Bayerisches Landesamt
fur Mal} und Gewicht

Eichpflicht fur Thermometer in Apotheken

Die ordnungsgemalfie Herstellung und Prifung von Arzneimitteln und Ausgangs-
stoffen in Apotheken liegt im 6ffentlichen Interesse.

Es bestehen daher Vorschriften zur Verwendung von Thermometern fur diese Ta-
tigkeiten, Uber die wir Sie informieren wollen.

Apothekenbetriebsordnung

Nach § 4 Abs.7 und 8 der Apothekenbetriebsordnung” missen Geréate, so dass
Arzneimittel ordnungsgeman hergestellt werden kénnen, sowie Gerate und Prifmit-
tel zur Prifung der in der Apotheke hergestellten Arzneimittel und ihrer Ausgangs-
stoffe nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln vorhanden sein. Nicht mehr
zwingend vorgeschrieben ist das Bereithalten dezidiert aufgefuhrter Gerate, so wie
dies bis zur letzten Anderung der Apothekenbetriebsordnung der Fall war.

Mess- und Eichverordnung?

Technische Thermometer unterliegen unabhangig von ihrem Gebrauch einem Ver-
schleils. Um die Fehler durch Ablagerungen oder durch die Alterung elektronischer
Bauteile beschranken zu kénnen, unterliegen Messgerate

zur Bestimmung der Temperatur bei

a) der Herstellung von Arzneimitteln in Apotheken auf Grund arztlicher Verschrei-
bung oder

b) Analysen in medizinischen und pharmazeutischen Laboratorien,

der Mess- und Eichverordnung.
Sie durfen nur verwendet werden, wenn sie geeicht sind.
Konsequenzen

Werden in Apotheken keine Thermometer, fir die nach der Mess- und Eichverord-
nung Eichpflicht besteht, verwendet, so entféllt die Eichpflicht.

Werden in Apotheken Messgerate zur Bestimmung der Temperatur bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln in Apotheken auf Grund arztlicher Verschreibung verwendet,
so besteht weiterhin Eichpflicht.

Eichfrist

Die Eichfrist von technischen Glasthermometern betragt 15 Jahre. Mit dem Inkraft-
treten der 3. Verordnung zur Anderung der Eichordnung am 01.09.2000 hat sich die
Eichfrist von technischen Glasthermometern von 10 auf 15 Jahre verlangert. Damit
haben die in Apotheken vorgehaltenen Glasthermometer, welche zum 01.09.2000
geeicht waren, eine um 5 Jahre langere Eichfrist erhalten.

Alle ab dem 01.01.2001 geeichten Glasthermometer erhielten die neue 15-jahrige
Eichfrist.
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Daraus folgt:

Letzte Eichung Stempelung Eichung
gliltig bis

im Jahr 1989 @ Ende 1999
im Jahr 1990 @ Ende 2005
im Jahr 1991 @ Ende 2006
im Jahr 2000 Ende 2015

In Apotheken hergestellte Arzneimittel sind grundsatzlich nach den anerkannten
Regeln herzustellen und zu prifen. Zur Herstellung von Arzneimitteln dirfen nur
Ausgangsstoffe verwendet werden, deren ordnungsgemalfie Qualitat durch eine
vorschriftsmaRige Prifung festgestellt wurde. Zur ordnungsgemafen Herstellung
und Prufung gehort auch die Einhaltung vorgeschriebener Temperaturen. Dies ist
nur mit geeigneten Thermometern moglich. Unabhangig davon, ob Thermometer in
der Apotheke standig verwendet oder nur bereitgehalten werden, mussen sie ge-
eicht sein. Ein Thermometer wird bereitgehalten, wenn es ohne besondere Vorbe-
reitung fur die genannten Zwecke in Betrieb genommen werden kann und ein Be-
trieb zu diesen Zwecken nach Lage der Umstande zu erwarten ist.

Schmelzpunktbestimmungsgerate

Gerate zur Bestimmung des Schmelzpunktes, die ebenfalls Gber eine Temperatur-
messeinrichtung verfigen (z.B. sog. Kofler-Heizbanke), kénnen derzeit geeichte
Thermometer nicht ersetzen. Das Vorhandensein eines solchen Schmelzpunktbe-
stimmungsgerates entbindet die Apotheken somit nicht von der Verpflichtung, ge-
eichte Thermometer zu verwenden.

Eichung

Thermometer zur Verwendung in Apotheken werden fur ganz Bayern zentral in
Minchen geeicht. Bitte vereinbaren Sie lhre Termine mit dem Priflaboratorium im
Eichamt Miinchen-Traunstein, Standort Miinchen.

Fur weitere Fragen stehen lhnen die bayerischen Eichamter oder das Landesamt
fur Mall und Gewicht gerne zur Verfligung.

Priiflaboratorium Tel.: 089/17901-238
Temperatur, Dichte, Strahlung und Schall im Fax: 089/17901-233
Eichamt Miinchen-Traunstein, Standort Miinchen

Franz-Schrank-Str. 11, 80638 Miinchen

Rechtsgrundlagen

1) Verordnung Uber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung - ApBetrO) in der Fas-

sung der Bekanntmachung vom 26.09.1995 (BGBI. | S.1195), in der jeweils geltenden Fassung

(www.gesetze-im-internet.de)

2) Verordnung Uber das Inverkehrbringen und die Bereitstellung von Messgeraten auf dem Markt
sowie uber ihre Verwendung und Eichung (Mess- und Eichverordnung — MessEV) vom 11.12.2014
(BGBI. 1 S. 2010), in der jeweils geltenden Fassung (www.gesetze-im-internet.de)
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