Apothekerkammer des Saarlandes

Merkblatt zum Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum GrofZhandel mit Arzneimitteln
gemal 8§ 52 a AMG

1. Definition ArzneimittelgroBhandel:

Gemal § 4 Abs. 22 AMG in der derzeit glltigen Fassung ist GroRhandel jede berufs- oder
gewerbsmaRige zum Zwecke des Handeltreibens ausgetibte Téatigkeit, die in der Beschaf-
fung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme
der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Arzte, Tierarzte oder Kranken-
hauser.

2. GroRRhandel mit Arzneimitteln, Erlaubnispflicht:

GemalR § 52a Abs. 1 AMG bedarf derjenige, der Grol3handel mit Arzneimitteln im Sinne
des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 AMG, Test-Sera oder Test-Antigenen betreibt, einer Er-
laubnis. Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht sind die in 8 51 Abs. 1 zweiter Halb-
satz genannten fir den Verkehr auRerhalb der Apotheken freigegebenen Fertigarzneimit-
tel sowie Gase flr medizinische Zwecke.

Unterlagen fur den Antrag auf Erlaubnis zum Betreiben eines ArzneimittelgroRhandels.

Bitte nummerieren Sie die Antragsunterlagen wie folgt und verwenden Sie fiir die Unterla-
gen 1 bis 5 jeweils ein eigenes Blatt:

1. formloser Antrag mit namentlicher Benennung der Betriebsstatte,

2. Benennung einer verantwortlichen Person mit Nachweis der Zuverlassigkeit (polizeili-
ches Fuhrungszeugnis, das nicht alter als 3 Monate ist, zur Vorlage bei einer Behor-
de; bitte als Verwendungszweck ,GroRhandelserlaubnis AM und Name der Firma“
angeben),

3. Nachweis der fir die Ausibung der Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis gem. § 52a
Abs. 2 Nr. 3 AMG,

4. schriftliche Erklarung des Antragstellers, dass die fir den ordnungsgemafien Betrieb
eines Grofllhandlers geltenden Reglungen eingehalten werden (8 52a Abs. 2 Nr. 4
AMG),

5. schriftliche Erklarung der verantwortlichen Person, dass gegen sie kein Strafverfah-
ren oder Ermittlungsverfahren anhangig ist,

6. Handelsregisterauszug in Kopie,
7. Firmenbeschreibung (umseitig).
Der Antrag ist zu richten an: Apothekerkammer des Saarlandes

-Apothekentberwachung-
ZahringerstralRe 5
66119 Saarbriicken

3. Verordnung utber den GroRRhandel und die Arzneimittelvermittlung (Arzneimittel-
handelsverordnung AM-HandelsV):

Auf die Vorschriften der Verordnung tber den GroBhandel und die Arzneimittelvermittiung
(Arzneimittelhandelsverordnung AM-HandelsV) wird hingewiesen.

4. Abnahmebesichtiqung:

Vor Erteilung der Erlaubnis gemal 8§ 52a AMG erfolgt eine Besichtigung des GrolRhan-
delsbetriebes geman § 64 AMG.
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Firmenbeschreibung:

Die Firmenbeschreibung ist als gesondertes Dokument vorzulegen.

Bitte halten Sie die Nummerierung ein und machen Sie Angaben zu allen Unterpunk-
ten.

Alle Punkte sind mit den entsprechenden Nummern und Uberschriften zu versehen.
Beispiel: 1.7 Liste der Arzneimittellieferanten; 1.8 Liste der Kunden usw.

Die Firmenbeschreibung muss folgende Informationen enthalten:

1.

Allgemeine Informationen

1. Name und Adresse, Telefonnummer, Telefax, E-Mail, 24h-Erreichbarkeit; Angabe, ab
wann die Firmenbeschreibung gultig ist.

2. Organigramm.

3. Sortimentsubersicht.

4. Angabe, ob Betdubungsmittel, Blut und Blutprodukte, Stoffe im Sinne von § 59¢ AMG
oder Tierimpfstoffen gemaf Tierimpfstoff-Verordnung gehandelt werden.

5. Angabe, ob Arzneimittel einschlieRlich Arztemuster abgepackt, umgefiillt oder ge-
kennzeichnet werden.

6. Art, Umfang und Vertragsgestaltung der Ubertragung von Aufgaben auf andere Un-

ternehmen.

Liste der Arzneimittellieferanten.

Liste der Kunden/Arzneimittelabnehmer.

Brokerhandel.

© o~

Qualitdtssicherungssystem

1. Kurze Beschreibung des Qualitatssicherungssystems unter besonderer Beriicksichti-
gung der Verfahren zur Einhaltung von Haltbarkeitsangaben, Bearbeitung von Riick-
rufen und Rucknahmen sowie zur ordnungsgemafen Vernichtung von Arzneimitteln.

2. Notfallplan fur dringende Ruckrufe von Arzneimitteln.

. Personal

1. Nachweis der Qualifikation der verantwortlichen Person.

R&umliche Ausriistung

1. Grundrissplan (Maf3stab 1:100 oder 1:50) und kurze Beschreibung der Raumlichkei-
ten einschliel3lich besonderen Bereichen wie Quarantanerdumen.

2. Kurze Beschreibung der wesentlichen Ausriistung.

3. Erlauterung der Schutzmal3hahmen gegen unbefugten Zutritt.

4. Kurze Beschreibung der Lagerungsbedingungen unter Berlcksichtigung spezifischer
Klimaanforderungen.

5. Kurze Beschreibung des Hygieneprogramms.

Dokumentation

1. Kurze Beschreibung von Art und Umfang der Dokumentation.

Auslieferung

1. Kurze Beschreibung der Sicherstellung der Qualitat der Arzneimittel wéhrend des
Transportes unter besonderer Berlcksichtigung der Aspekte Schutz vor unbefugtem
Zugriff, Kihlung und ggf. Kihlkette, Ubergabe in den Verantwortungsbereich des
Empfangers.

. Vertrieb

1. Kurze Erlauterung des Systems zur Sicherstellung der rechtlich vorgeschriebenen
Vertriebswege.

Selbstinspektion

1. Kurze Beschreibung des Selbstinspektionssystems.

2

Apothekerkammer des Saarlandes Stand 11/2022
-Apothekeniuiberwachung-



