Wer den Einzelhandel mit freiverkauflichen Arznei-
mitteln betreiben will, muss dies vor Aufnahme sei-
ner Tatigkeit der flr seinen Beschéaftigungsort zu-
sténdigen Behdrde anzeigen (8 67 AMG). Das ist
bei kreisfreien Stadten das Amt fur offentliche Ord-
nung, ansonsten das Landratsamt. Voraussetzung
ist, dass der Antragsteller die erforderliche Sach-
kenntnis nach § 50 AMG besitzt. Der Nachweis
kann mit einer Prufung vor der IHK erworben wer-
den. Von der Priifung befreit ist, wer tGber ein ab-
geschlossenes Hochschulstudium der Pharmazie,
Chemie, Biologie, Human- oder Veterindrmedizin
(soweit es sich um Tierarzneimittel handelt) oder
das Zeugnis zum pharmazeutisch-technischen As-
sistenten, Drogist oder pharmazeutisch-kaufmanni-
schen Angestellten verfugt. Als Nachweis der Sach-
kenntnis werden auRerdem die Erlaubnisse fur fol-
gende Berufe anerkannt, die vor dem Beitritt zur
Bundesrepublik am 03.10.1999 im Gebiet der ehe-
maligen DDR ausgestellt worden sind: Pharmazie-
ingenieur, Apothekenassistent, pharmazeutischer
Assistent und Apothekenfacharbeiter.

Die Prufung gemal § 4 der ,Verordnung uber den
Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit
freiverkauflichen Arzneimitteln vom 20. Juni 1978
umfasst im wesentlichen folgende Inhalte:

1. Das Sortiment der freiverkauflichen Arzneimit-
tel ( 8 4/I, Nr. 1 SachkenntnisVO) ergibt sich
aus

8§ 1 - 4, 43 - 52 Gesetz Uber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz vom
24.08.1976; BGBI 1/2448)

VO uber apothekenpflichtige und freiverkaufli-
che Arzneimittel vom 24.11.1988 (BGBI 1/2151)
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Bekannt muss dem Prufling in diesem Zusam-
menhang sein, dass es bei der Entscheidung
der Frage, ob ein Arzneimittel vorliegt, auf die
Zweckbestimmung des Stoffes ankommt (§ 2/I
Arzneimittelgesetz). Hilfreich sind bei der Ab-
grenzung der freiverkauflichen Mittel auch die
(- insoweit als negatives Indiz -) Aufdrucke:
~-apothekenpflichtig“ und ,verschreibungspflich-
tig“ (§ 10/1, Nr. 10 Arzneimittelgesetz).

Hinsichtlich der ,ublicherweise verwendeten
Pflanzen und Chemikalien” sollten die am
meisten verwandten Bestandteile, Zusatz- und
Fullstoffe der freiverkauflichen Arzneimittel be-
kannt sein und einige Heilkrauter und Pflanzen
gewusst werden; Grundkenntnisse sind ausrei-
chend. Auf nadhere Kenntnisse der ,Chemika-
lien“ kann verzichtet werden.

Bei den ,Darreichungsformen” soll der Unter-
schied zwischen Pillen, Pulver, Tinktur usw.
sowie die Verwendung &uf3erlich oder innerlich
bekannt sein. Bewusst sein sollten auch die
Folgen falscher Anwendung (z. B. das Schlu-
cken von Zapfchen u.ad.).

Zum Erkennen offensichtlich verwechselter,
verfalschter oder verdorbener Mittel (8 3/,
Nr.3 SachkenntnisVO) gehért es, das
Fleckigwerden von Tabletten oder den Pilz-
oder Tierbefall von Arzneimitteln zu bemerken
und hieraus Schlussfolgerungen zu ziehen.
Auch offensichtliche Unreinheiten und Verfal-
schungen z. B. falsche Substanzen eines
Tees, mussen erkannt werden kénnen.

Der Priifling muss allgemeine Fragen zum Ver-
stéandnis der Angaben zur Haltbarkeit und La-
gerfahigkeit von freiverkauflichen Arzneimitteln
beantworten kénnen; insbesondere auch in der
Lage sein, hierzu auf den Packungen an-
gegebene Anweisungen und Daten zu lesen
und daraus Schlussfolgerungen zu ziehen. Ge-
schmacksbeeintrachtigungen und Ge-
schmacksveranderungen durch das Ubertra-
gen von Geruchsstoffen nebeneinanderliegen-
der Arzneimittel miissen ihm bewusst sein.

Neben generellem Vertrautsein mit dem ord-
nungsgemaen Abfullen, Abpacken und Abge-
ben der Mittel (§ 3/Il, Nr. 4 SachkenntnisVO)
muss der Prifling wissen, wann er zum phar-
mazeutischen Unternehmer (8 4/XVIII Arznei-
mittelgesetz) wird und damit seine Haftung fur
Arzneimittelschaden eintreten kann (88 84 ff
Arzneimittelgesetz).

Der Prifling muss in der Lage sein, die Gefah-
ren eines unsachgemafRen Umgangs und der
falschen Anwendung von freiverkauflichen
Arzneimitteln zu erkennen und darzulegen.
Hierzu gehdren zum Beispiel die Wirkungen al-
koholischer Lésungen von Aufputsch- und Be-
ruhigungsmitteln, insbesondere fur Kinder und
Kraftfahrer.




7. Die Kenntnis der fir freiverkaufliche Arzneimit-
tel geltenden Vorschriften umfasst:

8§ 1-5, 8, 10, 11,13, 21, 38, 43-52, 64-67 Ge-
setz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG
in der Fassung der Bekanntmachung vom
19. Oktober 1994, BGBI. S 3018)

VO uber apothekenpflichtige und freiverkaufli-
che Arzneimittel vom 24.11.1988, BGBI 1/2151,
geandert durch VO vom 28.09.1993, BGBI
/1671

VO Uber den Nachweis der Sachkenntnis im
Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln
vom 20.06.1978; BGBI 1/753 - § 10 geandert
durch den Einigungsvertrag vom 23.9.1990
BGBI Il S. 885;

Gesetz Uber die Werbung auf dem Gebiet des
Heilwesens vom 11.07.1965; BGBI 1/604; neu-
gefasst am 18.10.1978 BGBI 1/1677, geéndert
11.04.90 BGBI /717, zuletzt geandert
25.10.1994 BGBI 1/3082, 3115.

Priufungsverfahren

Die Prufung wird schriftlich abgehalten. Die Dauer
betragt 75 Minuten. Bei Nichtbestehen der Prufung
ist eine Wiederholung zum né&chsten Prifungster-
min zul&ssig.

Die Prufungsgebuhr betréagt 75,-- €, sie ist erst nach
Zusendung einer entsprechenden Rechnung zu
bezahlen.

Prufungsvorbereitung

Eine Liste mit mdglichen Lehrgangsanbietern zur
Prufungsvorbereitung finden Sie unter
www.ihk-nuernberg.de oder Sie konnen

auch bundesweit im Weiterbildungs-Informations-
System (WIS) der IHK-Organisation unter
www.wis.ihk.de recherchieren.

Fir lhre Vorbereitung ist das Buch ,Freiverkaufliche
Arzneimittel, Sachkunde fir den Handel mit
freiverkauflichen  Arzneimitteln®, Fragen und
Antworten fur die Priifung, Deutscher Industrie- und
Handelskammertag, 14,40 €, erhaltlich bei lhrer
IHK, zu empfehlen.
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