INFORMATION DES GESUNDHEITSAMTES W

KREIS
Arzneimitteliberwachung RECKLINGHAUSEN
Apothekenbetrieb DER VESTISCHE KREIS

Antrag auf Erteilung der Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke

Im Folgenden sind die Informationen und Formulare zusammengestellt, die Sie fur den Antrag auf Ertei-
lung der Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke bendtigen. Nehmen Sie vor Antragstellung bitte Kon-
takt mit den Ansprechpartnern® der Arzneimitteliiberwachung auf. Reichen Sie die Unterlagen bitte bei
folgender Adresse ein:

Kreis Recklinghausen
Fachdienst Gesundheit
Arzneimitteliberwachung
Kurt-Schumacher-Allee 1
45657 Recklinghausen

Ihre Ansprechpartner: Frau Lochte, Zimmer 2.1.04A Tel.: 02361/53-4130
Amtsapothekerin
Frau Dr. Piontek, Zimmer 2.1.05 Tel.: 02361/53-4726
Apothekerin
Herr Duffner, Zimmer 2.2.24 Tel.: 02361/53-3444
Sachbearbeiter
Frau Emschermann, Zimmer 2.1.16 Tel.: 02361/53-4106

Sachbearbeiterin

E-Mail: arzneimittelaufsicht@kreis-re.de Fax: 02361/53-4623

Fir die Betriebserlaubnis sind folgende Antragsunterlagen spatestens 6 Wochen vor dem beab-
sichtigten Eroffnungs- bzw. Ubernahmetermin einzureichen (eine abschliel3ende Bearbeitung
kann erst erfolgen, wenn die Unterlagen vollstandig vorliegen):

1. Formloser Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke (hierzu kann der an-
hangende Vordruck ,Antrag auf Erteilung der Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke® verwendet
werden)

In dem Antragschreiben ist anzugeben:

¢ die gewilinschte Schreibweise des Apothekennamens
das Datum, zu dem die Betriebserlaubnis erteilt werden soll

e Vorschlag fir den Zeitraum, innerhalb dessen ein Termin fir die Abnahmebesichtigung der be-
triebsbereiten Apotheke festgelegt werden kann

o die Zustelladresse fur die Erlaubnisurkunde

! Der Ubersichtlichkeit halber wird nur die mannliche Form der Anrede aufgefiihrt. Gemeint ist jeweils die mannliche und

weibliche Form der Anrede.
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Mit dem Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke erklart der Antragsteller,
falls er bereits tber eine Betriebserlaubnis fiir eine Apotheke verfligt, dass er mit der Erteilung der
neuen Betriebserlaubnis auf die alte verzichtet (siehe Vordruck ,Verzichtserklarung®).

die beglaubigte Kopie der deutschen Approbationsurkunde (8 2 Abs. 1 Nr. 3 ApoG)

ein unterschriebener, tabellarischer Lebenslauf mit Angaben tber die berufliche Tatigkeiten seit Er-
teilung der Approbation unter Angaben der jeweiligen Kammerzugehorigkeit

Beschaftigungsnachweise Uber die Tatigkeit wahrend der letzten beiden Jahre vor Antragstellung
(8 2 Abs. 3 ApoG)

eine arztliche Bescheinigung mit folgendem Wortlaut (§ 2 Abs. 1 Nr. 7 ApoG):
»Frau/Herr... ist nicht in gesundheitlicher Hinsicht ungeeignet, eine Apotheke ordnungsgeman
zu leiten.”

Die arztliche Bescheinigung darf zum Zeitpunkt der Erteilung der Apothekenbetriebserlaubnis nicht
alter als 6 Monate sein.

ein amtliches Fihrungszeugnis, das zum Zeitpunkt der Erteilung der Apothekenbetriebserlaubnis
nicht alter als 3 Monate sein darf (Belegart O — ,,zur Vorlage bei einer Behorde®; als Verwen-
dungszweck ,,Apothekenbetriebserlaubnis“ angeben) (§ 2 Abs. 1 Nr. 4 ApoG)

Hinweis: Dieses wird direkt zum Kreis Recklinghausen geschickt.

der Nachweis, dass der Antragsteller Deutscher i.S. des Art. 116 GG, Angehdriger eines der
Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder eines Vertragsstaates, dem Deutsch-
land und die Européische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingerdumt
haben, oder heimatloser Auslander i.S. des Gesetzes Uber die Rechtsstellung heimatloser Aus-
lander ist (§ 2 Abs. 1 Nr. 1 ApoG)

Hinweis:

Der Nachweis der deutschen Staatsangehorigkeit kann durch Vorlage eines Staatsangehorig-
keitsnachweises oder durch personliche Vorlage des Bundespersonalausweises erfolgen oder
durch eine amtlich beglaubigte Ablichtung des Bundespersonalausweises. Hierbei konnen und
sollen Daten, die nicht zur Identifizierung benétigt werden, vom Antragsteller geschwarzt wer-
den. Dies gilt insbesondere fur die auf dem Ausweis aufgedruckte Zugangs- und Seriennum-
mer.

schriftliche Erklarung des Antragstellers gem. des anhangenden Vordrucks
(8 2 ApoG)

Eidesstattliche Versicherung gem. § 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoG
Hinweis:

Diese ist vor einem Notar oder der Amtsapothekerin personlich abzulegen; ggf. ist dazu ein Termin
zu vereinbaren.

der bauaufsichtlich genehmigte Bauplan in 2-facher Ausfertigung (davon 1 Original, das zuriickge-
schickt wird)

die Baugenehmigung bzw. Nutzungsanderungsgenehmigung in 2-facher Ausfertigung (davon 1 Ori-
ginal, das zurtickgeschickt wird)
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Grundrisse der Apothekenbetriebsrdume (Mal3stab 1:100 oder 1:50) in 2-facher Ausfertigung, aus
denen die Grol3e, die Lage, die Einrichtung sowie die Funktionsbezeichnungen der einzelnen Apo-
thekenbetriebsraume ersichtlich sind (einschliel3lich Legende)

Die GroR3e der Raume ist jeweils in gm anzugeben. Die R&ume mussen entsprechend ihrer
Funktion benannt werden (8§ 2 Abs. 1 Nr. 6 ApoG):

o Offizin (Kundenverkehrsflache separat mit Flachenangabe ausweisen; genaue Angabe der
Positionen am Handverkaufstisch, an denen Arzneimittel an Kunden abgegeben werden
und jeweils die Positionen der nachfolgenden Kunden)

Laboratorium

Nachtdienstzimmer

Lagerraum I, I, Il usw.

ggf. weitere Funktionsraume

Nebenrdaume, die zwar zur Apotheke gehdren, aber nicht auf die Mindestflache angerech-
net werden (z.B. Sozialraum, Sanitarrdume etc.)

Die GroRRe der Kundenverkehrsflache der Offizin soll 30% der Gesamtflache der Apothekenbetriebs-
raume nicht Uberschreiten. Die apothekenlblichen Waren i. S. d. § 1a Abs. 10 ApBetrO dirfen
hochstens auf 50 % der Kundenverkehrsflache der Offizin angeboten werden.

die Bezeichnung des Grundstiicks nach StralRe, Hausnummer, Flur und Flurstiick
(8 1 Abs. 3 ApoG)

Nachweis, dass der Antragsteller tber die nach der Apothekenbetriebsordnung vorgeschriebenen
Réaume verfligen wird

Hinweis:

sofern der Antragsteller alleiniger Eigentimer der Raume ist, dient als Nachweis der Grund-
buchauszug (in Kopie)

sofern er nicht alleiniger Eigentiimer der Raume ist, dient als Nachweis die Vorlage des Miet-
oder Pachtvertrages in Kopie (8 2 Abs. 1 Nr. 6 ApoG); im Falle der Untervermietung Vorlage al-
ler Mietvertrage bis hin zum Eigentimer (ggf. inklusive Vollmachten, sofern es sich um eine Ei-
gentimergemeinschaft handelt)

der Apothekenpachtvertrag und ggf. Schiedsvertrag (jeweils in Kopie), wenn die Erlaubnis zum Be-
treiben der Apotheke als Pachter beantragt wird (§ 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoG)

der Kaufvertrag bzw. der Erbschein in Kopie, wenn die Erlaubnis zum Betreiben einer bestehenden
Apotheke nach Kauf oder Erbschaft beantragt wird (§ 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoG)

der OHG-Vertrag in zweifacher Ausfertigung (jeweils in Kopie), wenn die Apotheke in Form einer
Offenen Handelsgesellschaft betrieben werden soll (§ 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoG)

Beim Kauf einer Apotheke soll der bisherige Eigentimer schriftlich auf seine Betriebserlaubnis ver-
zichten (8 3 Nr. 2 ApoG — anhangender Vordruck ,Verzichtserklarung®).

vollstandiger Finanzierungsplan (Kostenaufstellung, Kreditunterlagen, etc.)

Hinweis: Die Erlaubnis verpflichtet gem. 8 7 ApoG zur persdnlichen Leitung der Apotheke in eigener
Verantwortung. Dies setzt voraus, dass der Apotheker auch in wirtschaftlicher Hinsicht eigenverant-
wortlich handelt und nicht - beispielsweise - Uber die Gebuhr hinaus hoch verschuldet ist.
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Folgende weitere Unterlagen werden vor der Eréffnung lhrer kiinftigen Apotheke bendétigt:
20. Nachweis Uber die Deckungsvorsorge nach dem AMG (§ 94 AMG i. V. m. § 88 AMG)

21. ggf. Anzeige Uber berufliche oder gewerbsmafige Nebentétigkeiten unter Angabe des betriebenen
zeitlichen Aufwands (8§ 2 Abs. 3 ApBetrO)

3 Anlagen: Antrag auf Erteilung der Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke
Verzichtserklarung
Erklarung gem. § 2 ApoG
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Antrag auf Erteilung der Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke

Name, Vorname:

Anschrift (privat):

Telefon (privat):

Kreis Recklinghausen
Fachdienst Gesundheit
Arzneimitteliberwachung
Kurt-Schumacher-Allee 1
45657 Recklinghausen

Antrag auf Erteilung der Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke

Ich bitte um Erteilung einer Betriebserlaubnis fiir die nachfolgend genannte Apotheke zum

(Datum):
Apotheke:
Anschrift:
Ich schlage den Zeitraum vom bis fur die Abnahmebe-

sichtigung vor.

Meine (kinftige) Erlaubnisurkunde hole ich persoénlich beim Kreis Recklinghausen

= ab.

[0 Die Zustelladresse fur meine (kunftige) Erlaubnisurkunde lautet:

Name:

Anschrift;

Ort, Datum Unterschrift
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Verzichtserklarung

Name, Vorname:

Anschrift (privat):

Tel.-Nr. (privat):

Kreis Recklinghausen
Fachdienst Gesundheit
Arzneimitteliberwachung
Kurt-Schumacher-Allee 1
45657 Recklinghausen

Erklarung des Verzichts auf die Erlaubnis zum Betreiben einer oder mehrerer Apotheken

Hiermit verzichte ich ab dem auf meine z. Zt. gliltige Betriebserlaubnis zum
Betreiben einer Apotheke bzw. mehrerer Apotheken im Sinne des § 1 ApoG.

Ort, Datum Unterschrift
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Erklarung gem. 8 2 ApoG

Name, Vorname:

Anschrift (privat):

Tel.-Nr. (privat):

Fur folgende Apotheke

(Name der Apotheke)

(StraRe, Hausnummer der Apotheke)

(PLZ, Ort der Apotheke)

gebe ich folgende Erklarung gem. § 2 ApoG ab:

1. Ich bin voll geschéftsfahig.

2. Ich bin weder straf- noch berufsgerichtlich vorbestraft; auch sind keine derartigen Verfahren gegen
mich anhangig. Die Ausiibung des Apothekerberufes ist mir nicht untersagt.

3. Ich bin nicht im Besitz einer Erlaubnis fir eine Apotheke in der Bundesrepublik Deutschland und
habe mich auch nicht anderweitig um eine solche beworben.

Es bestehen keine Pacht-, Besitz- oder Beteiligungsverhaltnisse meinerseits an anderen Apotheken.

4. An der Apotheke, fur die ich die Betriebserlaubnis beantrage, sind keine Dritten in Form einer stillen

Gesellschaft beteiligt.

5. AuRer den vorgelegten Vertrdgen bestehen keine anderen Vertrage, mindliche oder schriftliche

Absprachen, die mit der Einrichtung oder dem Betrieb der Apotheke in Zusammenhang stehen (z.B.

Treuhandvertrage, Beratervertrage, Gesellschaftsvertrage 0.4.).

6. Ich betreibe bisher keine Apotheke in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem

anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder in einem Ver-
tragsstaat, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich einen entsprechenden Rechts-
anspruch eingeraumt haben und verpflichte mich, jede Eréffnung, den Kauf, die Pacht, den sonsti-
gen Erwerb oder die Beteiligung an einer weiteren Apotheke in einem der 0. g. Staaten dem Landrat
des Kreises Recklinghausen - Fachdienst — Gesundheit — Arzneimitteliberwachung -, Kurt-
Schumacher-Allee 1 in 45657 Recklinghausen anzuzeigen.

Ich bin mir dartber im Klaren, dass eine erteilte Betriebserlaubnis von der Behorde zuriickgenommen
werden muss, wenn bei ihrer Erteilung eine der Voraussetzungen nach § 2 ApoG nicht vorgelegen hat.
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AulRerdem ist die Betriebserlaubnis zu widerrufen, wenn nachtraglich eine Voraussetzung nach § 2 Abs.
1Nr. 1,2, 4, 6 oder 7 ApoG weggefallen ist.

Ferner ist mir bewusst, dass eine erteilte Betriebserlaubnis auch dann widerrufen werden kann, wenn

nachtraglich Vereinbarungen getroffen werden sollten, die gegen 8§ 8 Satz 2, § 9 Abs. 1, 8§ 10 oder § 11
ApoG verstolien.

Ich versichere die Vollstandigkeit und Richtigkeit der Angaben.

Ort, Datum Unterschrift
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