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Geleitwort

Anforderungen an die Qualitit der Arzneimittel und an den professionellen Umgang mit
ihnen unterliegen einem stindigen Wandel. Ziel dieses Wandels ist die stetige Verbesserung
der Qualitdt und die Minimierung moéglicher Gefahren auf allen Ebenen der Herstellung und
des Vertriebs.

Dieses Ziel betrifft unter anderem auch die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter im Einzel-
handel, die mit freiverkduflichen Arzneimitteln umgehen.

Umfangreiches Wissen zu Pflanzen, Chemikalien und Darreichungsformen gehort ebenso
dazu wie die fachkundige Lagerung der Arzneimittel und die kompetente Beratung zu deren
Anwendungsgebieten. Nicht vergessen werden diirfen die jeweils einzuhaltenden, aktuellen
Rechtsvorschriften.

Die Autorinnen Michaela Beer und Christine Hartmann haben im Rahmen ihrer berufli-
chen Tétigkeit und in zahlreichen von ihnen durchgefiihrten Seminaren unzahlige Informa-
tionen aus Theorie und Praxis gesammelt. Dabei herausgekommen ist mit diesem Buch ein
unverzichtbares Werk fiir die Vorbereitung auf die gesetzlich vorgeschriebene Priifung der
Industrie- und Handelskammern geméfl den oben definierten Zielen.

Die praxisnahe Unterteilung in sachlogisch aufeinander aufbauender Reihenfolge in sie-
ben Wissensgebiete erleichtert das Lernen, verbindet Bekanntes mit Neuem und stellt eine
optimale Basis fiir das Bestehen der IHK-Priifung der »Sachkunde im Einzelhandel mit frei-
verkduflichen Arzneimitteln« dar.

Dieses Buch dient einerseits als hervorragende Grundlage fiir die Seminare des Hauses
»4b — Bundesweite berufliche Bildung & Beratung« und ist zudem ausgezeichnet fiir Schulun-
gen und Seminare anderer Bildungstriger in diesem Bereich geeignet.

Andererseits eignet sich »Freiverkiufliche Arzneimittel im Einzelhandel« sowohl als prak-
tisches Nachschlagewerk des Sachkundigen, wie es auch dem interessierten Laien als gut ver-
standliche Informationsquelle bei nahezu allen Fragen im Bereich der Selbstmedikation mit
freiverkduflichen Arzneimitteln und diétetischen Nahrungsergidnzungen dient.

Die aktuellen Gesetzestexte, ein umfangreicher Fragenkatalog, dessen Antworten und
zahlreiche Farbtafeln einiger der IHK-priifungsrelevanten Drogen runden das Werk ab.

Ich wiinsche allen Nutzern dieses Buches viel Erfolg!

Berlin, September 2009

Carsten Renfer
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Einflihrung

Liebe Leserin, lieber Leser,

das Thnen vorliegende Buch enthilt eine bunte
Vielfalt an Informationen, die es Ihnen vereinfa-
chen sollen, die Priifung sicher zu bestehen.

Der Gesetzgeber hat die Grundlagen, die den
Umgang im Einzelhandel mit freiverkduflichen
Arzneimitteln regeln, detailliert aufgefithrt und er-
lautert. Dabei ist das am 01. Januar 1978 in Kraft
getretene 2. Arzneimittelgesetzt (auch als AMG 76
bezeichnet, weil erstmal 1976 im Bundesgesetz-
blatt verkiindet) von besonderer Bedeutung. Hier
wird in § 50 festgestellt, welche besonderen Sach-
kenntnisse zum Einzelhandel mit freiverkduflichen
Arzneimitteln befihigen:

»Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und
Fertigkeiten tiber das ordnungsgemaRe Abfillen, Abpacken,
Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von Arzneimit-
teln, die zum Verkehr auBerhalb der Apotheke freigegeben
sind, sowie Kenntnisse Uber die fir diese Arzneimittel gelten-
den Vorschriften nachweist.«

Diese Punkte werden in der Verordnung tber den
Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit
freiverkauflichen Arzneimitteln (20. Juni 1978)
weiter beschrieben. In § 4 ist festgehalten, welche
sieben Wissensgebiete der Priifungsteilnehmer be-
herrschen sollte:

Im Einzelnen ist festzustellen, ob der Priifungsteilnehmer
das Sortiment freiverkauflicher Arzneimittel tibersieht
die in freiverkauflichen Arzneimitteln tUblicherweise
verwendeten Pflanzen und Chemikalien, sowie die Dar-
reichungsformen kennt,
offensichtlich verwechselte, verfélschte oder verdorbene
freiverkaufliche Arzneimitteln erkennen kann,
freiverkdufliche Arzneimittel ordnungsgemaB, insbeson-
dere unter Berlicksichtigung der Lagertemperatur und
des Verfalldatums lagern kann,
tiber die fur das ordnungsgemafe Abfiillen, Abpacken
und die Abgabe freiverkduflicher Arzneimittel erforderli-
chen Kenntnisse verfugt,
die mit dem unsachgemaBen Umgang mit freiverkaufli-
chen Arzneimitteln verbundenen Gefahren kennt,
die fir freiverkdufliche Arzneimittel geltenden Vorschrif-
ten des Arzneimittelrechts und des Rechts der Werbung
auf dem Gebiet des Heilwesens kennt.

Um Thnen den Einstieg in die Thematik zu verein-
fachen, haben wir eine klare Struktur verwendet,
die aufeinander aufbaut und Sie so step by step
intensiv auf Thre Priifung vorbereitet.

Gemeinsam gehen wir die sieben Wissensge-
biete an. Im Kapitel Sortiment der freiverkaufli-
chen Arzneimittel werden allgemeine Unterschiede
von Arzneimitteln sowie Begrifflichkeiten erklart
und durch die wesentlichen Gesetzestexte erganzt.

Um die Ubersicht in dem groflen Thema
Pflanzen, Chemikalien und Darreichungsformen



2 Einflihrung

in freiverkauflichen Arzneimitteln nicht zu verlie-
ren, haben wir Thnen die wichtigen Inhaltsstoffe,
freiverkduflichen Arzneidrogen etc. in Tabellen
zusammengestellt. So haben Sie alle relevanten
Informationen auf einen Blick.

Ein sehr praxisorientierter Teil ist die Erken-
nung von verdorbenen, verfdlschten oder ver-
wechselten Arzneimitteln sowie die ordnungsge-
méBe Lagerung mit ihren Eigenheiten. Beispiele
lassen hier Theorie und Praxis zusammenriicken.

Ferner gehen wir intensiv auf die Abgabe
von Arzneimitteln ein. Was muss beim Abfiillen,
Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen beachtet
werden? Ein weiterer wichtiger Punkt ist der mog-
liche Arzneimittelmissbrauch.

Mit dem Hinweis auf die wesentlichen Paragra-
phen aus Arzneimittel- und Heilmittelwerbegesetz
schliessen wir die sieben Priifungsgebiete ab.

Durch zahlreiche Beispiele versuchen wir pra-
xisgerecht ein Bewusstsein fir den Umgang mit
(freiverkiuflichen) Arzneimitteln zu schaffen. In der
Arzneimittelkunde/Fertigarzneimittel geben wir
zahlreiche Arzneimittelbeispiele in 28 Indikationen.
Im Anschluss vertiefen wir das Arzneimittelgesetz
und das Heilmittelwerbegesetz. Wir fithren durch
die Gesetze und heben wichtige und priifungsrele-
vante Passagen hervor. Die vollstandigen Gesetz-
testexte konnen Sie dem Anhang entnehmen.

Insgesamt bietet Thnen der erste Teil des Bu-
ches eine fachgerechte knappe Darstellung der
Priifungsstoffe. Ihr erlerntes Wissen konnen Sie in
dem folgenden Fragenteil tiberpriifen. Dort warten
uber 230 Prifungsfragen auf Sie.

Bei der Priifung der IHK werden Thnen Mul-
tiple Choice Fragen gestellt sowie unterschiedli-
che Drogen und Fliissigkeiten zur Erkennung und
Beschreibung (Anwendung, Eigenschaften,...) vor-
gelegt. Um Thnen auch hier eine gute Priifungs-
vorbereitung gewiéhrleisten zu konnen, sind dem
Buch farbige Fotos der gangigsten Drogen u.a.
in Makroaufnahme abgebildet.

Wir hoffen, Thnen einen Begleiter an die Hand
zu geben, der Sie nicht nur sicher durch die Prii-
fung navigiert, sondern auch einen Ratgeber fiir
die Praxis darstellt.

Ich wiinsche Thnen alles Gute,
Michaela Beer



Die sieben Priifungsgebiete

1 Das Sortiment
der freiverkauflichen
Arzneimittel

Alle Gesetzestexte sind vollstindig im Anhang ent-
halten. Bitte lesen Sie diese aufmerksam durch.

1.1 Was sind Arzneimittel?

= § 1 Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ord-
nungsgemaBen Arzneimittelversorgung von Mensch und
Tier fur die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbe-
sondere fiir die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der Arzneimittel nach MaBgabe der folgenden Vorschriften
zu sorgen.

= § 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen,

die dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im

menschlichen oder tierischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte
Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu
erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen
des Korpers oder seelische Zustande erkennen zu
lassen,

vom menschlichen oder tierischen Kérper erzeugte Wirk-
stoffe oder Korperflissigkeiten zu ersetzen,
Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe
abzuwehren, zu beseitigen oder unschadlich zu machen
oder

die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des
Korpers oder seelische Zustéande zu beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1.

Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 ent-
halten oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1 auf-
gebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder
voriibergehend mit dem menschlichen oder tierischen
Korper in Bertihrung gebracht zu werden,

1a. tierdrztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen
Anwendung bestimmt sind und aus der Kennzeichnung
hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung
der Keimzahl unterzogen worden sind,

Gegenstande, die ohne Gegenstande nach Nummer 1
oder 1a zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in Absatz

1 Nr. 2 oder 5 bezeichneten Zwecken in den tierischen
Korper dauernd oder voriibergehend eingebracht zu
werden, ausgenommen tierdrztliche Instrumente,
Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit
sie zur Anwendung am oder im tierischen Korper be-
stimmt und nicht Gegenstande der Nummer 1, 1a oder 2
sind,

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im
Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zubereitun-
gen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im
tierischen Kérper angewendet zu werden, die Beschaf-
fenheit, den Zustand oder die Funktion des tierischen
Korpers erkennen zu lassen oder der Erkennung von
Krankheitserregern bei Tieren zu dienen.



4 Teil I - Die sieben Priifungsgebiete

0 Arzneimittel nach § 2 AMG 76 sind: Stoffe und
Zubereitungen, die dazu bestimmt sind... Krank-
heiten, Leiden... zu heilen und zu lindern, zu
verhiiten, zu erkennen, Krankheitserreger...
abzuwehren, zu beseitigen, die am oder im
Korper angewendet werden.

Als Arzneimittel gelten ferner Gegenstande
die ein Arzneimittel enthalten, bzw. auf die ein
Arzneimittel aufgebracht ist, sowie Grobdesin-
fektionsmittel.

= § 3 Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindungen,
sowie deren natlrlich vorkommende Gemische und
Lésungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen,
Pilze und Flechten in bearbeitetem oder unbearbei-
tetem Zustand,

3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korperteile,
-bestandteile und Stoffwechselprodukte von Mensch
oder Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschlieB8lich Viren, sowie deren Be-
standteile oder Stoffwechselprodukte.

= § 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus
hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher
bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder
andere zur Abgabe an Verbraucher bestimmte Arzneimittel,
bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industrielles
Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausgenommen
in Apotheken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarznei-
mittel sind nicht Zwischenprodukte, die firr eine weitere Ver-
arbeitung durch einen Hersteller bestimmt sind.

(10) Fltterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfit-
terungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-Vormischungen
und Mischfuttermitteln hergestellt werden und die dazu
bestimmt sind, zur Anwendung bei Tieren in den Verkehr
gebracht zu werden.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgemafBen
Gebrauch eines Arzneimittels auftretenden schadlichen
unbeabsichtigten Reaktionen. Schwerwiegende Nebenwir-
kungen sind Nebenwirkungen, die tédlich oder lebensbedro-
hend sind, eine stationdre Behandlung oder Verlangerung
einer stationdren Behandlung erforderlich machen, zu
bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditat,
kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fiihren; fir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
sind schwerwiegend auch Nebenwirkungen, die standig
auftretende oder lang anhaltende Symptome hervorrufen.
Unerwartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren
Art, Ausmal oder Ausgang von der Packungsbeilage des Arz-
neimittels abweichen. Die Satze 1 bis 3 gelten auch fiir die als
Folge von Wechselwirkungen auftretenden Nebenwirkungen.

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der

Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich wirksame Be-

standteile verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung

in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Be-

standteilen der Arzneimittel zu werden.

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels verbundenes

Risiko ist

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicher-
heit oder Wirksamkeit des Arzneimittels fir die Gesund-
heit der Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit, bei
zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln fiir
die Gesundheit von Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen auf die Um-
welt.

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis umfasst eine Bewertung

der positiven therapeutischen Wirkungen des Arzneimittels

im Verhaltnis zu dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a, bei

zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln auch

nach Absatz 27 Buchstabe b.

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel, die als Wirk-

stoff ausschlieBlich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder

eine oder mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder

mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in Kombination mit einer

oder mehreren solcher pflanzlichen Zubereitungen enthalten.

1.2  Was sind keine Arzneimittel?

1. Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Le-
bensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs,

2. kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs,

3. Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Vor-
laufigen Tabakgesetzes,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschliefllich dazu bestimmt sind, duBerlich
am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur
Beeinflussung des Aussehens oder des Korper-
geruchs angewendet zu werden, soweit ihnen
keine Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
zugesetzt sind, die vom Verkehr auflerhalb der
Apotheke ausgeschlossen sind,

5. (weggefallen)

6. Futtermittel im Sinne des § 3 Nr. 11 bis 15 des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs,

7. Medizinprodukte und Zubehor fur Medizin-
produkte im Sinne des § 3 des Medizinpro-
duktegesetzes, es sei denn, es handelt sich um
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2,

8. Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Transplan-
tationsgesetzes, wenn sie zur Ubertragung auf
menschliche Empfanger bestimmt sind.



