20. JULI 2023 - Königlicher Erlass über die Anwendung eines Eigenkontrollsystems in der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheken


(Belgisches Staatsblatt vom 27. April 2026)


Diese deutsche Übersetzung ist von der Zentralen Dienststelle für Deutsche Übersetzungen in Malmedy erstellt worden.



FÖDERALAGENTUR FÜR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE


20. JULI 2023 - Königlicher Erlass über die Anwendung eines Eigenkontrollsystems in der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheken


			PHILIPPE, König der Belgier,

		Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!


	Aufgrund des Artikels 108 der Verfassung;

	Aufgrund des Gesetzes vom 24. Februar 1921 über den Handel mit Giftstoffen, Schlafmitteln, Betäubungsmitteln, psychotropen Stoffen, Desinfektions- oder antiseptischen Mitteln und mit Stoffen, die zur unerlaubten Herstellung von Betäubungsmitteln und psychotropen Stoffen verwendet werden können, des Artikels 7 § 1, ersetzt durch das Gesetz vom 22. Dezember 2003 und abgeändert durch das Gesetz vom 27. Dezember 2006;

	Aufgrund des Gesetzes vom 25. März 1964 über Humanarzneimittel, des Artikels 3 § 1, zuletzt abgeändert durch das Gesetz vom 22. Dezember 2008, § 2, eingefügt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006, und des Artikels 14 § 1, zuletzt abgeändert durch das Gesetz vom 20. Juni 2013;

	Aufgrund des Gesetzes vom 15. Juli 1985 über die Anwendung von Substanzen mit hormonaler, antihormonaler, beta-adrenergischer oder produktionsstimulierender Wirkung bei Tieren, des Artikels 6, abgeändert durch das Gesetz vom 11. Juli 1994 und den Königlichen Erlass vom 22. Februar 2001;

	Aufgrund des Gesetzes vom 5. Juli 1994 über Blut und Blutderivate menschlichen Ursprungs, des Artikels 21, abgeändert durch das Gesetz vom 13. Dezember 2006;

	Aufgrund des Gesetzes vom 20. Juli 2006 über die Schaffung und die Arbeitsweise der Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, des Artikels 4 § 1 Absatz 3 Nr. 6, zuletzt abgeändert durch das Gesetz vom 22. Dezember 2020, und des Artikels 14/21, eingefügt durch das Gesetz vom 11. März 2018 und abgeändert durch das Gesetz vom 7. April 2019;

	Aufgrund des Gesetzes vom 6. Juli 2007 über die medizinisch assistierte Fortpflanzung und die Bestimmung der überzähligen Embryonen und Gameten, des Artikels 72/1, eingefügt durch das Gesetz vom 24. Juli 2008;

	Aufgrund des Gesetzes vom 19. Dezember 2008 über die Gewinnung und Verwendung menschlichen Körpermaterials im Hinblick auf medizinische Anwendungen beim Menschen oder zu wissenschaftlichen Forschungszwecken, des Artikels 23, zuletzt abgeändert durch das Gesetz vom 30. Oktober 2018;

	Aufgrund des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe, des Artikels 7 Absatz 2 und der Artikel 8/1 und 8/2, eingefügt durch das Gesetz vom 18. Mai 2022 zur Festlegung verschiedener dringender Bestimmungen im Bereich Gesundheit;

	Aufgrund des Gesetzes vom 22. April 2019 über die Qualität der Ausübung der Gesundheitspflege, des Artikels 49 § 2;

	Aufgrund des Gesetzes vom 22. Dezember 2020 über Medizinprodukte, des Artikels 81, abgeändert durch das Gesetz vom 15. Juni 2022;

	Aufgrund des Gesetzes vom 5. Mai 2022 über Tierarzneimittel, des Artikels 51;

	Aufgrund des Gesetzes vom 18. Mai 2022 zur Festlegung verschiedener dringender Bestimmungen im Bereich Gesundheit, des Artikels 30;

	Aufgrund des Gesetzes vom 15. Juni 2022 über In-vitro-Diagnostika, des Artikels 81;

	Aufgrund der Stellungnahmen des Finanzinspektors vom 31. März 2022 und 8. Juli 2022;

	Aufgrund der Stellungnahme der Datenschutzbehörde vom 20. Januar 2023;

	Aufgrund des Einverständnisses des Staatssekretärs für Haushalt vom 26. April 2023;

	Aufgrund des Gutachtens Nr. 73.578/3 des Staatsrates vom 2. Juni 2023, abgegeben in Anwendung von Artikel 84 § 1 Absatz 1 Nr. 2 der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze über den Staatsrat;

	Auf Vorschlag des Ministers der Volksgesundheit


		Haben Wir beschlossen und erlassen Wir:


KAPITEL 1 - Begriffsbestimmungen und Anwendungsbereich


	Artikel 1 - Für die Anwendung des vorliegenden Erlasses gelten folgende Begriffsbestimmungen:

	a) leitender Apotheker: für eine der Öffentlichkeit zugängliche Apotheke verantwortliche Apotheker wie in Artikel 8 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe bestimmt, deren Identität aufgrund der Bestimmungen von Artikel 33 des Königlichen Erlasses vom 16. Januar 2022 über die Registrierung und Verteilung von der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheken und zur Aufhebung der Königlichen Erlasse vom 25. September 1974 über die Eröffnung, die Verlegung und die Fusion von der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheken und vom 21. September 2004 über die Verlegung einer der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheke in ein Flughafengebäude registriert ist,

	b) FAAG: Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,

	c) Betriebsgenehmigung: die in Artikel 18 § 1 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe erwähnte Genehmigung,

	d) Qualitätshandbuch: Unterlage, in der das Qualitätsmanagementsystem der Apotheke beschrieben wird und in der die Arbeitsanweisungen, Verfahren, Protokolle und Berichte in Bezug auf die Empfehlungen und Vorschriften der in Anlage 1 zum Königlichen Erlass vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker festgelegten Leitlinien der Guten Pharmazeutischen Praxis in Offizinapotheken detailliert aufgeführt werden,

	e) Inspektor: Beamter der FAAG, der bestimmt wird, um Inspektionsaufträge auszuführen, und der mit der Aufsicht über die Einhaltung der in Artikel 4 Absatz 3 Nr. 6 des Gesetzes vom 20. Juli 2006 über die Schaffung und die Arbeitsweise der Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte erwähnten Rechtsvorschriften beauftragt ist,

	f) Auditor: Person, die vom Inhaber der Betriebsgenehmigung bestimmt wird, um das in Artikel 8/1 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe erwähnte externe Audit durchzuführen.


	Art. 2 - Vorliegender Erlass gilt nur für der Öffentlichkeit zugängliche Apotheken.


KAPITEL 2 - Selbstevaluation


	Art. 3 - Der leitende Apotheker sorgt dafür, dass in der Apotheke jährlich eine Selbstevaluation durchgeführt wird, um die Einhaltung der in Artikel 7 Absatz 2 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe erwähnten Grundsätze und Leitlinien der Guten Pharmazeutischen Praxis in Offizinapotheken zu überprüfen.

	Sie betrifft alle Aspekte und Tätigkeiten in Bezug auf die Apotheke und bezieht das gesamte Apothekenteam mit ein.

	Die Selbstevaluation:

	a) sensibilisiert den leitenden Apotheker und sein Team durch konkrete Beispiele für das Streben nach Qualität,

	b) sichert die praktische Umsetzung des Qualitätsaspekts in der Apotheke,

	c) führt zu den erforderlichen Abhilfemaßnahmen.


	Art. 4 - Ein Selbstevaluationsverfahren wird festgelegt und Fragebögen werden erstellt, um:

	a) eine Qualitätsbilanz in der Apotheke zu erstellen,

	b) nach möglichen Verbesserungen zu suchen und diese vorzunehmen,

	c) Fristen für diese Verbesserungen festzulegen.

	Die Fragebögen enthalten mindestens Fragen zu allen Rubriken, die aufgeführt sind in Punkt "F. Allgemeine Grundsätze und Regeln" der in Anlage 1 zum Königlichen Erlass vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker festgelegten Leitlinien der Guten Pharmazeutischen Praxis in Offizinapotheken, um die Qualität, Effizienz, Sicherheit und sachgemäße Verwendung der aufbewahrten, zubereiteten und abgegebenen Arzneimittel zu gewährleisten.

	Die Fragebögen werden vom leitenden Apotheker datiert und validiert und enthalten Namen und Funktion der Personen, die diese ausgefüllt haben. Die Fragebögen enthalten auch Namen, Adresse und Eintragungsnummer der Apotheke.

	Das Selbstevaluationsverfahren, die ausgefüllten Fragebögen, die Liste der bei der Selbstevaluation festgestellten Verbesserungspunkte und die für diese Verbesserungen festgelegten Fristen werden im Qualitätshandbuch aufbewahrt.


KAPITEL 3 - Externes Audit


	Art. 5 - Jede Apotheke muss sich alle vier Jahre gemäß Artikel 8/1 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe einem externen Audit unterziehen.

	Ziel dieses Audits ist es, eine externe Analyse der Befolgung der Empfehlungen und Vorschriften der in Anlage 1 zum Königlichen Erlass vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker festgelegten Leitlinien der Guten Pharmazeutischen Praxis in Offizinapotheken durchzuführen, um den leitenden Apotheker und die anderen Mitglieder des Apothekenteams für die Notwendigkeit zu sensibilisieren, verbesserungswürdige Punkte festzustellen und eine Frist für die Umsetzung dieser Verbesserungen festzulegen.


	Art. 6 - Das externe Audit wird von einem Auditor auf der Grundlage von Fragebögen durchgeführt, deren Inhalt sich mindestens auf alle Rubriken bezieht, die aufgeführt sind in Punkt "F. Allgemeine Grundsätze und Regeln" der in Anlage 1 zum Königlichen Erlass vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker festgelegten Leitlinien der Guten Pharmazeutischen Praxis in Offizinapotheken, um die Qualität, Effizienz, Sicherheit und sachgemäße Verwendung der aufbewahrten, zubereiteten und abgegebenen Arzneimittel zu gewährleisten.


	Art. 7 - Der Auditor erstellt nach Ablauf des externen Audits einen Auditbericht. Dieser Bericht enthält die Identität und Unterschrift des Auditors, das Datum des Audits, die Erkennungsdaten der Apotheke, die Namen und Funktionen der Mitglieder des auditierten Apothekenteams, die ausgefüllten Fragebögen und die Liste der beim Audit festgestellten Verbesserungspunkte.

	Der Bericht über das externe Audit wird dem Inhaber der Betriebsgenehmigung und dem leitenden Apotheker der Apotheke übermittelt und dem Apothekenteam zur Verfügung gestellt.

	Der leitende Apotheker legt die Fristen für die im Auditbericht festgehaltenen Verbesserungspunkte fest.


	Art. 8 - Für die Durchführung des externen Audits muss der Inhaber der Betriebsgenehmigung sich vergewissern, dass der Auditor, den er hinzuzieht, folgende Kriterien erfüllt:

	a) die Berufsbezeichnung eines Apothekers führen und über eine mindestens zweijährige Erfahrung in einem pharmazeutischen Bereich verfügen,

	b) folgende Bedingungen erfüllen:

	1. eine Grundausbildung und eine Weiterbildung im Bereich externes Audit absolviert haben, die von einem repräsentativen Berufsverband von Apothekern, dessen Tätigkeit sich auf das gesamte Land erstreckt, organisiert oder anerkannt wurden,

	2. eine Mindestzahl externer Audits durchgeführt haben, die von einem repräsentativen Berufsverband von Apothekern, dessen Tätigkeit sich auf das gesamte Land erstreckt, anerkannt wurden,

	3. über eine gültige Bescheinigung über das Bestehen eines Kompetenztests im Bereich externes Audit verfügen, die von einem repräsentativen Berufsverband von Apothekern, dessen Tätigkeit sich auf das gesamte Land erstreckt, ausgestellt oder anerkannt wurde,

	c) keinen Interessenkonflikt mit der auditierten Apotheke aufweisen, sei es:

	1. auf familiärer Ebene: mit dem Inhaber der Betriebsgenehmigung oder dem leitenden Apotheker oder einem der Personalmitglieder der Apotheke verheiratet sein oder faktisch oder gesetzlich zusammenwohnen oder bis zum zweiten Grad verwandt oder verschwägert sein,

	2. auf kommerzieller Ebene: während der letzten zwei Jahre Angestellter, selbständiger Stellvertreter, Verwalter oder Aktionär der Apotheke oder einer anderen Apotheke, die dem Inhaber der Betriebsgenehmigung der auditierten Apotheke gehört, gewesen sein.

	Ein Auditor, der nachweisen kann, dass er in einem anderen Mitgliedstaat der Europäischen Union vergleichbare Bedingungen erfüllt, unterliegt für die Anwendung des vorliegenden Erlasses nicht mehr der in Buchstabe b) erwähnten Bedingung.


	Art. 9 - Der Auditor bestätigt, dass keine der in Artikel 8 Buchstabe c) erwähnten Interessenkonflikte mit der Apotheke, die er auditieren wird, vorliegen. Zu diesem Zweck unterzeichnet der Auditor eine ehrenwörtliche Erklärung, die er dem Inhaber der Betriebsgenehmigung übergibt.


	Art. 10 - Der Auditor verpflichtet sich, die Vertraulichkeit aller Informationen zu wahren, von denen er im Rahmen des Audits Kenntnis hat, indem er eine Vertraulichkeitserklärung unterzeichnet, die er dem Inhaber der Betriebsgenehmigung übergibt.


	Art. 11 - Berichte über externe Audits sowie Kopien der in den Artikeln 9 und 10 erwähnten Erklärungen werden im Qualitätshandbuch der Apotheke aufbewahrt und stehen dem Apothekenteam bis zum nächsten externen Audit und mindestens fünf Jahre lang zur Verfügung.

	Während dieses Zeitraums muss der leitende Apotheker auch eine Beschreibung der seit den vorherigen externen Audits vorgenommenen Verbesserungen im Qualitätshandbuch aufbewahren.


KAPITEL 4 - Formular der Apotheke


	Art. 12 - § 1 - Es obliegt dem leitenden Apotheker, das in Artikel 8/2 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe erwähnte Formular auszufüllen, das die FAAG über ein Internetportal zur Verfügung stellt.

	Dieses Formular enthält die in Anlage 1 zu vorliegendem Erlass aufgeführten Fragen.


	Art. 13 - Der leitende Apotheker loggt sich in das in Artikel 12 erwähnte Internetportal ein und gibt dort die E-Mail-Adresse der Apotheke ein.

	Bei Änderung der E-Mail-Adresse der Apotheke muss der leitende Apotheker diese Änderung spätestens binnen sieben Kalendertagen durch Registrierung der neuen E-Mail-Adresse auf dem Internetportal melden.


	Art. 14 - § 1 - Das ausgefüllte Formular verfällt nach einer Frist von drei Jahren. Es muss spätestens am Verfallsdatum erneut auf dem Internetportal ausgefüllt werden.

	Das Formular muss außerdem mindestens einmal pro Jahr auf dem Internetportal validiert und aktualisiert werden, um die Richtigkeit der darin enthaltenen Daten zu bestätigen oder diese Daten gegebenenfalls anzupassen.

	§ 2 - Auf dem Internetportal sind das Enddatum der Gültigkeit des Formulars und das Datum vermerkt, an dem das Formular zum letzten Mal validiert wurde.


	Art. 15 - Bei einer Änderung aktualisiert der leitende Apotheker in Abweichung von Artikel 14 § 1 binnen einer Frist von dreißig Kalendertagen die Daten zu den folgenden in Anlage 1 aufgeführten Fragen/Antworten:

	a) A.5. Führen Sie die automatisierte individuelle Arzneimittelzusammenstellung (IAMZ) selbst durch oder vergeben Sie diese an Unterauftragnehmer?

	b) A.8. Haben Sie eine Website für den Fernverkauf von Arzneimitteln?

	c) A.9. Bereiten Sie magistrale Präparate, einschließlich homöopathischer Präparate, für eine andere Apotheke zu?


	Art. 16 - Wenn eine Apotheke den Inhaber wechselt, loggt der neue leitende Apotheker sich in das Internetportal ein, bestätigt er die E-Mail-Adresse der Apotheke und die Daten des Formulars und aktualisiert er diese erforderlichenfalls binnen fünfzehn Kalendertagen, unbeschadet der Anwendung von Artikel 26.


	Art. 17 - Stellt ein Inspektor fest, dass die Informationen auf dem Formular nicht der Realität entsprechen, kann er das Formular für nichtig erklären. Der leitende Apotheker wird über die gemäß Artikel 13 mitgeteilte E-Mail-Adresse der Apotheke per E-Mail davon in Kenntnis gesetzt.

	Der leitende Apotheker verfügt ab dieser Notifizierung über eine Frist von dreißig Kalendertagen, um ein neues Formular auszufüllen.


KAPITEL 5 - Informationsaustausch


	Art. 18 - Der Inspektor der FAAG teilt dem leitenden Apotheker über das in Artikel 12 erwähnte Internetportal alle in der Apotheke festgestellten Verstöße gegen die in Artikel 4 § 1 Absatz 3 Nr. 6 Buchstabe a) des Gesetzes vom 20. Juli 2006 über die Schaffung und die Arbeitsweise der Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte erwähnten Rechtsvorschriften und die dazugehörigen Verwarnungen mit. Über dieses Portal schlägt er dem leitenden Apotheker auch eine Frist vor, um seine Angelegenheiten in Ordnung zu bringen.


	Art. 19 - In den in Artikel 18 erwähnten Fällen nutzt der leitende Apotheker das in Artikel 12 erwähnte Internetportal, um dem Inspektor die Maßnahmen mitzuteilen, die er ergriffen hat, um seine Angelegenheiten binnen der festgelegten Frist in Ordnung zu bringen.


KAPITEL 6 - Abänderungs- und Aufhebungsbestimmungen


	Art. 20 - In Artikel 13 § 3 des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker wird Absatz 2 wie folgt ersetzt:

	"Eine Aufstellung der Human- und Tierarzneimittel, Medizinprodukte und Grundstoffe, die abgetreten oder vernichtet werden, wird erstellt und muss dem Inspektor jederzeit zur Verfügung stehen. In dieser Aufstellung werden die Produkte, die Mengen und der Apotheker, an den sie abgetreten werden, aufgeführt, und diese Aufstellung wird vom abtretenden Apotheker und von dem Apotheker, an den diese Produkte abgetreten werden, datiert und unterzeichnet."


	Art. 21 - In Artikel 23 Nr. 2 desselben Erlasses werden die Wörter "der FAAG binnen einem Monat" durch die Wörter "dem Inspektor auf sein Verlangen hin jederzeit" ersetzt.


	Art. 22 - In Artikel 25 § 2 Nr. 2 desselben Erlasses werden die Wörter "der FAAG binnen einem Monat" durch die Wörter "dem Inspektor auf sein Verlangen hin jederzeit" ersetzt.


	Art. 23 - In Artikel 26 desselben Erlasses wird Nr. 2 aufgehoben.


	Art. 24 - In Artikel 45 desselben Erlasses wird § 1 aufgehoben.


	Art. 25 - Anlage 1 zum selben Erlass wird wie folgt abgeändert:

	1. Punkt F.6 Buchstabe C der Anlage 1 zum Königlichen Erlass vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker wird durch einen Absatz mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"Es wird empfohlen, regelmäßig eine Evaluation der Qualität der zubereiteten Präparate vorzusehen. Zu diesem Zweck ist es ratsam, dass der Apotheker die Präparate regelmäßig von einem zugelassenen Labor, wie in Artikel 13 Absatz 2 des Gesetzes vom 25. März 1964 über Humanarzneimittel erwähnt, kontrollieren lässt."

	2. Punkt F.11 wird aufgehoben.


KAPITEL 7 - Übergangs- und Schlussbestimmungen


	Art. 26 - Der leitende Apotheker verfügt über eine Frist von sechs Monaten ab Inkrafttreten des vorliegenden Erlasses, um zum ersten Mal die in Artikel 3 erwähnte Selbstevaluation durchzuführen und das in Artikel 12 erwähnte Formular auszufüllen.


	Art. 27 - Der Inhaber der Betriebsgenehmigung verfügt über eine Frist von fünf Jahren ab Inkrafttreten der Artikel 5 bis 11 des vorliegenden Erlasses, um zum ersten Mal das in Artikel 5 erwähnte externe Audit durchführen zu lassen.

	Das externe Audit, das während dieses Zeitraums von fünf Jahren im Rahmen der Ausbildung eines Auditors gemäß Artikel 8 Buchstabe b) durchgeführt wurde, gilt für die Anwendung des vorliegenden Artikels als gültiges externes Audit. In diesem Fall muss der Auditor die Bedingungen von Artikel 8 Buchstabe b) nicht erfüllen.


	Art. 28 - Artikel 21 des Gesetzes vom 18. Mai 2022 zur Festlegung verschiedener dringender Bestimmungen im Bereich Gesundheit tritt nach Ablauf einer Frist von zehn Tagen ab dem Tag nach der Veröffentlichung des vorliegenden Erlasses im Belgischen Staatsblatt in Kraft.

	Die Artikel 22, 27 und 28 des Gesetzes vom 18. Mai 2022 zur Festlegung verschiedener dringender Bestimmungen im Bereich Gesundheit treten am 15. September 2023 in Kraft, es sei denn, die Veröffentlichung des vorliegenden Erlasses im Belgischen Staatsblatt erfolgt zu einem späteren Zeitpunkt; in diesem Fall tritt er am ersten Tag des Monats nach seiner Veröffentlichung in Kraft.


	Art. 29 - Die Artikel 1 bis 4 und die Artikel 12 bis 30 treten am 15. September 2023 in Kraft, es sei denn, die Veröffentlichung des vorliegenden Erlasses im Belgischen Staatsblatt erfolgt zu einem späteren Zeitpunkt; in diesem Fall tritt er am ersten Tag des Monats nach seiner Veröffentlichung in Kraft.


	Art. 30 - Der Minister der Volksgesundheit ist mit der Ausführung des vorliegenden Erlasses beauftragt.


	Gegeben zu Brüssel, den 20. Juli 2023


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Der Minister der Volksgesundheit
F. VANDENBROUCKE


	Anlage 1 - Fragebogen des Formulars




A. Tätigkeiten

1.	Geben Sie Humanarzneimittel als Injektionslösung an Ärzte ab?

	Nein

	Ja 	< 50 Packungen pro Monat

	Ja 	≥ 50 Packungen pro Monat

2.	Liefern Sie als Händler implantierbare Medizinprodukte an Berufsfachkräfte im Gesundheitswesen?

	Nein

	Ja 	< 50 Verpackungen pro Monat

	Ja 	≥ 50 Verpackungen pro Monat

3.	Geben Sie Arzneimittel und/oder Medizinprodukte an Personen ab, die in einer Gemeinschaft leben?

	Nein

	Ja 	< 50 Patienten

	Ja 	zwischen 50 und 300 Patienten

	Ja 	zwischen 300 und 3000 Patienten

	Ja 	> 3000 Patienten

4.	Führen Sie die manuelle individuelle Arzneimittelzusammenstellung (IAMZ) durch?

	Nein

	Ja 	Manuelle IAMZ für < 50 Patienten

	Ja 	Manuelle IAMZ für 50 bis 300 Patienten

	Ja 	Manuelle IAMZ für > 300 Patienten



5.	Führen Sie die automatisierte individuelle Arzneimittelzusammenstellung (IAMZ) selbst durch oder vergeben Sie diese an Unterauftragnehmer?

	Nein

Ja 	Ich vergebe die technische Handlung der automatisierten IAMZ als Unterauftrag an eine andere Apotheke.

Ja 	Ich führe die technische Handlung der automatisierten IAMZ für mich selbst oder für andere Apotheken durch.

	Ja 	Automatisierte IAMZ für < 50 Patienten

	Ja 	Automatisierte IAMZ für 50 bis 300 Patienten

	Ja 	Automatisierte IAMZ für > 300 Patienten

6.	Liefern Sie Humanarzneimittel, die in Belgien nicht genehmigt sind, an ein Veterinärdepot oder geben Sie diese Arzneimittel an Verantwortliche für Tiere ab?

	Nein

	Ja

7.	Geben Sie Arzneimittel an einen gewerbsmäßigen Züchter von Tieren, die der Lebensmittelerzeugung dienen, und/oder an einen Betrieb ab, in dem Equiden gehalten werden?

	Nein

	Ja

8.	Haben Sie eine Website für den Fernverkauf von Arzneimitteln?

	Nein

	Ja

9.	Bereiten Sie magistrale Präparate, einschließlich homöopathischer Präparate, für eine andere Apotheke zu?

	Nein

	Ja




B. Zubereitung magistraler und offizinaler Präparate in der Apotheke

1.	Bereiten Sie magistrale Präparate zu?

	Nein

	Ja 	≤ 2/Tag

	Ja 	zwischen 3 und 5/Tag

	Ja 	≥ 6/Tag

2.	Bereiten Sie offizinale Präparate zu?

	Nein

	Ja 	< 5 Referenzen

	Ja 	≥ 5 Referenzen


C. Struktur

1.	Wie viele Apotheker (VZÄ) sind in Ihrer Apotheke beschäftigt?

	1

	> 1 und < oder = 2

	> 2 und < oder = 3

	> 3 und < oder = 4

	> 4 und < oder = 5

	> 5 und < oder = 6

	> 6 und < oder = 7

	> 7 und < oder = 8

	> 8 und < oder = 9

	> 9



2.	Wie viele pharmazeutisch-technische Assistenten (VZÄ) sind in Ihrer Apotheke beschäftigt?

	0

	> 0 und < oder = 1

	> 1 und < oder = 2

	> 2 und < oder = 3

	> 3 und < oder = 4

	> 4 und < oder = 5

	> 5 und < oder = 6

	> 6 und < oder = 7

	> 7 und < oder = 8

	> 8 und < oder = 9

	> 9

3.	Arbeitet an mindestens zwei Tagen pro Woche ein Apotheker allein in der Apotheke?

	Nein

	Ja


D. Selbstevaluation

1.	Welchen Fragebogen verwenden Sie derzeit für Ihre Selbstevaluation?

Einen von einem Berufsverband von Apothekern ausgearbeiteten und zur Verfügung gestellten Fragebogen

Einen von einer Genossenschaft ausgearbeiteten und zur Verfügung gestellten Fragebogen

Einen von einem außenstehenden Berater ausgearbeiteten und zur Verfügung gestellten Fragebogen

	Einen von Ihnen selbst ausgearbeiteten Fragebogen

	Sonstige Fragebögen

2.	Haben Sie in den letzten sechsunddreißig Monaten mindestens eines Ihrer Präparate von einem zugelassenen Labor analysieren lassen?

	Nein

	Ja


E. Medizinprodukte

1.	Führen Sie eine oder mehrere der folgenden Tätigkeiten aus: Verleih - Wartung - Neuverpackung - Reparatur - Neu-Etikettierung - Kalibrierung?

	Nein

	Ja, Neuverpackung

	Ja, Neu-Etikettierung

	Ja, Verleih

	Ja, Kalibrierung

	Ja, Wartung

	Ja, Reparatur

2.	Kaufen Sie Medizinprodukte im Internet?

	Nein

	Ja

