Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)
vom 24. August 1976

Neufassung vom 12.12.2005
§ 50
Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln

(1) Einzelhandel auf3erhalb von Apotheken mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr au3erhalb der Apotheken freigegeben sind, darf
nur betrieben werden, wenn der Unternehmer, eine zur Vertretung des Unterneh-
mens gesetzlich berufene oder eine von dem Unternehmer mit der Leitung des Un-
ternehmens oder mit dem Verkauf beauftragte Person die erforderliche Sachkenntnis
besitzt. Bei Unternehmen mit mehreren Betriebsstellen mul} fur jede Betriebsstelle
eine Person vorhanden sein, die die erforderliche Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten Uber das
ordnungsgemalie Abfullen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen
von Arzneimitteln, die zum Verkehr auRerhalb der Apotheken freigegeben sind, so-
wie Kenntnisse Uber die fur diese Arzneimittel geltenden Vorschriften nachweist. Das
Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und Technologie und dem Bundesministerium fur Bildung und For-
schung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften dar-
Uber zu erlassen, wie der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis zu erbringen ist,
um einen ordnungsgemafen Verkehr mit Arzneimitteln zu gewahrleisten. Es kann
dabei Prifungszeugnisse uber eine abgeleistete berufliche Aus- oder Fortbildung als
Nachweis anerkennen. Es kann ferner bestimmen, dal} die Sachkenntnis durch eine
Prufung vor der zustandigen Behorde oder einer von ihr bestimmten Stelle nachge-
wiesen wird und das Nahere Uber die Prafungsanforderungen und das Prufungsver-
fahren regeln. Die Rechtsverordnung wird, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom Bundesministerium fur Ernahrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um, dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie und dem Bundesminis-
terium fur Bildung und Forschung erlassen.

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimittel im Einzel-

handel in den Verkehr bringt, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden durfen,

2. zur Verhutung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim
Menschen bestimmt sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieBlich zum auflieren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel sind oder

5. Sauerstoff sind.



§ 60
Heimtiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschliel3lich zur Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder
Singvogeln, Brieftauben, Terrarientieren, Kleinnagern, Frettchen oder nicht der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienenden Kaninchen bestimmt und fur den Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken zugelassen sind, finden die Vorschriften der §§ 21 bis 39 d
und 50 keine Anwendung.

(2) Die Vorschriften Uber die Herstellung von Arzneimitteln finden mit der MalRgabe
Anwendung, dal® der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein
kann und der Nachweis einer zweijahrigen praktischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 1
entfallt.

(3) Das Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und
Technologie und dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die Vorschriften Uber die Zulassung auf Arzneimittel fur die in Ab-
satz 1 genannten Tiere auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten.

(4) Die zustandige Behorde kann Ausnahmen von § 43 Abs. 5 Satz 1 zulassen, so-
weit es sich um die Arzneimittelversorgung der in Absatz 1 genannten Tiere handelt.



