REGELBESICHTIGUNG VON APOTHEKEN NUNMEHR NACH
VORHERIGER ANMELDUNG
§ 64 des Arzneimittelgesetzes geandert

Im Zuge der Angleichung europdischen und nationalen Rechts erfolgte auch eine Anderung des § 64
Arzneimittelgesetz (AMG), der die Durchfiihrung der Uberwachung u. a. von Apotheken regelt.

In § 64 Abs. 3 Satz 2 AMG heil3t es nunmehr u. a., dass die zustandige Behorde auf der Grundlage eines
Uberwachungssystems unter besonderer Berlicksichtigung moglicher Risiken in angemessenen Zeitab-
standen und in angemessenem Umfang sowie erforderlichenfalls auch unangemeldet Inspektionen
vorzunehmen und wirksame FolgemaRBnahmen festzulegen hat.

Daraus folgt, dass Apothekenrevisionen nunmehr in der Regel nach vorheriger Anmeldung durch
den/die Amtsapotheker/in bzw. durch von der zustindigen Behdrde beauftragte Sachverstandige
durchzufiihren sind. Eine unangemeldete Apothekenbesichtigung ist nach wie vor zulassig, wenn hierfiir
ein konkreter Anlass (,erforderlichenfalls“) gegeben ist.
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