen
abzugeben.

§ 13. (1) Bei der Abgabe von Arzneimitteln sind die Bestimmungen des Rezeptpflichtgesetzes, der
Rezeptpflichtverordnung, des Suchtmittelgesetzes und der Verordnungen zum Suchtmittelgesetz zu be-
achten. Verschreibungen kdnnen auch in elektronischer Form erfolgen, sie missen in diesem Fall die
sichere elektronische Signatur des/der V erschreibenden aufwei sen.

(2) Bei Verdacht auf Arzneimittelmissbrauch oder bei Zweifeln an der Echtheit der Verschreibung
muss die Abgabe verweigert werden.

(3) Enthalt eine Verschreibung einen erkennbaren Irrtum oder ist sie unleserlich, so darf das Arz-
neimittel nicht abgegeben werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist.

(4) Enthalt eine Verschreibung bedenkliche Substanzen oder ist auf Grund der Zusammensetzung
eine Unvertréglichkeit oder mangelnde Stabilitét zu erwarten, so ist der Arzt/Arztin, Zahnarzt/Zahnarztin
oder Tierarzt/Tierdrztin zu verstdndigen und die Abgabe zu verweigern.

§ 14. (1) Auf der Verschreibung ist die Bezeichnung der Apotheke, der Tag der Abgabe und das
Kennzeichen deg enigen/derjenigen, der/die die Abgabe durchgefihrt hat, anzubringen.

(2) Auf der abgegebenen Packung ist die Bezeichnung der Apotheke und das Kennzeichen degjeni-
gen/derjenigen, der/die die Abgabe durchgefiihrt hat, anzubringen. Ordnet der Arzt/Arztin, Zahn-
arzt/Zahnérztin bzw. Tierarzt/Tierérztin bei der Verschreibung eine Gebrauchsanweisung an, so ist diese
deutlich sichtbar an der Packung anzubringen.

§ 15. Arzneimittel und Zubereitungen durfen nur in gebrauchsfertiger Form abgegeben werden, so-
fern nicht Arzt/Arztin, Zahnarzt/Zahnérztin oder Tierarzt/Tierdrztin eine andere Vorgangsweise in der
Verschreibung festlegt.

§ 16. Arzneimittel und andere Waren durfen in Apotheken nicht abgegeben werden, wenn eine Ver-
schreibung nur unter Beniitzung einer nicht allgemein bekannten Bezeichnung oder mit einem auf eine
Abmachung zwischen Arzt/Arztin, Zahnarzt/Zahnéarztin bzw. Tierarzt/Tierdrztin oder einem anderen
Dritten und dem Apotheker hinweisenden VVermerkes erfolgte.

§ 17. Dieim Arzneibuch, in der Arzneitaxe oder in sonstigen Vorschriften und Nachschlagewerken
aufscheinenden Arzneimittel sind mit den dort angefiihrten Namen in deutscher Bezeichnung abzugeben.

§ 18. Die Verkaufspreise der Arzneimittel sind nach der Osterreichischen Arzneitaxe zu ermitteln.
Verschwiegenheit

§ 19. Allein der Apotheke tatigen Personen sind - sofern nicht Durchbrechungen der Verschwiegen-
heit gesetzlich vorgesehen sind - verpflichtet, alle ihnen ausschliefdlich aus ihrer Tétigkeit bekanntgewor-
denen betriebs- und kundenbezogene Daten sowohl wahrend ihrer Apothekentétigkeit als auch nach deren
Ende geheim zu halten. Die Entscheidung tiber die Ubermittlung derartiger Daten liegt beim Apotheken-
leiter/bei der Apothekenleiterin.

Zubereitungen (Rezeptur)

§ 20. (1) Magistrale Zubereitungen sind Arzneimittel, die in einer Apotheke durch einen Apotheker
nach &rztlicher oder zahnarztlicher Verschreibung fir einen bestimmten Patienten/eine bestimmte Patien-
tin bzw. nach tierérztlicher Verschreibung fir ein bestimmtes Tier zubereitet werden.

(2) Offizinale Zubereitungen sind Arzneimittel, die in einer Apotheke nach einer Monographie des
Arzneibuches nach § 1 des Arzneibuchgesetzes hergestellt werden und dazu bestimmt sind, in der Apo-
theke, in der sie hergestellt worden ist, unmittelbar an Verbraucher abgegeben zu werden.

(3) Rezepturbasis ist ein komplex zusammengesetztes Arzneimittel, das keine Arzneispezialitét im
Sinne des § 1 Abs. 5 Arzneimittelgesetz ist, industriell im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung
hergestellt wird, mit Chargennummer und Ablaufdatum versehen ist, unter der gleichen Bezeichnung in
einer zur Abgabe an die Apotheke bestimmten Form von der Apotheke zugekauft wird und vom Herstel-
ler und Vertreiber ausschlieffdlich dazu bestimmt ist, magistralen Zubereitungen als Bestandteil zuge-
mischt zu werden.

(4) Magistrale und offizinale Zubereitungen sind nach den Vorschriften des Arzneibuches im Sinne
des § 1 des Arzneibuchgesetzes herzustellen. Soweit dieses keine Vorschriften Uber die Herstellung ent-
hélt, sind sie nach dem Stand der Wissenschaften herzustellen.



§ 21. (1) Magistrale Zubereitungen miissen der Verschreibung entsprechen. Enthalt eine Verschrei-
bung einen erkennbaren Irrtum, ist sie unleserlich oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Arz-
neimittel nicht hergestellt werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist.

§ 22. (1) Auf den Behdltnissen der magistralen und offizinalen Zubereitungen ist eine deutlich lesba-
re Aufschrift anzubringen, die mindestens
1. die Bezeichnung der Apotheke,
2. die Art der Anwendung in einer fir den Verbraucher allgemein versténdlichen Form,
3. die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge, sofern dies nach der Gréf3e des Gebindes mog-
lichist,
4. das Herstellungsdatum,
5. das Kennzeichen der pharmazeutischen Fachkraft, welche die Anfertigung hergestellt hat,
6. einen Hinweis auf eine begrenzte Haltbarkeit und
7. fals erforderlich, ein Hinweis auf besondere L agerungsbedingungen
zu enthalten hat.

(2) Die Aufschrift ist verwechslungssicher anzubringen.

(3) Eine vom Arzt/Arztin, Zahnarzt/Zahnérztin bzw. Tierarzt/Tierérztin angeordnete Gebrauchsan-
weisung ist auf der Aufschrift anzubringen.

(4) Aus Griinden der Sicherheit erforderliche Hinweise auf besondere Gefahren sind auf den Behdlt-
nissen anzubringen.

Rezepturvorrat

§ 23. (1) Bei der Herstellung von magistralen und offizinalen Zubereitungen auf Grund eines vorher-
sehbar wiederkehrenden Bedarfes sind die zur Vermeidung von Verwechslungen und unbeabsichtigten
V ermengungen notwendigen organisatorischen Vorkehrungen zu treffen.

(2) Die Herstellungsvorschrift ist fr jede Chargengrofe schriftlich festzulegen.

(3) Rezepturvorréte sind von einem Apotheker/einer Apothekerin herzustellen. Zur Hilfeleistung
kann auch nichtpharmazeutisches Fachpersonal unter Aufsicht eines Apothekers/einer Apothekerin he-
rangezogen werden.

(4) Uber jede Herstellung sind Elaborationsaufzeichnungen gemaR § 8 Abs. 1 Z 2 in Verbindung mit
8 8 Abs. 3 zu fuhren.

(5) Die Kennzeichnung auf den Vorratsgefél3en hat das Herstellungsdatum zu enthalten.
Betriebsanlage

§ 24. (1) Eine offentliche Apotheke muss al's solche fir den Kundenverkehr nach auf3en bei Tag und
Nacht deutlich erkennbar sein.
(2) Beim Eingang oder in dessen unmittelbarer Nahe sind eindeutig erkennbar
1. eine Einrichtung zum Herbeirufen des dienstbereiten Apothekers7der dienstbereiten Apothekerin
bzw. ein Hinweis, wie der diensthabende Apotheker/die diensthabende Apothekerin erreichbar
ist,
2. ein Hinweis auf die Betriebs- und Bereitschaftsdienstzeiten der Apotheke,
3. aulerhalb der Betriebs- und Bereitschaftsdienstzeiten ein Hinweis auf die néchsten dienstbereiten
Apotheken und
4, die Bereitschaftsdienstausgabe
einzurichten.

Beschaffenheit und Einrichtung der Betriebsriume

§ 25. (1) Die Betriebsrdume miissen nach Art, Grof3e, Zahl, Lage und Einrichtung geeignet sein, ei-
nen ordnungsgemalien Apothekenbetrieb, insbesondere die ordnungsgeméle Abgabe der Arzneimittel
und die Information und Beratung Uber Arzneimittel, die einwandfreie Entwicklung, Herstellung, Pri-
fung, Lagerung, Verpackung sowie alle anderen dem Apothekenbetrieb zugehdrigen Tétigkeiten zu ge-
wahrleisten.

(2) Bei der Gestaltung der Offizin muss darauf geachtet werden, dass der Eindruck einer Apotheke
gegeben ist.

(3) In der Apotheke miissen zum Empfang wichtiger Informationen
1. ein Telefon,



2. ein Telefaxgerét,
3. ein netzunabhéangiger Rundfunkempfénger und
4, ein Internetanschluss
vorhanden sein. Diese Gerdte bzw. Einrichtungen missen stéandig funktionsfahig sein. Die Zugriffsbe-
rechtigung zum Internet wird vom Apothekenleiter/von der Apothekenleiterin festgelegt.
Betriebsriume

§ 26. (1) Die Betriebsrdume einer Apotheke haben mindestens aus einer Offizin, einem Lagerraum,
einem Laboratorium, einem Dienstzimmer und einer sanitéren Anlage (Toilette, Waschgel egenheit und
Dusche) zu bestehen.

(2) Die Gesamtfléache der Betriebsrdume hat mindestens 120 m? zu umfassen. Die Mindestgrofien
betragen
1. fur Offizin und Lagerraum zusammen mindestens 60 m?,
2. fur das Laboratorium mindestens 15 m? und
3. fiir das Dienstzimmer mindestens 10 n.
Die GesamtgroRle hat sich im Einzelfall nach dem Betriebsumfang zu richten.

(3) Die Betriebsrdume und Einrichtungen der 6ffentlichen Apotheke miissen den jeweiligen bau-,
feuer- und gesundheitspolizeilichen Vorschriften entsprechen.

(4) Die offentlich zuganglichen Betriebsrdume miissen in einer Planebene liegen. Die Betriebsrdume
missen so angeordnet sein, dass sie untereinander ungehindert, ohne Beniitzung betriebsfremder Raume,
zuganglich sind. Letzteres gilt nicht fur Betriebsrdume, die im téglichen Betriebsablauf nicht regelméfiig
verwendet werden. Die Offizin muss von allgemein zuganglichen Verkehrswegen direkt betreten werden
kénnen. Der Zugang ist behindertengerecht auszugestalten.

(5) Die Betriebsraume missen fur die jeweilige Zweckwidmung geeignet sein, so dass eine dem
Stand der Wissenschaften entsprechende Herstellung, Vorrathaltung und Kontrolle der Arzneimittel ge-
wahrleistet ist.

(6) Die Betriebsraume miissen insbesondere ausreichend trocken und bel iiftbar sein.

(7) Die Betriebsrdume, Einrichtungsgegenstande, Behdltnisse und Geréte miissen in gebrauchsfahi-
gem Zustand sowie hygienisch einwandfrei gehalten werden. Ein geordneter, Ubersichtlicher und rei-
bungsloser Ablauf sémtlicher Arbeitsvorgange muss gewahrleistet sein.

(8) Die Betriebsraume miissen von anderweitig gewerblich genutzten sowie von offentlichen Ver-
kehrsflachen und Ladenstrafen durch Wande oder TUren abgetrennt sein.

(9) Sofern applikationsfertige Zytostatikaldsungen hergestellt werden, ist ein gesonderter Arbeits-
raum vorzusehen, dessen Ausstattung, Zugang, Beleuchtung und Beliiftung dem Stand der Wissenschaf-
ten im Hinblick auf die Besonderheit dieser Arzneimittel entspricht.

Offizin

§ 27. (1) Die Offizin dient zur Lagerung und Abgabe von Arzneimitteln und sonstigen Apotheken-
waren, zur Beratung und Information der Kunden/Kundinnen und zur Erbringung von Dienstleistungen.

(2) Die Vertraulichkeit des Beratungsgesprachs muss gewahrleistet sein.

(3) Offizin und Lagerraum kénnen einen Raum bilden. Es missen zweckdienliche Einrichtungen zur
ordnungsgemalien Lagerung und Abgabe vorhanden sein.

Lagerraum

§ 28. (1) Der Lagerraum dient zur Lagerung von Arzneimitteln und sonstigen Apothekenwaren . Die
Lagerung hat Ubersichtlich zu erfolgen, Verwechslungen sind durch geeignete MalRnahmen hintanzuhal -
ten.

(2) Arzneimittel und andere Waren diirfen einander in ihrer Beschaffenheit nicht beeintréchtigen.

(3) Der Lagerraum ist mit einer zweckdienlichen Einrichtung auszustatten. Es ist sicherzustellen,
dass Arzneimittel und Verpackungsmaterial nicht durch &ufRere Einwirkungen nachteilig beeinflusst wer-
den.

(4) Im Lagerraum kdnnen die fr den Warenverkehr notwendigen Arbeiten durchgefihrt werden.
Laboratorium

§ 29. (1) Das Laboratorium dient zur Herstellung und Priifung von Arzneimitteln, zur Anfertigung
von Rezepturen und Rezepturvorrdten sowie zu Abfillungs- und Verpackungsarbeiten.



(2) Identitétspriufungen miissen im Laboratorium vorgenommen werden.

(3) Die Wande sind bei den Arbeitsplétzen bis zu einer Hohe von mindestens 1,80 m mit einem ge-
niigend widerstandsfahigen, haltbaren und leicht zu reinigenden Belag zu versehen. Wande und Decke
sind glatt und leicht zu reinigend auszufihren. Weiters sind Kalt- und Warmwasser, Gas (Gaskartusche),
sowie eine gentigende Anzahl von elektrischen Anschliissen vorzusehen. Sofern Arbeitsschritte ausge-
fahrt werden, bei denen es zu Dampf-, Gas, oder starker Geruchsentwicklung kommt, muss ein entspre-
chend dimensioniertes Absaugsystem vorhanden sein. Das Laboratorium ist mit einer ausreichenden
Beltftung zu versehen.

(4) Zumindest eine Tlre muss in Fluchtrichtung zu 6ffnen und als Fluchtweg gekennzeichnet sein.

(5) Im Laboratorium miissen in einer dem Betriebsumfang entsprechenden Anzahl und in zweckent-
sprechenden Ausmal3en

1. Arbeitsflachen mit einem leicht zu reinigendem, gentigend widerstandsféhigem Belag,
2. hygienische Einrichtung zur staubgeschiitzten Unterbringung von Gerédten und Bedarfsartikeln,
3. ein geeigneter Feuerldscher in der Nahe des Fluchtweges angebracht,
Dem Laboratorium ist ein Waschbereich zuzuordnen, der eine geeignete Abwaschvorrichtung mit Warm-

und Kaltwasser, einen Geschirrspiler sowie eine geeignete Trockenmdglichkeit fir Flaschen und Geréte
aufweist.

(6) Gerétschaften und Reagenzien zur Identitétsprifung und gegebenenfalls zur Reinheitsprifung
mussen vorhanden sein.

(7) Die Herstellung von Zubereitungen hat grundsétzlich im Laboratorium zu erfolgen. Wenn Rezep-
turen in der Offizin hergestellt werden, muss sichergestellt sein, dass dies in einem der Offentlichkeit
nicht zugénglichen Bereich erfolgt. Hieflr muss mindestens ein Arbeitsplatz vorhanden sein. Esist auch
mdglich, einen eigenen Raum fir die Herstellung von Zubereitungen und Rezepturvorréten zu schaffen,
der hieflr auszustatten ist.

(8) Die Herstellung steriler Arzneimittel - insbesondere Augentropfen oder parenteral zu verabrei-
chende Arzneimittel - muss im Labor unter Verwendung eines Laminar-Flows oder eines Isolators nach
dem Stand der Wissenschaften und Technik erfolgen.

Geriite sowie Arbeitspléiitze fiir Zubereitungen

§ 30. (1) Die Apotheke muss mit den fur die Arzneimittelherstellung in den Darreichungsformen
Kapseln, Salben, Pulver, Drogenmischungen, Drogenausziige, L ésungen, Suspensionen, Emulsionen und
Z&pfchen notwendigen Geréten ausgestattet sein. Die Herstellung von sterilen Arzneimitteln - insbeson-
dere parenterale Zubereitungen und Augentropfen - muss maglich sein.

(2) Die erforderlichen Geratschaften missen in einer dem Betriehsumfang entsprechenden GroRle
und Anzahl vorhanden sein.

(3) Jede offentliche Apotheke muss Uber mindestens einen Arbeitsplatz fir magistrale Rezeptur im
Laboratorium oder einen eigenen Rezepturraum verfligen.

(4) Dieser Arbeitsplatz ist mit den tblicherweise zur Rezeptur benétigten Arzneimitteln, Gerdten und
Behelfen auszustatten. In der Néhe des Arbeitsplatzes ist eine Waschvorrichtung mit flief3endem Warm-
und Kaltwasser vorzusehen. Fir eine ausreichende Belliftung ist vorzusorgen.

Dienstzimmer
§ 31. (1) Das Dienstzimmer ist wohnlich auszustatten und mit einer Schlafmdglichkeit einzurichten.

(2) In der Nahe des Dienstzimmers sind eine Waschgel egenheit mit Kalt- und Warmwasser und eine
Dusche einzurichten.

Sanitiire Anlage

§ 32. Die sanitére Anlage hat ungeachtet der Bestimmungen der Arbeitsstéttenverordnung mindes-
tens aus einer Waschgelegenheit (Kalt- und Warmwasser, Seifenspender, Papierhandtiicher und Behalter
flr gebrauchte Papierhandtiicher) und einer Toilette zu bestehen.



2. Abschnitt
Filialapotheken

Verantwortliche Leitung

§ 33. (1) Die Filialapotheke ist Bestandteil einer éffentlichen Apotheke. Der Betrieb einer Filialapo-
theke unterliegt der Aufsicht des verantwortlichen Leiters/der verantwortlichen Leiterin der 6ffentlichen
Apotheke, fir welche die Filialapotheke bewilligt wurde (Stammapotheke).

(2) Der Leiter/die Leiterin der Stammapotheke hat dafiir Sorge zu tragen, dass die fir den ordnungs-
gemal3en Betrieb der Filialapotheke notwendigen pharmazeuti schen Fachkréfte zur Verfligung stehen.

Warenvorrat

§ 34. (1) In der Filialapotheke miissen die fur die ordnungsgemélie Versorgung der Bevolkerung des
Standortes und Einzugsgebietes benétigten Arzneimittel nach Art und Menge vorrétig gehalten werden.

(2) Apothekeneigene Arzneispezialitéten, die fir den Betreiber der Stammapotheke zugelassen sind,
durfen auch in der Filialapotheke abgegeben werden.

(3) Samtliche Apothekerwaren sind Uber die Stammapotheke zu beziehen. Es ist jedoch zulassig,
diese direkt an die Filialapotheke zuzustellen.

Lagerung, Beschriftung und Priifung von Arzneimitteln
§ 35. Hinsichtlich Lagerung, Beschriftung und Priifung der Arzneimittel gelten die 88 5 his 7.
Aufzeichnungen
§ 36. Alle Aufzeichnungen gemaf3 § 8 sind in der Stammapotheke zu fihren.
Nachschlagewerke
§ 37. (1) In der Filialapotheke miissen Nachschlagewerke entsprechend den Erfordernissen der Fili-
alapotheke zuganglich sein, zumindest jedoch
1. diejewells geltende Arzneitaxe,

2. eine Aufzeichnung der behordlich genehmigten Preise der Arzneispezialitéten und Preisauf-
zeichnungen sonstiger Apothekerwaren,

3. die,, Austria-Codex-Fachinformation* und
4. der aktuelle Erstattungskodex.

(2) Die angefuihrten Unterlagen oder Nachschlagewerke kénnen mit Einsatz der automationsunter-
stitzten Datenverarbeitung oder Uber Datendienste gefiihrt werden. Dabei sind sie sicher und jederzeit fir
alein der Filialapotheke tétigen Apotheker/Apothekerinnen abrufbar zu halten.

Beschaffenheit und Einrichtung der Betriebsriume

§ 38. (1) Die Filialapotheke muss deutlich als Apotheke gekennzeichnet sein. Ein Hinweis auf die
Stammapotheke ist ersichtlich zu machen.

(2) Die Betriebszeiten der Filialapotheke sind am Eingang oder in unmittelbarer N&he des Einganges
bekannt zu machen. Zu Sperrzeiten der Filialapotheke ist ein Hinweis auf die Stammapotheke, in deren
Sperrzeit ein Hinweis auf die nédchsten dienstbereiten Apotheken bekannt zu machen.

§ 39. (1) Ausstattung und Einrichtung einer Filialapotheke haben sich nach ihrem Betriebsumfang zu
richten.

(2) Die Betriebsrdume einer Filialapotheke haben mindestens aus einer Offizin, einer Waschgele-
genheit mit Kalt- und Warmwasser sowie einer sanitéren Anlage (8 32) zu bestehen. Die Gesamtflache
der Filialapotheke hat mindestens 35 m? zu betragen, wovon auf die Offizin mindestens 20 m® zu entfal-
len haben.

(3) Die Betriebsraume miissen so beschaffen sein, dass ein ordnungsgemalier Filialapothekenbetrieb
gewéhrleistet ist.

(4) Wird ein Arbeitsplatz firr die Herstellung von Zubereitungen eingerichtet, ist er entsprechend den
Anforderungen und dem Umfang des Filialapothekenbetriebes auszustatten. In einem solchen Fall hat die
Gesamtflache der Filialapotheke mindestens 40 n? zu betragen.



3. Abschnitt
Krankenhausapotheken (Anstaltsapotheken)

Begriffsbestimmungen und anzuwendende Vorschriften

§ 40. (1) 83 Abs. 2 bis 4, die 885, 6 bis 8, 20, 25 Abs. 3 sowie die 88§ 27 bis 32 sind auf die Kran-
kenhausapotheken anzuwenden.
(2) Die Krankenhausapotheke ist die Funktionseinheit einer Krankenanstalt, der
1. die ordnungsgeméiie Versorgung mit Arzneimitteln gemél § 36 Apothekengesetz, Medizinpro-
dukten und sonstigen krankenhausspezifischen Waren sowie
2. die pharmazeutische Betreuung
obliegt.
(3) Die Versorgung gemald Abs. 2 Z 1 durch die Krankenhausapotheken umfasst insbesondere
1. die Abgabe von Arzneimitteln, Medizinprodukten und sonstigen krankenhausspezifischen Wa-
ren,
2. die Anfertigung von Arzneimitteln nach arztlicher und zahnérztlicher Verschreibung,
3. die Uberprifung der &rztlichen/zahnérztlichen Verschreibung auf Eindeutigkeit und Uberein-
stimmung mit gesetzlichen Vorschriften,
4. die selbstdndige Zubereitung von Arzneimitteln,
5. die Information und Beratung sowie
6. die Uberpriifung von Arzneimittelvorréten auf den Abteilungen und sonstigen Organisationsein-
heiten.
(4) Die pharmazeutische Betreuung gemald Abs. 2 Z 2 umfasst insbesondere
1. die Erbringung patientenorientierter Dienstleistungen (Klinische Pharmazie),
2. die Mitwirkung an Mafl3nahmen, die die optimale Arzneimitteltherapie sicherstellen,
3. Pharmakodkonomie und Pharmazeutisches Controlling,

4. die Information und Beratung fir Arzte/Arztinnen, Zahnarzte/Zahnarztinnen, nichtérztliches
Gesundheitspersonal und in der Pflege der Anstalt befindliche Personen sowie der Verwaltung in
Arzneimittelfragen,

5. die Mitwirkung in interdisziplindren Kommissionen und Arbeitskreisen,
6. die Mitwirkung in der Ethikkommission und
7. die Mitarbeit bei klinischen Priifungen.

(5) Zur Wahrnehmung der Aufgaben des Krankenhausapothekers/der Krankenhausapothekerin im
Rahmen der Erbringung patientenorientierter Dienstleistungen, der Uberwachung, Dokumentation und
Sicherung der Arzneimittelanwendung, der Einbeziehung in die Durchfihrung und Beurteilung klinischer
Prufungen, und der Vorbereitung der Sitzung der Arzneimittelkommission ist der Krankenhausapothe-
ker/die Krankenhausapothekerin berechtigt, in die erforderlichen personen- und gesundheitsbezogenen
Daten (Krankengeschichte) von Patienten/Patientinnen Einsicht zu nehmen.

Leitung der Krankenhausapotheke

§ 41. (1) Der Leiter/die Leiterin der Krankenhausapotheke ist ein vom Rechtstrager des Krankenhau-
ses beschéftigter/beschaftigte und mit der Leitung beauftragter/beauftragte Apotheker/Apothekerin. Die
Apothekenleitung ist im Rahmen eines Vol dienstes zu versehen.

(2) Die Leitung einer Krankenhausapotheke ist vom verantwortlichen Leiter/von der verantwortli-
chen Leiterin personlich auszutiben.

(3) Dem Leiter/der Leiterin steht die uneingeschrankte Leitung in allen Angelegenheiten, die der Be-
trieb mit sich bringt, zu. Vereinbarungen, durch die seinfihr Leitungsrecht eingeschrankt wird, sind hin-
sichtlich der ihm/ihr nach den apotheken- und arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zukommenden
Befugnissen und Verpflichtungen ohne rechtliche Wirkung. Die dienstrechtliche Unterordnung des Apo-
thekenleiters/der Apothekenleiterin wird dadurch nicht beriihrt.

(4) Der Leiter/die Leiterin einer Krankenhausapotheke tragt die pharmazeutisch-fachliche Verant-
wortung fur den gesamten Apothekenbetrieb, unbeschadet der pharmazeutisch-fachlichen Eigenverant-
wortung der anderen im Apothekenbetrieb tatigen Apotheker/Apothekerinnen, insbesondere auch die
V erantwortung daf U, dass

1. die ordnungsgemaf3e Arzneimittel versorgung gewahrleistet ist,



2. die apotheken- und arzneimittelrechtlichen Vorschriften und samtliche andere die Apotheke
betreffenden Gesetze und Verordnungen eingehalten werden,

3. den algemeinen Geboten der Hygiene und der pharmazeutischen Wissenschaften entsprochen
wird,

4, die ordnungsgemaiie Herstellung, Beschaffung und Lagerung von Arzneimitteln und eine ange-
messene pharmazeutische Betreuung sicher gestellt ist,

5. den Mitarbeitern alle fir die Austibung ihres Berufes wesentlichen Informationen nachweidlich
zur Kenntnis gebracht werden und

6. die von der Osterreichischen Apothekerkammer gemaR § 26 Apothekerkammergesetz 2001 er-
lassenen Leitlinien zur Qualitétssicherung eingehaltenen werden.

(5) Er/se hat durch geeignete Malinahmen eine sichere, effiziente und kostengiinstige
Arzneimittelgebarung im Krankenhaus zu erméglichen.

(6) Bei Verhinderung des Apothekenleiters/der Apothekenleiterin ist die Apotheke von einem/eienr
geeigneten, gemald 8§ 17b Apothekengesetz bestellten Vertreter/Vertreterin personlich zu leiten, dem/der
fUr die Dauer der Vertretung die Rechte und Pflichten des Apothekenleiters/der Apothekenleiterin zu
Ubertragen sind.

Personal der Krankenhausapotheke

§ 42. (1) Es sind die fir einen ordnungsgemal3en Betrieb der Krankenhausapotheke nach Zahl und
Qualifikation notwendigen Mitarbeiter (pharmazeutische Fachkrafte, sonstige Apothekenmitarbeiter,
Verwaltungs- und Reinigungspersonal) zu beschéftigen. Der jeweilige Personalbedarf ergibt sich aus Art
und Umfang einer medizinisch zweckméfligen und ausreichenden Versorgung des Krankenhauses mit
Arzneimitteln und sonstigen medizinischen Produkten sowie der pharmazeutischen Betreuung unter Be-
ricksichtigung von Gréf3e, Art und Leistungsangebot der Krankenanstalt.

(2) Der Leiter/die Leiterin der Krankenhausapotheke ist fir den Einsatz des gesamten Apotheken-
personals verantwortlich.

Beschaffenheit und Grofie der Betriebsriume der Krankenhausapotheke

§ 43. (1) Die Grundfléche der Betriebsraume der Krankenhausapotheke muss insgesamt mindestens
200 m? betragen. Die Betriebsrdume sollen nach Mdglichkeit so angeordnet sein, dass sie untereinander
ungehindert ohne Beniitzung fremder R&ume zugéanglich sind.

(2) Es miissen die fir einen ordnungsgemal3en Betrieb der Krankenhausapotheke notwendigen Réu-
me vorhanden sein, mindestens jedoch eine Offizin, ein Lagerraum, ein Laboratorium und Sanitérraume;
ein Dienstzimmer nur dann, wenn Bereitschaftsdienste wahrend der Nacht geleistet werden.

(3) Der Raumbedarf ergibt sich aus Art und Umfang einer medizinisch zweckméRligen und ausrei-
chenden Versorgung der Krankenanstalt unter Berticksichtigung von Groéf3e, Art und Leistungsangebot.

(4) Dabei ist sicherzustellen, dass die Aufgaben der

1. Lagerung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und sonstigen krankenhausspezifischen Waren,
2. Herstellung von Arzneimitteln und
3. pharmazeutischen Betreuung und Administration
ordnungsgemal? wahrgenommen werden kdnnen.
(5) Ein zur Herstellung applikationsfertiger ZytostatikalGsungen bestimmter Raum muss von den

restlichen Betriebsrdumen getrennt sein. Ausstattung, Zugang, Beleuchtung, Beltiftung und Einrichtung
missen dem Stand der Wissenschaften im Hinblick auf die Besonderheit dieser Arzneimittel entsprechen.

(6) Fir die Herstellung steriler Arzneimittel sind hieflir geeignete abgetrennte Arbeitsrdume einzu-
richten. Ausstattung, Zugang, Beleuchtung, Belliftung, Einrichtung und Gerétschaften miissen dem Stand
der Wissenschaften entsprechen. Werden nach Art und Leistungsangebot der Krankenanstalt sterile Arz-
neimittel lediglich als magistrale Zubereitungen im Bedarfsfall fir einzelne Patienten hergestellt, ist ein
gesonderter Arbeitsraum nicht erforderlich. Die Herstellung hat jedoch unter Verwendung eines Laminar-
Flows oder eines | solators nach dem Stand der Wissenschaften und Technik im Labor zu erfolgen.

Geriite, Hilfsmittel und Priifmittel fiir die Herstellung und Priifung von Arzneimitteln

§ 44. (1) Art und Anzahl der Gerate und Hilfsmittel firr die Herstellung und Priiffung von Arzneimit-
teln haben sich an Grof3e, Art und Leistungsangebot der Krankenanstalt auszurichten. Geréte und Rea-
genzien fur die erforderlichen Priifungen miissen vorhanden sein.

(2) Die Krankenhausapotheke muss so mit Gerdten ausgestattet sein, dass Arzneimittel in den
Darreichungsformen Kapseln, Pulver, Drogenmischungen, Ldsungen, Suspensionen, Salben, Emulsionen,



Suppositorien und Zytostatikazubereitungen ordnungsgemafd hergestellt werden kénnen, sofern nicht die
Belieferung aus einer nahegel egenen Apotheke erfolgt.

(3) Arzneimittel missen den Anforderungen des Arzneimittel gesetzes entsprechen und gemald Arz-
neibuchgesetz auf Identitét und Qualitédt geprift werden.

Wissenschaftliche Nachschlagewerke und sonstige Hilfsmittel

§ 45. (1) In der Krankenhausapotheke miissen

1. das geltende Arzneibuch und sonstige wissenschaftliche Hilfsmittel, die zur Herstellung und
Prifung von Arzneimitteln nach anerkannten pharmazeutischen Regeln im Rahmen des Apothe-
kenbetriebes notwendig sind,

2. dieletztgultige Fassung der ,, Austria-Codex-Fachinformation* und die Stoffliste,

3. wissenschaftliche Hilfsmittel die zur Information und Beratung von Arzten/Arztinnen, Zahnérz-
ten/Zahnérztinnen, Angehdrigen der Pflegeberufe und Patienten/Patientinnen notwendig sind,
insbesondere Informationsmaterial Uber die Zusammensetzung, Anwendungsgebiete, Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Dosieranleitungen und die
Hersteller der Arzneispezialitéten sowie tiber die gebréuchlichen Dosierungen von Arzneimitteln,

4, eine vollstandige, geordnete Sammlung der fir Krankenhausapotheken geltenden Rechtsvor-
schriften,

. der aktuelle Erstattungskodex,

6. Rundschreiben der Osterreichischen Apothekerkammer und der Pharmazeutischen Gehaltskasse
fUr Osterreich, und

7. eine geordnete Sammlung der die jeweilige Krankenhausapotheke betreffenden behordlichen
Verfligungen in Urschrift oder Abschrift

vorhanden sein.

(2) Die wissenschaftliche Fachliteratur hat zumindest

1. eine umfassende Zusammenstellung von Arzneistoffmonographien,
. ein Handbuch der Pharmazeutischen Praxis,
. ein Klinisches Worterbuch,
. ein Fachbuch Uber die Arzneimittelinteraktionen,
. ein Fachbuch Gber Pharmakologie und Toxikologie,
. ein Fachbuch Uber Pharmakognosie,
. ein Fachbuch Uber die Priifung von Arzneistoffen und

10. ein Fachbuch Uber die Priifung von Teedrogen

Zu umfassen.

(3) Bei samtlichen Werken der wissenschaftlichen Fachliteratur ist eine hinreichende Aktualitét si-
cherzustellen.

(4) Die angefiihrten Unterlagen oder Nachschlagewerke kénnen mit Einsatz der automationsunter-
stitzten Datenverarbeitung oder Uber Datendienste gefiihrt werden. Dabei sind sie sicher und fir ale im
Betrieb tétigen Apotheker/Apothekerinnen jederzeit abrufbar zu halten.

Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke

§46. (1) Zur Sicherstellung einer ordnungsgemélien Versorgung der Patienten/Patientinnen des
Krankenhauses sind Arzneimittel, Medizinprodukte und sonstige krankenhausspezifische Waren in aus-
reichender Menge zu beschaffen und vorrétig zu halten. Fir eine durchschnittliche Lagerreichweite von
mindestens 14 Tagen ist vorzusorgen. Dieser Vorrat kann auch von der beliefernden Krankenhausapothe-
ke gehalten werden, wenn diesen nicht mehr als 10 km entfernt ist.

(2) Fur die Lagerung der Arzneimittel gilt § 5.
Abgabe durch die Krankenhausapotheke

§ 47. (1) Arzneimittel und Medizinprodukte dirfen von Krankenhausapotheken nur auf Grund einer
Verschreibung im Einzelfal oder auf Grund einer schriftlichen Anforderung abgegeben werden. Die
arzneimittelrechtlichen und suchtmittelrechtlichen Bestimmungen und die Bestimmungen des Rezept-
pflichtgesetzes und der Rezeptpflichtverordnung bleiben davon unbertihrt.
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(2) Enthdlt eine Verschreibung oder eine schriftliche Anforderung einen erkennbaren Irrtum oder ist
sie unleserlich, so darf das Arzneimittel bzw. Medizinprodukt nicht abgegeben werden, bevor die Unklar-
heit beseitigt ist.



(3) Verschreibungen und Anforderungen kdnnen auch in elektronischer Form erfolgen, wenn sicher-
gestellt ist, dass diese nur durch dazu berechtigte Personen erfolgen kénnen und digitale Signaturen ge-
mal3 Signaturgesetz und Signaturverordnung zum Einsatz kommen.

(4) Beim Transport von Arzneimitteln zu den Abteilungen oder anderen Organisationseinheiten der
Krankenanstalt sind die Arzneimittel vor dem Zugriff Unbefugter zu schiitzen.

(5) Enthdlt eine Verschreibung bedenkliche Substanzen oder ist auf Grund der Zusammensetzung
eine Unvertraglichkeit oder mangelnde Stabilitét zu erwarten, so ist der Arzt oder Zahnarzt zu versténdi-
gen und die Abgabe zu verweigern.

Pharmazeutische Betreuung im Krankenhaus

§ 48. (1) Die Arzneimittelvorréte auf den Abteilungen und sonstigen Organisationseinheiten sind
mindestens einmal jahrlich durch einen Apotheker/eine Apothekerin der Krankenhausapotheke zu tber-
prifen.

(2) Die ordnungsgemal3e Gebarung von Arzneimitteln ist durch geeignete Mal3nahmen zu unterstiit-
zen.

(3) Demvder Uberpriifenden ist der Zutritt zu allen Raumlichkeiten, in denen Arzneimittel aufbe-
wahrt werden, zu geben.

(4) Das Ergebnis der Uberpriifung ist zu protokollieren und von dem/der mit der Uberpriifung Be-
auftragten und dem/der Verantwortlichen des tiberpriiften Bereiches zu unterfertigen.

(5) Arzte/Arztinnen, Zahnarzte/Zahnarztinnen, Hebammen und sonstige nichtérztliche Gesundheits-
berufe (einschliefflich in Aushildung befindliches Personal) und Patienten/Patientinnen sind im Bedarfs-
fall Gber im Zusammenhang mit der Arzneimittelanwendung auftretende Fragen zu beraten und zu infor-
mieren.

Allgemeine Vorschriften iiber die Herstellung und Priifung von Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten

§ 49. (1) Arzneimittel, die in der Krankenhausapotheke hergestellt werden, miissen die nach dem
Stand der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualitdt aufweisen. Sie sind nach anerkannten
pharmazeutischen Regeln herzustellen und zu prifen, wobei die Bestimmungen des § 4 Abs. 2 Arzneimit-
telgesetz zur Anwendung gelangen, und zu lagern.

(2) Die Herstellung von Arzneimitteln hat in eigens dafir bestimmten Raumen zu erfolgen. Bel der
Herstellung von Arzneimitteln ist Vorsorge zu treffen, dass eine gegenseitige nachteilige Beeinflussung
der Arzneimittel sowie Verwechslungen der Arzneimittel und des Verpackungs- und Kennzeichnungsma-
terials vermieden werden.

(3) Medizinprodukte, die in der Apotheke hergestellt werden, miissen die nach dem Stand der Wis-
senschaft erforderliche Qualitét aufweisen. Sie sind gemal3 den Bestimmungen des M edizinproduktgeset-
zes und den hiezu ergangenen Verordnungen und nach den einschldgigen gemeinschaftsrechtlichen
Rechtsvorschriften herzustellen, zu prifen und zu lagern.

Zubereitungen (Rezeptur)

§ 50. (1) Wird ein Arzneimittel auf Grund einer Verschreibung eines Arztes/einer Arztin oder Zahn-
arztes/Zahnérztin hergestellt, so muss es der Verschreibung entsprechen. Andere alsin der Verschreibung
genannte Bestandteile diirfen ohne Zustimmung des/der Verschreibenden bei der Herstellung nicht ver-
wendet werden.

(2) Von einer analytischen Prifung der Zubereitungen kann abgesehen werden.
(3) Auf den Behdltnissen der magistralen und offizinalen Zubereitungen ist eine deutlich lesbare
Aufschrift anzubringen, die mindestens
1. die Bezeichnung der Apotheke
2. die Art der Anwendung in einer fir den Verbraucher allgemein versténdlichen Form,
3. die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge, sofern dies nach der Gréf3e des Gebindes mog-
lichist,
4. das Herstellungsdatum,
5. das Kennzeichen der pharmazeutischen Fachkraft, welche die Anfertigung hergestellt hat,
6. einen Hinweis auf eine begrenzte Haltbarkeit, und
7. fals erforderlich, einen Hinweis auf besondere Lagerungsbedigungen
zu enthalten hat.



(4) Die Aufschrift ist verwechslungssicher anzubringen.

(5) Eine vom Arzt/von der Arztin oder Zahnarzt/Zahnérztin angeordnete Gebrauchsanweisung ist auf
der Aufschrift anzubringen.

(6) Aus Griinden der Sicherheit erforderliche Hinweise auf besondere Gefahren sind auf den Behdlt-
nissen anzubringen.

(7) Zubereitungen sind in geeigneter Form zu dokumentieren.
Rezepturvorrat

§ 51. (1) Zubereitungen von Arzneimitteln, die in der Krankenhausapotheke auf Grund eines vorher-
sehbar wiederkehrenden Bedarfes auf Vorrat hergestellt werden, dirfen unter der Voraussetzung ihrer
Haltbarkeit und einwandfreien Beschaffenheit auch in abgabefertiger Form zur unmittelbaren Abgabe an
Anwender/Anwenderinnen oder Verbraucher/V erbraucherinnen bereitgehalten werden.

(2) Bei der Herstellung von magistralen und offizinalen Zubereitungen auf Grund eines vorhersehbar
wiederkehrenden Bedarfes sind die zur Vermeidung von Verwechslungen und unbeabsichtigten Vermen-
gungen notwendigen organisatorischen Vorkehrungen zu treffen.

(3) Die Herstellungsvorschrift ist fr jede Chargengrofe schriftlich festzulegen.

(4) Die Herstellung hat durch einen Apotheker/eine Apothekerin zu erfolgen. Zur Hilfeleistung kann
auch nichtpharmazeutisches Fachpersonal unter Aufsicht eines Apothekers/einer Apothekerin herangezo-
gen werden.

(5) Uber jede Herstellung sind Elaborationsaufzeichnungen gema § 8 Abs. 1 Z 2 in Verbindung mit
§ 8 Abs. 3 zu flhren.

(6) Die Kennzeichnung auf den Vorratsgefal3en hat das Herstellungsdatum zu enthalten.
4. Abschnitt

Apotheken von akademischen Ausbildungsstiitten fiir Veterinirmedizin

§ 52. (1) Die Vorschriften des 3. Abschnitts dieser Verordnung finden auf die Apotheken der tier-
arztlichen Bildungsstétten, die der Aushildung der Studierenden der Veterindrmedizin und der arzneili-
chen Versorgung tierérztlich behandelter Tiere im Hochschulbereich dienen, sinngemél3 Anwendung.

(2) Arzneimittel durfen nur zur Behandlung von Tieren in den bezeichneten tierdrztlichen Bildungs-
stétten, die der Aushildung der Studierenden der Veterindrmedizin und der arzneilichen Versorgung tier-
arztlich behandelter Tiere im Hochschulbereich dienen, erworben, hergestellt, gelagert oder abgegeben
werden.

5. Abschnitt
Arztliche Hausapotheken

§ 53. (1) Die Arzneimittelversorgung erfolgt in Féllen des 8 28 Abs. 2 Apothekengesetz durch &rztli-
che Hausapotheken.

(2) Die arztliche Hausapotheke dient der Versorgung des in der Behandlung des niedergelassenen
Arztes/der niedergelassenen Arztin fur Allgemeinmedizin stehenden Kranken mit Arzneimitteln geméaR
§ 30 Abs. 1 und 2 Apothekengesetz. Weiters sind ohne Aufschub bendtige Medizinprodukte, insbesonde-
re Verbandstoffe, vorrétig zu halten.

(3) Die Abgabe von Arzneimitteln auf Grund der Verschreibungen anderer Arzte/Arztinnen ist zu-
léssig, wenn sie aus einer Offentlichen Apotheke nicht mehr rechtzeitig beschafft werden kdnnten. In
diesen Féllen besteht auch eine Abgabepflicht.

_ (4) Die arztliche Hausapotheke ist auf dem Ordinationsschild des Arztes/der Arztin durch den Zusatz
LArztliche Hausapotheke" ersichtlich zu machen.

§ 54. (1) Die &rztliche Hausapotheke ist vom Arzt/von der Arztin personlich zu fiihren. Er/sie hat die
Arzneimittelabgabe selbst durchzufiihren. Hilfskrafte dirfen zur Arzneimittelabgabe nicht herangezogen
werden.

(2) Arzneimittel und magistrale Zubereitungen dirfen vom hausapothekenfiihrenden Arzt/von der
hausapothekenfiihrenden Arztin nur aus einer offentlichen Apotheke im Européischen Wirtschaftsraum
bezogen werden.

(3) Der hausapothekenfiihrende Arzt/die hausapothekenfilhrende Arztin darf eigenhandig im Einzel-
fall fur seine/ihre Patienten/Patientinnen



1. aus einer Urtinktur oder Dilution eine homdopathische Dilution fur die orale Anwendung anferti-
gen und

2. eine in Osterreich zugelassenen Arzneispezidlitét firr die dermale Applikation mit einer Salben-
grundlage oder Rezepturbasis homogen vermischen und zur dermalen Anwendung abgeben,

sofern aus therapeutischen Griinden die Anwendung zugelassener Arzneispezialitaten nicht sinnvoll ist.
Die Mischungen miissen dem Stand der Wissenschaft und dem Arzneibuch entsprechen und insbesondere
mikrobiologisch unbedenklich sein. Eine Anfertigung auf Vorrat ist nicht zuléssig.
(4) Auf dem Behdltnisist eine deutlich lesbare Aufschrift anzubringen, die mindestens

1. die Bezeichnung der Hausapotheke,

2, die Art der Anwendung in einer fir den Verbraucher allgemein versténdlichen Form,

3. die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge,

4. das Herstellungsdatum,

5. einen Hinweis auf eine begrenzte Haltbarkeit und

6. falls erforderlich, einen Hinweis auf besondere Lagerungsbedingungen
zu enthalten hat.

(5) Diese Aufschrift ist verwechsl ungssicher anzubringen.
(6) Weitersist die angeordnete Gebrauchsanwei sung auf der Aufschrift anzubringen.

(7) Aus Griinden der Sicherheit erforderliche Hinweise auf besondere Gefahren sind auf den Behdlt-
nissen anzubringen.

(8) Der Arzt/die Arztin hat ilber den Bezug von magistralen Zubereitungen, Urtinkturen, Dilutionen,
Rezepturbasen und Salbengrundlagen Aufzeichnungen zu fihren, durch die
1. die Lieferapotheke,
2. das Lieferdatum und
3. bei magistralen Zubereitungen das Datum der Herstellung
ermittelt werden kann.
(9) Der Arzt/die Arztin hat (iber die Anfertigungen gemaR Abs. 3 (ibersichtliche Aufzeichnungen zu
fuhren, aus denen
1. das Datum der Herstellung,
2. Art und Menge der Inhaltsstoffe
3. die Art der Herstellung und
4. die Dauer der Verwendbarkeit (Ablaufdatum)
ermittelt werden kann.
(10) Die Aufzeichnungen gemal3 Abs. 8 und 9 kdnnen auch mit Hilfe der elektronischen Datenverar-
beitung gefiihrt werden, sofern sichergestellt ist, dass die Daten wahrend der Aufbewahrungsfrist in der

arztlichen Hausapotheke verfigbar sind. und die Aufzeichnungen gemal? den Bestimmungen von Signa-
turgesetz und Signaturverordnung digital signiert wurden.

§ 55. (1) Arztliche Hausapotheken miissen mindestens einen Raum zur Lagerung und Abgabe von
Arzneimitteln aufweisen. Dieser Raum sowie alenfalls vorhandene weitere Raume der arztlichen Haus-
apotheke durfen zu anderen Zwecken nicht verwendet werden.

(2) Die Gesamtflache der &rztlichen Hausapotheke hat dem V ersorgungsumfang zu entsprechen.

(3) Die Einrichtung muss so beschaffen sein, dass eine ordnungsgemalie Lagerung und Abgabe von
Arzneimitteln gewdahrleistet wird. Besondere Lagervorschriften sind einzuhalten.

(4) Eine Aufbewahrung der Arzneimittel auRerhalb der &rztlichen Hausapotheke ist nicht zul&ssig.
(5) In der arztlichen Hausapotheke miissen zum Empfang wichtiger Informationen
1. ein Telefon,
2. ein Telefaxgerét und
3. ein netzunabhéngiger Rundfunkempfénger
vorhanden sein. Diese Geréte bzw. Einrichtungen miissen standig funktionsfahig sein.

(6) Sofern der hausapothekenfiihrende Arzt/die hausapothekenfilhrende Arztin Tatigkeiten geméal
§ 54 Abs. 3 durchfuhrt, muss die &rztliche Hausapotheke Uber

1. einen geeigneten Arbeitsplatz,



2. dafuir geeignete Geréte und Behelfe und
3. einen Waschplatz mit flielendem Warm- und Kaltwasser

verfligen. Diese haben dem Stand der Wissenschaften und Technik zu entsprechen. Fir eine ausreichende
Belliftung ist vorzusorgen.

(7) Die in der Hausapotheke gelagerten Arzneimittel dirfen durch Tétigkeiten geméal 8 54 Abs. 3
nicht nachteilig beeinflusst werden.

(8) Hinsichtlich Beschriftung gilt § 6.

§ 56. (1) Der hausapothekenfiihrende Arzt/die hausapothekenfiihnrende Arztin hat Sorge zu tragen,
dass den allgemeinen Geboten der Hygiene, den Bestimmungen hinsichtlich der Aufbewahrung und Ab-
gabe der Arzneimittel entsprochen wird und dass die zur Abgabe gelangenden Arzneimittel den gesetzli-
chen Anforderungen entsprechen. Die vorgesehenen Lagerbedingungen sind ohne Unterbrechung einzu-
halten.

(2) Fuhrt der hausapothekenfiihrende Arzt/die hausapothekenfiihrende Arztin bei seinen/ihren Visi-
ten Arzneimittel mit sich, hat er/sie dafiir Sorge zu tragen, dass die vorgesehenen Lagerbedingungen ohne
Unterbrechung eingehalten werden.

§ 57. (1) In der &rztlichen Hausapotheke miissen zumindest
1. diejewells geltende Ausgabe des Arzneibuches,
2. dieletztgultige Fassung der ,, Austria Codex-Fachinformation®,
3. eine Aufzeichnung der behordlich genehmigten Preise der Arzneimittel,
4, der aktuelle Erstattungskodex und
5. eine geordnete Sammlung der die jeweilige drztliche Hausapotheke betreffenden behdrdlichen

Verfligungen in Urschrift oder Abschrift
vorhanden sein.
(2) Die angefiihrten Unterlagen oder Nachschlagewerke kénnen mit Einsatz der automationsunter-

stitzten Datenverarbeitung oder Uber Datendienste gefiihrt werden. Dabel sind sie sicher abrufbar zu
halten.

§58. (1) Die 8§ 12 Abs. 1, 13 Abs. 1, 14, 15 und 18 Uber die Abgabe von Arzneimitteln gelten fir
arztliche Hausapotheken. Sofern der Arzt eine Abgabe ,, sine confectione” bzw. ,, sine informatione" ange-
bracht erachtet, gelten § 12 Abs. 2 und 3 sinnngemal3.

(2) Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln, die nicht auf Rechnung der Sozialversicherungstrdger abge-
geben werden, ist dem Patienten/der Patientin stets die vorschriftsmal3ig ausgefertigte und taxierte Ver-
schreibung auszufolgen.

6. Abschnitt
Tierirztliche Hausapotheken

§ 59. (1) Die tierérztliche Hausapotheke dient der Versorgung der in Behandlung des Tierarztes/der
Tierdrztin stehenden Tiere.

(2) Die tierarztliche Hausapotheke ist vom Tierarzt/von der Tierdrztin personlich zu fuhren. Tierarzt-
liche Mitarbeiter/Mitarbeiterinnen oder tierérztliche Vertreter/vertreterinnen dirfen in Abwesenheit des
hausapothekenfiihrenden Tierarztes/der hausapothkenfithrenden Tierérztin diesen/diese vertreten. Es ist
durch geeignete Mal3nahmen sicher zu stellen, dass der hausapothekenfiihrende Tierarzt/die hausapothe-
kenfiihrende Tieradrztin jederzeit den Uberblick liber die Gebarung mit Arzneimitteln in seiner Hausapo-
theke hat. Die Arzneimittelabgabe ist durch Tierdrzte/Tierérztinnen durchzufhren. Hilfskréfte dirfen zur
Arzneimittel abgabe nicht herangezogen werden.

(3) Der hausapothekenfiihrende Tierarzt/die hausapothekenfiihrende Tierdrztin darf eigenhdndig im
Einzelfal fur in seiner/ihrer Behandlung stehende Tiere
1. aus einer Urtinktur oder Dilution eine homopathische Dilution fur die orale Anwendung anferti-
gen und
2. eine in Ogterreich zugelassenen Arzneispezialitét fir die dermale Applikation mit einer Salben-
grundlage oder Rezepturbasis homogen vermischen und zur dermalen Anwendung abgeben,
sofern aus therapeutischen Griinden die Anwendung zugelassener Arzneispezialitten nicht sinnvoll ist.
Die Mischungen muissen dem Stand der Wissenschaft und dem Arzneibuch entsprechen und insbesondere
mikrobiologisch unbedenklich sein. Eine Anfertigung auf Vorrat ist nicht zuléssig.

(4) Auf dem Behdltnisist eine deutlich lesbare Aufschrift anzubringen, die mindestens



1. die Bezeichnung der Hausapotheke,
2, die Art der Anwendung in einer fir den Verbraucher allgemein versténdlichen Form,
3. die wirksamen Bestandteile nach Art und Menge,
4. das Herstellungsdatum,
5. einen Hinweis auf eine begrenzte Haltbarkeit und
6. falls erforderlich, einen Hinweis auf besondere Lagerungsbedingungen
zu enthalten hat.

(5) Diese Aufschrift ist verwechs ungssicher anzubringen.
(6) Weitersist die angeordnete Gebrauchsanwei sung auf der Aufschrift anzubringen.

(7) Aus Griinden der Sicherheit erforderliche Hinweise auf besondere Gefahren sind auf den Behdlt-
nissen anzubringen.

(8) Der Tierarzt/die Tierérztin hat Uber den Bezug von magistralen Zubereitungen, Urtinkturen, Di-
[utionen, Rezepturbasen und Salbengrundlagen Aufzeichnungen zu fihren, durch die
1. die Lieferapotheke,
2. das Lieferdatum und
3. bel magistralen Zubereitungen das Datum der Herstellung
ermittelt werden kann.
(9) Der Tierarzt/die Tierarztin hat Uber die Anfertigungen gemaR Abs. 3 Ubersichtliche Aufzeich-
nungen zu fuhren, aus denen
1. das Datum der Herstellung,
2. Art und Menge der Inhaltsstoffe
3. die Art der Herstellung und
4. die Dauer der Verwendbarkeit (Ablaufdatum)
ermittelt werden kann.
(10) Die Aufzeichnungen gemal3 Abs. 8 und 9 kdnnen auch mit Hilfe der elektronischen Datenverar-
beitung gefiihrt werden, sofern sichergestellt ist, dass die Daten wahrend der Aufbewahrungsfrist in der

tierérztlichen Hausapotheke verfligbar sind und die Aufzeichnungen gemafd den Bestimmungen von Sig-
naturgesetz und Signaturverordnung digital signiert wurden.

§ 60. (1) Tierarztliche Hausapotheken missen mindestens einen Raum zur Aufbewahrung und Ab-
gabe von Arzneimitteln aufweisen. Dieser Raum sowie allenfalls vorhandene weitere R&ume der tierérzt-
lichen Hausapotheke dirfen grundsétzlich zu anderen Zwecken nicht verwendet werden. Mit Bewilligung
der Bezirksverwaltungsbehdrde kann sich die tierdrztliche Hausapotheke auch im Behandlungsraum be-
finden.

(2) Die Einrichtung muss so beschaffen sein, dass eine ordnungsgemalie Lagerung und Abgabe von
Arzneimitteln gewdahrleistet wird. Besondere Lagervorschriften sind zu beachten.

(6) Sofern der hausapothekenfiihrende Tierarzt/die hausapothekenfiihrende Tierérztin Tétigkeiten
gemé&l § 59 Abs. 3 durchfiihrt, muss die tierérztliche Hausapotheke tber
1. einen geeigneten Arbeitsplatz,
2. dafuir geeignete Geréte und Behelfe und
3. einen Waschplatz mit flieflendem Warm- und Kaltwasser
verflgen. Diese haben dem Stand der Wissenschaften und Technik zu entsprechen. Fir eine ausreichende
Beltiftung ist vorzusorgen.

(7) Die in der Hausapotheke gelagerten Arzneimittel dirfen durch Tétigkeiten geméal 8 59 Abs. 3
nicht nachteilig beeinflusst werden.

(8) Hinsichtlich Beschriftung gilt § 6.
(9) In der tierédrztlichen Hausapotheke miissen zum Empfang wichtiger Informationen
1. ein Telefon,
2. ein Telefaxgeréat und,
3. ein netzunabhéngiger Rundfunkempfénger
vorhanden sein. Diese Geréte bzw. Einrichtungen miissen standig funktionsfahig sein.

§ 61. (1) Der hausapothekenfiihrende Tierarzt/die hausapothekenfihrende Tierdrztin hat Sorge zu
tragen, dass den allgemeinen Geboten der Hygiene, den Bestimmungen hinsichtlich der Aufbewahrung



und Abgabe der Arzneimittel entsprochen wird und dass die zur Abgabe gelangenden Arzneimittel den
gesetzlichen Anforderungen entsprechen. Die vorgesehenen Lagerbedingungen sind ohne Unterbrechung
einzuhalten.

(2) Eine Lagerhaltung von Arzneimitteln au3erhalb der tierdrztlichen Hausapotheke ist nicht zulés-
sig.

(3) Fuhrt der hausapothekenfiihrende Tierarzt/die hausapothekenfilhrende Tierérztin bel seinen/ihren
Visiten Arzneimittel mit sich, hat er/sie dafiir Sorge zu tragen, dass die vorgesehenen Lagerbedingungen
ohne Unterbrechung eingehalten werden.

(4) Arzneimittel dirfen nur in allseits geschlossenen Transportbehédltnissen mitgefthrt werden, die
vor einer nachteiligen Beeinflussung der Arzneimittel, insbesondere durch Licht, Temperatur, Witte-
rungseinfliisse oder Verunreinigungen, Schutz bieten. Fertigarzneimittel dirfen dartiber hinaus nur in
ihrem Originalbehaltnis mitgefihrt werden.

(5) Der Tierarzt/die Tierarztin darf Arzneimittel nur in einer solchen Menge und in einem solchen
Sortiment mit sich fiihren, dass der regelméidige tégliche Bedarf der tierérztlichen Praxis nicht Uberschrit-
ten wird.

§ 62. Abgesehen von in besonderen Vorschriften angeordneten Vormerkungs- und Nachweispflich-
ten, hat der hausapothekenfihrende Tierarzt/die hausapothekenfihrende Tierdrztin Ubersichtliche Auf-
zeichnungen Uber den Bezug der einzelnen Arzneimittel zu fihren.

§ 63. (1) In der tierdrztlichen Hausapotheke miissen zumindest
1. diejeweils geltende Ausgabe des Arzneibuches,
2. dieletztgultige Fassung der kompletten ,, Austria Codex-Fachinformation®,
3. eine Aufzeichnung der behdrdlich genehmigten Preise der Arzneimittel und

4. eine geordnete Sammlung der die jeweilige Hausapotheke betreffenden behérdlichen Verflgun-
gen in Urschrift oder Abschrift

vorhanden sein.

(2) Die angefuihrten Unterlagen oder Nachschlagewerke kénnen mit Einsatz der automationsunter-
stitzten Datenverarbeitung oder Uber Datendienste gefiihrt werden. Dabei sind sie sicher und fir ale in
der Praxis tétigen Tierérzte abrufbar zu halten.

§ 64. (1) Die 8812 Abs. 1, 13 Abs. 1, 14, 15 und 18 Uber die Abgabe von Arzneimitteln gelten fir
tierérztliche Hausapotheken.

(2) Der Tierarzt darf Arzneimittel nur im Rahmen der eigenen tierérztlichen Praxis abgeben. Die
Abgabe von Arzneimitteln aus der tierérztlichen Hausapotheke fur andere als tierdrztliche Zwecke, insbe-
sondere fur Zwecke der Humanmedizin, ist verboten.

(3) Mit dem Arzneimittel ist dem Tierhalter/der Tierhalterin stets die vorschriftsmaig ausgefertigte
und taxierte Verschreibung auszufolgen.

(4) Die Abgabe von Arzneimitteln auf Grund der Verschreibungen anderer Tierérzte/Tierdrztinnen -
ausgenommen in Fallen der Leistung von Erster Hilfe - ist nicht zul&ssig.

(5) Wird ein Arzneimittel vom Tierarzt/von der Tierérztin bei Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, angewendet oder zur Anwendung bei diesen Tieren von ihm selbst abgegeben, so hat
der Tierarzt/die Tierérztin den Tierhalter/die Tierhaterin auf die Einhaltung der Wartezeit hinzuweisen
und diesen Sachverhalt entsprechend den gesetzlichen Vorgaben zu dokumentieren.

7. Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln fiir Rechnung begiinstigter Bezieher

§ 65. (1) Der Bund, die Lander und Gemeinden und die von ihnen verwalteten éffentlichen Fonds,
die Sozialversicherungstréger und die gemeinnitzigen Krankenanstalten und Flrsorgeanstalten kénnen
als begunstigte Bezieher die erméligte Abgabe von Apothekerwaren an Personen, fir deren Heilbehand-
lung sie nach den bestehenden Vorschriften aufzukommen haben, gegen nachtrégliche Verrechnung mit
dem Apotheker/der Apothekerin nach MaRRgabe der folgenden Bestimmungen in Anspruch nenmen. Uber
den Anspruch auf erméfiigte Abgabe entscheidet im Streitfalle der Landeshauptmann.

(2) Auf Rechnung eines beglinstigten Beziehers sind Apothekerwaren dann abzugeben, wenn sie auf
dem bundeseinheitlichen Rezeptformular des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungs-
trager oder auf einem vom beginstigten Bezieher aufgelegten Vordruck verschrieben wurden und die
Bezeichnung des zahlungspflichtigen beginstigten Beziehers sowie die Bezeichnung der Person, fur die



die Apothekerware bestimmt ist, aufweist. Behdlt sich der begiinstigte Bezieher eine zusétzliche Vidie-
rung der Verschreibung vor, ist dies der Osterreichischen Apothekerkammer rechtzeitig mitzuteilen.
Vermerke, durch die die Zulssigkeit der Abgabe auf Rechnung des begtinstigten Beziehers auf bestimm-
te Apotheken beschrankt wird, sind bei Verschreibungen, die zufolge Vermerkes oder nach der Art der
Verschreibung as dringlich erkennbar sind, Uberhaupt nicht, sonst aber im Falle der Verweisung an die
eigenen Krankenhausapotheken (8 36 Abs. 1 Apothekengesetz) zu beachten.

(3) Hat der Inhaber (Leiter)/die Inhaberin (Leiterin) einer Apotheke eine zu diesem Zweck errichtete
Verrechnungsstelle mit der Rechnungslegung betraut und einen begiinstigten Bezieher hievon versténdigt,
so ist diese Verrechnungsstelle fur die Dauer der Bevollméchtigung berechtigt, von dem begiinstigten
Bezieher die Zahlung einzufordern und entgegenzunehmen.

II. Teil
1. Abschnitt

Genehmigung der Betriebsanlage und Uberpriifungen

§ 66. Die Betriebsraume und Einrichtungen einer neu errichteten Apotheke sowie wesentliche raum-
liche Verdnderungen und Umwidmungen von Betriebsrdumen sind vor Inbetriebnahme behérdlich zu
genehmigen. Der Leiter/die Leiterin der Apotheke hat die Fertigstellung der Einrichtung bzw. den in
Aussicht genommenen Eroffnungstag der Bezirksverwaltungsbehdrde rechtzeitig zur Vornahme der Erst-
Uberpriifung anzuzeigen.

§ 67. (1) Ordentliche Betriebsiiberprifungen von Apotheken sowie &rztlichen und tierérztlichen
Hausapotheken sind mindestens einmal in funf Jahren vorzunehmen. Die Haufigkeit hat sich an den
Ergebnissen der bisherigen Betriebsliberpriifungen zu orientieren. Bei Verdacht des VerstolRes gegen
arzneimittelrechtliche- oder apothekenrechtliche Bestimmungen, durch die eine Gefahrdung von Leben
oder Gesundheit von Menschen zu besorgen ist, ist umgehend eine Uberpriifung vorzunehmen.

§ 68. (1) Betriebsiberprifungen sind durch die zusténdige Bezirksverwaltungsbehdrde unter Beizie-
hung des/der ihr beigegebenen oder zur Verfligung stehenden Amtsarztes Amtsarztin, bei tierdrztlichen
Hausapotheken des Amtstierarztes/der Amtstierarztin, vorzunehmen. Erforderlichenfallsist ein amtlicher
oder nichtamtlicher pharmazeutischer Sachverstandiger/eine amtliche oder nichtamtliche pharmazeuti-
sche Sachverstandige beizuziehen.

(2) Uberprifungen sind, auRer bei Gefahr im Verzug oder wenn Grund zur Annahme besteht, dass
die Wirksamkeit der Amtshandlung dadurch beeintréchtigt wirde, vorher anzukiindigen. Die Uberpri-
fungen sind, auf3er bei Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzufihren.

(3) Die zustdndige Landesgeschiftsstelle der Osterreichischen Apothekerkammer ist berechtigt, ei-
nen Vertreter/eine Vertreterin zur Betriebsiiberpriifung von &ffentlichen Apotheken und Filialapotheken
zu entsenden. Bei der Uberpriifung &rztlicher Hausapotheken hat das Entsendungsrecht die Arztekammer
des Bundeslandes, bei der Uberpriifung tierdrztlicher Hausapotheken die Osterreichische Tieréarztekam-
mer. Die Kosten dafur trégt die entsendende Stelle. Die entsendungsberechtigten Stellen sind von der
geplanten Uberpriifung in Kenntnis zu setzen.

(4) Das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen bestimmt, ob und in welchen Féllen ein Be-
diensteter/eine Bedienstete des Bundesinstituts fir Arzneimittel oder des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit und Frauen oder ein/eine vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen sonst namhaft
gemachter Sachverstandiger/Sachverstandige von der Bezirksverwaltungsbehorde der Uberpriifung bei-
zuziehen ist.

§ 69. (1) Die Uberpriifungen haben festzustellen, ob die fur die Gesundheit und das Leben von
Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel gewdahrleistet ist und den Vorschriften
fur den Arzneimittelverkehr, dem Apothekengesetz und der Apothekenbetriebsordnung entsprochen wird.

(2) Organe der Bezirksverwaltungsbehorde und Sachversténdige des Bundesinstitutes fir Arzneimit-
tel oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen sind berechtigt, alle Betriebsraume zu betre-
ten, zu besichtigen, zu Uberpriifen, in alle einschlégigen Unterlagen Einsicht zu nehmen und davon kos-
tenlos Abschriften oder Kopien herzustellen, elektronische Kopien anzufertigen, Photos und Videoauf-
nahmen anzufertigen und Proben nach Mal3gabe der Abs. 3 und 4 zu entnehmen.

(3) Die Kontrolle der erforderlichen Beschaffenheit der Arzneimittel kann durch stichprobenartige
Probennahme erfolgen, insbesondere wenn die begriindete Annahme der vorschriftswidrigen Beschaffen-
heit besteht.



(4) Organe der Bezirksverwaltungsbehorde, Bedienstete des Bundesinstituts fir Arzneimittel oder
vom Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen bestimmte Sachversténdige sind berechtigt, auch
unabhéngig von einer Betriebsiiberprifung Proben zu ziehen.

(5) Arzneimittel, die einen offenkundigen Mangel aufweisen, sind sofort im Zuge der Amtshandlung
aul3er Verkehr zu ziehen, eine fachtechnische Untersuchungen hat nicht zu erfolgen.

(6) Jede entnommene Probe ist - sofern dies moglich ist - in zwel anndhernd gleiche Teile zu teilen
und amtlich zu verschlief3en. Ist die so gewonnene Probenmenge fiir die fachtechnische Untersuchung
unzureichend, so kann nach schriftlicher Dokumentation des Sachverhaltes auf eine Teilung verzichtet
werden. Ein Teil der enthommenen Probe ist der amtlichen Untersuchung durch das Bundesinstitut fir
Arzneimittel zuzufthren, der andere Teil verbleibt versiegelt der Einrichtung zu Beweiszwecken.

(7) Bei der Ubermittlung zur amtlichen Untersuchung ist auf dem Probenbegleitschein anzugeben, in
welche Richtung der Verdacht der vorschriftwidrigen Beschaffenheit besteht. Weiters ist das Ablaufda-
tum anzugeben.

(8) Die Probe mussin einer fur die Analyse ausreichenden Menge entnommen und in einem fir den
Transport geeigneten Behdltnis verpackt werden. Eine Kopie des Prifzertifikats ist beizuftigen.

§ 70. Die Bezirksverwaltungsbehtrde verfligt auf Grund des Ergebnisses der Probenuntersuchung,
ob eine Ware aus dem Verkehr zu ziehen ist. Wird die Richtigkeit des Untersuchungsergebnisses ange-
zweifelt, so kann die zusténdige Behdrde die Gegenprobe einer Nachprifung unterziehen lassen.

§ 71. (1) Uber jede Betriebsiberprifung ist €ine Niederschrift aufzunehmen.

(2) Bei der Betriebsiiberprifung kann verfugt werden, dass Méangel, die sogleich behoben werden
kénnen, ohne Verzug, andere Méngel aber - sofern nicht Gefahr im Verzug vorliegt - binnen angemesse-
ner Frist beseitigt werden. Bei Vorliegen schwerer Mangel bzw. auf Verlangen des Apothekenleiters/der
Apothekenleiterin bzw. hauapothekenfilnrenden Arztes/Arztin oder Tierarztes/Tierérztin ist von der Be-
zirksverwaltungsbehdrde ein Bescheid zu erlassen.

§ 72. Vom Ergebnis jeder Betriebsiiberprifung, der Probenentnahme, den ergangenen Verfligungen
und Bescheiden sowie erfolgter Anzeige ist der Apothekenleiter/die Apothekenleeiterin bzw. der die
&rztliche bzw. tierérztliche Hausapotheke filhrende Arzt/Arztin bzw. Tierarzt/Tierérztin, das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit und Frauen, bei 6ffentlichen Apotheken die zustdndige Landesgeschéftsstelle
der Osterreichischen Apothekerkammer, bei &rztlichen Hausapotheken die Arztekammer des Bundeslan-
des, bei tierarztlichen Hausapotheken die Osterreichische Tierérztekammer in Kenntnis zu setzen.

§ 73. Betriebsiberpriifungen von Filialapotheken sind im Rahmen der Uberpriifung der Stammapo-
theke vorzunehmen.

§ 74. Die an der Uberpriifung teilnehmenden Personen haben (iber die im besichtigten Betriebe ge-
machten Wahrnehmungen V erschwiegenheit zu bewahren.

§ 75. In Jahren, in denen keine Uberpriifungen stattfinden, kénnen ohne vorherige Ankiindigung
durch die zusténdige Bezirksverwaltungsbehtrde oder Uber Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit und Frauen durch einen Bediensteten des Bundesingtituts fir Arzneimittel, durch einen Bediensteten
des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen oder durch einen vom Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Frauen beauftragten Sachverstandigen Proben entnommen werden.

2. Abschnitt
§ 76. Fur Grofhandel stétigkeiten von Apotheken und fur die Herstellung und Kontrolle von Arznei-

mitteln, die Uber die Herstellung und Kontrolle von magistralen und offizinalen Zubereitungen und Re-
zepturvorrat hinausgehen, gilt die Verordnung BGBI. Nr. 429/1986.

3.Abschnitt
Schlussbestimmungen

Ubergangsbestimmungen

§ 77. (1) Genehmigungen von bereits bestehenden Betriebsanlangen bleiben aufrecht, auf diese sind
im tbrigen die Vorschriften dieser Verordnung nach Mal3gabe des Abs. 2 anzuwenden.

(2) Die das Flachenausmald von Apothekenbetriebsraumen regelnden Bestimmungen (8 26 Abs. 2
und 8§43 Abs. 1) sind auf Apotheken, die bei In-Kraft-Treten dieser Verordnung bereits bestehenden,
nicht anzuwenden.

(3) Der Internetzugang ist léngstens innerhalb eines Jahres ab In-Kraft-Treten dieser Verordnung
herzustellen.



In-Kraft-Treten
§ 78. Diese Verordnung tritt mit 1. Janner 2005 in Kraft.



