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Text
Betriebsraume

8 27. (1) Die Betriebsrdume haben mindestens aus einer Offizin, einem Lagerraum, einem Laboratorium,
einem Dienstzimmer und einer sanitdren Anlage (Toilette, Waschgelegenheit) und Dusche zu bestehen.
(2) Die Gesamtflache der Betriebsraume hat mindestens 120 m2 zu umfassen. Die MindestgréRen betragen
1. fir Offizin und Lagerraum zusammen mindestens 60 m2,
2. fiir das Laboratorium mindestens 15 m2 und
3. fiir das Dienstzimmer mindestens 10 m2.
Die GesamtgroRe hat sich im Einzelfall nach dem Betriebsumfang zu richten.

(3) Die Betriebsrdume und Einrichtungen missen den jeweiligen bau-, feuer- und gesundheitspolizeilichen
Vorschriften entsprechen.

(4) Die offentlich zugénglichen Betriebsraume missen in einer Planebene liegen. Die Betriebsraume
missen so angeordnet sein, dass sie untereinander ungehindert, ohne Beniitzung betriebsfremder R&ume,
zugdnglich sind. Letzteres gilt nicht fir Betriebsrdume, die im téglichen Betriebsablauf nicht regelméRig
verwendet werden. Die Offizin muss von allgemein zugéanglichen Verkehrswegen direkt betreten werden
kénnen. Die barrierefreie Zugénglichkeit fir Menschen mit Behinderungen muss gewahrleistet sein, sofern dies
nicht auf Grund rechtlicher Hindernisse ausgeschlossen ist.

(5) Die Betriebsrdume mdissen fiir die jeweilige Zweckwidmung geeignet sein, so dass eine dem Stand der
Wissenschaften entsprechende Herstellung, Vorrathaltung und Kontrolle der Arzneimittel gewahrleistet ist.

(6) Die Betriebsraume missen insbesondere ausreichend trocken und beliftbar sein.

(7) Die Betriebsraume, Einrichtungsgegenstande, Behaltnisse und Gerdte missen in gebrauchsfahigem
Zustand sowie hygienisch einwandfrei gehalten werden. Ein geordneter, Ubersichtlicher und reibungsloser
Ablauf sdémtlicher Arbeitsvorgange muss gewéhrleistet sein.

(8) Die Betriebsraume muissen von anderweitig gewerblich genutzten sowie von 6ffentlichen
Verkehrsflachen und LadenstraBen durch Wande oder Tiren abgetrennt sein.

(9) Sofern applikationsfertige Zytostatikalésungen hergestellt werden, ist ein gesonderter Arbeitsraum
vorzusehen, dessen Ausstattung, Zugang, Beleuchtung und Belliftung dem Stand der Wissenschaften im
Hinblick auf die Besonderheit dieser Arzneimittel entspricht.
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