APOTHEKENBETRIEBSERLAUBNIS

Merkblatt Erteilung einer Apothekenbetriebserlaubnis

Die Behorde fiir Justiz und Verbraucherschutz - Abteilung Arzneimittel, Medizinprodukte, Che-
mikalienrecht und Produktsicherheit - ist die zustdndige Behérde im Sinne des Arzneimittelge-
setzes und des Apothekengesetzes und somit auch zustandig fiir die Erteilung einer Erlaubnis
zum Betreiben einer Apotheke gem. § 1 Apothekengesetz (ApoG).

Zur Erleichterung und Beschleunigung des Verfahrens werden Sie zu den mit [X] markierten Zif-
fern um Stellungnahme bzw. um vollstandige Vorlage der beschriebenen Unterlagen gebeten.

Antragsteller

1.1  formloser Antrag mit Name und Anschrift der Apotheke, vom Antragsteller
unterschrieben

1.

X

X 1.2 unterschriebener Lebenslauf des Antragstellers

= 1.3 Nachweis der Approbation in Kopie*! (Vorlage der Originalurkunde ist erforderlich)
X

1.4 polizeiliches Flihrungszeugnis der Belegart O*, zur Vorlage bei der Behorde fir
Justiz und Verbraucherschutz - V2506 -; Verwendungszweck: Erteilung einer
Apothekenbetriebserlaubnis (nicht alter als 3 Monate)

1.5 aktuelles, arztliches Zeugnis mit dem Wortlaut des § 2 des Apothekengesetzes
(ApoG) (nicht alter als 4 Wochen)

1.6 Kopie des Personalausweises (Vorlage des Originals ist erforderlich)

~Apotheken”)

1.8  unterschriebene Versicherung an Eides statt (Vordruck im Downloadbereich

X
X
= 1.7  unterschriebene Erklarung gem. §2 ApoG (Vordruck im Downloadbereich
X
+Apotheken”)

X

1.9 Darlegung weiterer beruflicher oder gewerbsmaRiger Tatigkeiten gem. § 2 Abs. 3
ApBetrO (Art und Umfang, insb. Offenlegung der persénlichen und zeitlichen
Inanspruchnahme)

Apothekenrdaume und Apothekenaustattung

K N

2.1 Nachweis Uber die Verfligbarkeit der Apothekenbetriebsraume (z. B. Mietvertrag,
Grundbuchauszug) in 2-facher Ausfiihrung in Kopie (Vorlage des Originalvertrages
ist erforderlich)

1 Die unter 1. mit (*) gekennzeichneten Unterlagen zur Person des Antragstellers entfallen
fur den Antrag einer Filialapotheke, wenn der Inhaber der Betriebserlaubnis seine Hauptapo-
theke in Hamburg hat.
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X 2.2 Nachweis Uber einen o6ffentlichen und barrierefreien Zugang zur Offizin und
Notdienstanlage (z.B. Vorlage eines Umgebungs-/Lageplans)

X 2.3 Ubertragungsvertrag der Apotheke (z. B. Kaufvertrag, Pachtvertrag, Erbvertrag) in
2-facher Ausfliihrung in Kopie (Vorlage des Originalvertrages)

= 2.4  Bau- / Einrichtungsplan im MaBstab 1:50 mit aktuellen AufmaRBen (Die einzelnen
Betriebsraume sind farbig auf dem Einrichtungsplan entsprechend der Auflistung
nach 2.4 zu markieren)

X 2.5 Auflistung der Betriebsrdume mit Angabe der GroBe und pharmazeutischer
Bauschreibung

= 2.6 Nur bei Neugriindung oder Umzug in neue Raume: Bau- bzw. Nutzungsanderungs-
bescheid

X 2.7 Schriftliche Erklarung, wie die Vertraulichkeit der Beratung am Ort der Arznei-
mittelabgabe im Sinne des § 4 Abs.2a ApBetrO sichergestellt wird.

X 2.8 Erklarung Uber die Sicherstellung einer Lagertemperatur < 25°C in den Bereiche
Offizin, Lager und Rezeptur

= 2.9  Schriftliche Erklarung zu den erforderlichen Geraten der Rezepturausstattung, insb.
zur Herstellung von sterilen AM, u.a. durch Kaufnachweis bzw. Wartungsnachweis
fur die entsprechende Werkbank

X 2.10 Schriftliche Erklarung zu den Priufgeraten/Prifmitteln der Laborausstattung (inkl.
Kaufnachweis bzw. Wartungsnachweis fiir den Abzug)

3. Gesellschaftsvertrag

X Falls zutreffend: Gesellschaftsvertrag (OHG), in 2-facher Ausfiihrung in Kopie (Vor-

lage des Originalvertrages)

4, Filialapotheke

Bei Griindung einer Filial-Apotheke gem. § 2 Abs. 4 und 5 ApBetrO reichen Sie bitte folgende
Unterlagen zusatzlich ein:

= 4.1  Eine schriftliche Benennung des Verantwortlichen fur die Filial-Apotheke mit der
schriftlichen Erklarung dariber, dass dem Benannten bekannt ist, dass er die
Verpflichtungen, wie sie im ApoG und der ApBetrO festgelegt sind, zu erflllen hat.
(Vordruck im Downloadbereich ,Apotheken”, unterschrieben vom Benannten und
dem Antragsteller).

X 4.2 Nachweis der Approbation des Benannten in Kopie

= 4.3 Kopie des Personalausweises des Benannten
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= 4.4 Eine schriftliche Angabe dartber, welche Apotheke als Haupt- und welche als Filial-
Apotheke geflihrt werden soll

S. Qualitatsmanagementsystem

Mit Inkrafttreten der Apothekenbetriebsordnung am 12.06.2012 ist festgelegt, dass Apotheken
ein Qualitdtsmanagement betreiben missen. Im Rahmen der Antragstellung ist daher der Nach-
weis eines implementierten Qualitdtsmanagementsystems (QMS) erforderlich. Um den Nachweis
zu erbringen, reichen Sie bitte ein Inhaltsverzeichnis lhres QMS ein. Dieses Inhaltsverzeichnis
sollte einen strukturierten Uberblick Gber die wesentlichen Bestandteile und Regelungen l|hres
Qualitatsmanagementsystems geben.

X schriftliche Sachstandsmitteilung zum Qualitatsmanagementsystem, inkl. Inhalts-
verzeichnis

Wichtige Hinweise

Wir weisen darauf hin, dass flir die Erteilung der Betriebserlaubnis eine ausreichende Vorlaufzeit
(ca. 6 Wochen nachdem die geforderten Unterlagen komplett vorliegen) einzuplanen ist. Wir
mochten Sie bitten, den Termin zur Vorlage der Original-Dokumente vorher telefonisch abzuspre-
chen.

Zum Zeitpunkt der Abnahmebesichtigung muss die Apotheke vollstandig betriebsbereit sein!

Bei Ruckfragen zur Erteilung einer Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke gem. § 1 Apotheken-
gesetz wenden Sie sich bitte an:

Herrn Volkner Tel.: 040 - 428 37 2665  frank.voelkner@justiz.hamburg.de
Frau Uchtmann Tel.: 040 - 428 37 2666

Behoérde fiir Justiz und Verbraucherschutz
Amt fiir Verbraucherschutz

Abteilung Arzneimittel, Medizinprodukte,
Chemikalienrecht und Produktsicherheit- V2 -
Postfach 30 28 22

20310 Hamburg

Freie und Hansestadt Hamburg .i.ti.
Behorde flir Justiz und Verbraucherschutz

Postfach 30 28 22 | 20310 Hamburg /—\n,
Telefon: 040 428 37-0 | https://www.hamburg.de/politik-und-verwaltung/behoerden/bjv

Stand: 10/2025 Hambu rg



mailto:frank.voelkner@justiz.hamburg.de

	Merkblatt Erteilung einer Apothekenbetriebserlaubnis
	Wichtige Hinweise


