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Merkblatt flr die Einrichtung und den Betrieb einer

tierarztlichen Hausapotheke

1. Anzeige des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke

Vor Aufnahme des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke ist eine Anzeige nach § 67
AMG beim fur den Standort zustandigen Veterinaramt erforderlich.

Hierzu werden die Anschrift der Betriebsstatte, die Art der Tatigkeit und der Name des ver-
antwortlichen Tierarztes sowie eine beglaubigte Kopie der Approbationsurkunde bendtigt.

Der anzeigende Tierarzt ist personlich fir den ordnungsgemaf3en Betrieb der tierérztlichen
Hausapotheke verantwortlich. AuRerdem muss jeder in einer Praxis angestellte Tierarzt im
Rahmen seiner Tatigkeit darauf achten, dass den rechtlichen Anforderungen Genuige getan
wird.

Im Falle einer nachtraglich eingetretenen Anderung, der Aufgabe der tieréarztlichen Hausapo-
theke oder eines Standortwechsels ist ebenfalls eine Anzeige nach 8 67 AMG erforderlich.

Vordrucke zur Anzeige einer tierérztlichen Hausapotheke nach 8 67 AMG finden Sie auf der
Internetseite des Kreises Viersen.

Bei Teilnahme am Verkehr mit Betaubungsmitteln ist vor Aufnahme der Té&tigkeit eine An-
zeige gemal § 4 Absatz 3 BtMG beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(,Bundesopiumstelle®) erforderlich.

2. Anforderungen an Rdumlichkeiten und Gerate in der tierarztlichen Hausapotheke

Anforderungen an den Betrieb und die Raumlichkeiten einer tierarztlichen Hausapotheke fin-
den sich in der TAHAV.

Vorrausetzung fir den Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke ist ein ,geeigneter Betriebs-
raum®, also jeder Raum, in dem Arzneimittel hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt oder in
Verkehr gebracht werden.

Die GroRe und Anzahl der Raumlichkeiten ist abhéngig von Art und Umfang der tierarztli-
chen Tatigkeit.

Dies gilt ebenso fur die Einrichtung: eine einwandfreie Herstellung, Prifung, Lagerung und
Abgabe von Arzneimitteln muss jederzeit moglich sein.

Dies bedeutet im Einzelnen einen ordnungsgemaé&Ren baulichen und hygienischen Zustand
der Raumlichkeiten, in denen sich eine tierarztliche Hausapotheke befindet. Insbesondere
sollen sie sauber, trocken und gut bellftbar sein.

Um den Zutritt unbefugter Personen zu verhindern, missen die Raumlichkeiten der tierarztli-
chen Hausapotheke verschlie3bar sein. Die Nutzung dieser R&ume zu praxisfremden Zwe-
cken ist nicht zulassig.
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Je nach Art und Umfang der Tatigkeit missen ausreichend Strom- und Wasseranschlisse
und eine ausreichende Beleuchtung vorhanden sein.

Die Einhaltung einer normalen Raumtemperatur (15 - 25 °C) ohne direkte Sonneneinstrah-
lung oder Einwirkung von Frost ist Voraussetzung fur die korrekte Lagerung von Tierarznei-
mitteln.

Die Lagerung von Arzneimitteln ist unter Beachtung der Lagerungshinweise Ubersichtlich
und getrennt von anderen Mitteln und so zu gestalten, dass ein Zugriff durch unbefugte Per-
sonen nicht erfolgen kann.

Fur kuhlpflichtige Arzneimittel ist eine ausreichend groRe Kihleinrichtung in einwandfreiem
technischem Zustand erforderlich. Jede Kihlreinrichtung ist mit einem innenliegenden Ther-
mometer oder Datenlogger auszustatten. Die Innentemperatur (2 bis 8°C) ist regelm&Rig zu
Uberprifen und zu dokumentieren.

Fur die Anforderungen an die Lagerung von Betdubungsmitteln in der tierarztlichen Haus-
apotheke wird auf die Richtlinien tber Mal3nahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvor-
raten im Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pfle-
geheimen (Stand: 1.1.2007) des BfArM verwiesen.

Das Verfalldatum aller gelagerten Arzneimittel ist in regelméaRigen Abstanden zu tberprifen.
Bei Uberschreitung des Verfalldatums miissen diese unter Kenntlichmachung gesondert ge-
lagert und regelmafiig entsorgt werden.

Far in der AuRenpraxis mitgefiihrte Arzneimittel (regelmaRiger Tagesbedarf) erfolgt die Lage-
rung in einem allseits geschlossenen Transportbehéltnis und geschutzt vor Licht, Tempera-
tur, Witterungseinflissen und Verunreinigungen. Fertigarzneimittel dirfen nur im Originalbe-
haltnis transportiert werden.

3. Verfugbare Rechtsvorschriften

In der tierarztlichen Hausapotheke muissen einschlagige Rechtsvorschriften Giber den Ver-
kehr mit Arzneimitteln in der jeweils aktuellen Fassung verfligbar sein (auch in elektronischer
Form mdglich).

Dies sind z. B. das Arzneimittelgesetz, die Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken o-
der die Tierimpfstoffverordnung.



