Landesamt b —
fiir Gesundheit und Soziales elll

MERKBLATT

Beantragung einer Erlaubnis zum GroBhandel mit Arzneimitteln

nach § 52 a Arzneimittelgesetz
(Stand April 2018)

I. Grundlegende Rechtsvorschriften (in jeweils giiltiger Fassung)

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG)
Verordnung Uber den GroBhandel und die Arzneimittelvermittiung (AM-HandelsV))
EG-Leitlinie fir die Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (2013/C 343/01)

Il. Antragstellung

Der formlose Antrag flr die Berliner Betriebsstatte mit den erforderlichen Unterlagen ist zu
richten an das

Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin (LAGeSo)
Referat | F

Postfach 310929

10639 Berlin

mit folgenden Angaben zum Antragsteller:

vollstandiger Name entsprechend der Rechtsform,

Adresse, Telefon, Fax, E-Mail, 24-Stunden-Erreichbarkeit (Notfallnummer)
Ansprechpartner und

Handelsregisterauszug bzw. Gewerbeanmeldung.

lll. Allgemeine Hinweise

1.

Die Erlaubnis ist vor Aufnahme der Tatigkeit zu beantragen. Vorsorglich wird auf die
Vorschrift des § 96 Nr. 14 AMG hingewiesen, wonach das Betreiben eines
ArzneimittelgroBhandels ohne Erlaubnis eine Straftat darstellt.

Die Erlaubnis wird erteilt, wenn die erforderlichen Unterlagen vollstandig vorliegen und
eine Besichtigung nach § 64 Abs. 3 AMG stattgefunden hat, bei der festgestellt wurde,
dass die Voraussetzungen fir die Erlaubniserteilung gegeben sind.

Die Erteilung der Erlaubnis ist gemaf Tarifstelle 54252 nach der Verordnung Uber die
Erhebung von Geblhren im Gesundheits- und Pflegewesen (Gesundheits- und
Pflegewesengebihrenordnung -GesPflGebO) vom 7. November 2017 in gltiger Fassung
gebuhrenpflichtig (Rahmengebihr 260 bis 1300 €). Darlber hinaus wird geman
Tarifstelle 54241 GesPflGebO auch flr die Betriebsbesichtigung eine Gebihr erhoben
(Rahmengebihr 150 bis 25 000 €).

Die Bearbeitungsfrist flr den Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis betragt nach § 52 a
Abs. 3 AMG drei Monate, kann jedoch ausgesetzt werden.
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IV. Erforderliche Unterlagen

Die einzureichenden Unterlagen miissen Folgendes beinhalten:

1.
2.

Adresse der Betriebsstatte fir die beabsichtigte GroBhandelstatigkeit;

Angaben zur beabsichtigten GroBhandelstéatigkeit:

» detaillierte Beschreibung zu Art und Umfang (Handel, Streckengeschaft, Export),

» Sortimentsibersicht (Human-, Tierarzneimittel, Blut/Blutprodukte, Betdubungsmittel),

» Liste der Lieferanten und Angabe der Kunden,

» weitere Tatigkeiten (Umfillen, Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln nach §
13 Abs. 2 Nr. 4 AMG und § 4 AM-HandelsV);

Nachweise darlber, dass Uber geeignete und ausreichende Raumlichkeiten, Anlagen
und Einrichtungen verflgt wird, um einen ordnungsgemaBen Vertrieb und, soweit
vorgesehen, eine ordnungsgemafe Lagerung sowie ggf. ein ordnungsgemaiBes Umflllen,
Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln zu gewéhrleisten

(Nachweis mit Beschreibung der fiir die GroBBhandelstétigkeit genutzten Rdume und
Vorlage eines mal3stabsgerechten Lageplans - zweifach);

eine Erklarung, in der der Antragsteller sich schriftlich verpflichtet, die fir den
ordnungsgemafen Betrieb eines GroBhandels geltenden Regelungen einzuhalten;

Benennung einer verantwortlichen Person mit der erforderlichen Sachkenntnis zur
Austibung der GroBhandelstatigkeit (Nachweise mit Zeugnissen oder Urkunden als
beglaubigte Kopien und mit Arbeitszeugnissen als einfache Kopien);

ein aktuelles polizeiliches Fiihrungszeugnis zur Vorlage bei einer Behérde zum
Nachweis der nach § 52 a Abs. 4 Nr. 2 AMG geforderten Zuverlassigkeit der
verantwortlichen Person (Verwendungszweck: Gro3handelserlaubnis und betr. Firma);

Benennung von geeignetem Personal in ausreichendem MaBe mit Organigramm:;

Darstellung des Qualitatssicherungssystems nach § 1a AM-HandelsV zu folgenden
Schwerpunkten:

» Auflistung aller Standardarbeitsanweisungen (SOPs)

« Umgang mit Arzneimittelfalschungen

* Rlcknahme von Arzneimitteln und ggf. ordnungsgemafe Vernichtung

* Ruckverfolgbarkeit und Ruckruf von Arzneimitteln (Rickrufplan)

* Pr0fung von Liefer- und Bezugsberechtigungen

Das komplette Qualitatssicherungshandbuch entsprechend der durchgefihrten
Téatigkeiten muss bei der Besichtigung nach § 64 Abs. 3 AMG vorgelegt werden.

Falls Teile des GroBhandels durch beauftragte Firmen abgewickelt werden, missen
folgende, weitere Unterlagen eingereicht werden

* (Verantwortungsabgrenzungs-) Vertrage in Kopie und falls erforderlich in deutscher
Ubersetzung (§ 23 Verwaltungsverfahrensgesetz)

» ggof. Erlaubnis nach § 52a AMG oder § 13 AMG des beauftragen Betriebes.

Im Zuge der Bearbeitung des Erlaubnisantrages kann die Vorlage weiterer Unterlagen
erforderlich werden. Eine abschlieBende Bearbeitung ist erst bei Vollstandigkeit der
notwendigen Unterlagen moglich!

Impressum:

Landesamt fir Gesundheit und Soziales, Abteilung | (Gesundheit)

Turmstr. 21, Haus A, 10559 Berlin.

Rickfragen: Herr Florian Morgenthal, Tel. 90229-2336, E-mail: florian.morgenthal@lageso.berlin.de
Fur den Inhalt verantwortlich: Referat | F- Arzneimittelwesen

V.i.S.d.P. Silvia Kostner
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