APOTHEKERKAMMER
NIEDERSACHSEN

Kérperschaft des 6ffentlichen Rechts
Die Institution der beruflichen Selbstverwaltung

Merkblatt und Antragsformular

tiber die Voraussetzungen zur Erteilung einer Erlaubnis fiir den GroBhandel mit Arzneimitteln
gemaR § 52a Arzneimittelgesetz (AMG)
und/oder Tierarzneimitteln gem. Art. 99 VO (EU 2019/6) und/oder § 29 TAMG

GroRhandel mit Humanarzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmafiige zum Zwecke des Handeltreibens
ausgelibte Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit
Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Arzte, Zahnarzte, Tierarzte oder Krankenhduser
(§ 4 Abs. 22 AMG).

GroBBhandel mit Tierarzneimitteln (GroBhandelsvertrieb) ist jede Tatigkeit mit oder ohne Gewinnerzielungsabsicht,
die der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder der Ausfuhr von Tierarzneimitteln besteht, mit Ausnahme der
Abgabe von Tierarzneimitteln im Einzelhandel an die Offentlichkeit (Art. 4 Nr. 36 VO (EU) 2019/6)

Die Erlaubnispflicht gilt nicht fir die Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des ublichen Apothekenbetriebs (§ 52 a
Abs.7 AMG). Offentliche Apotheken diirfen aufgrund ihrer Betriebserlaubnis Arzneimittel unmittelbar an Verbraucher
wie z. B. Patienten, Arzte, Tierarzte, Krankenhduser abgeben. Zum apothekeniiblichen Betrieb gehdren ferner alle
Tatigkeiten, die den Apotheken nach AMG, ApoG und ApBetrO erlaubt sind, z.B.:

e apothekenubliche Retouren an den pharmazeutischen Grofthandel und pharmazeutische Unternehmer
e Bezug und Weitergabe innerhalb eines Filialverbunds

o Weitergabe des Warenlagers an einen Betriebsnachfolger

e Versandhandel nach § 11a ApoG

Grundlegende Rechtsvorschriften (in jeweils glltiger Fassung):
1. Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG)

2. Gesetz liber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften
betreffend Tierarzneimittel (Tierarzneimittelgesetz - TAMG)

3. Verordnung tber den GroBhandel und die Arzneimittelvermittlung
(Arzneimittelhandelsverordnung - AM-HandelsV)

4. EU-Leitlinie fur die Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (2013/C 343/01; EU-GDP-LL)

5. Verordnung (EU) 2019/6 des europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2019 utber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie2001/82/82/EG (VO /EU 2019/6)

Allgemeine Hinweise:

e Die Erlaubnis ist vor Aufnahme der Tatigkeit bei der zustandigen Behdrde zu beantragen. Der Gro3handel
mit Arzneimitteln ohne eine Erlaubnis stellt eine Straftat gem. § 96 Nr. 14 AMG dar. Soweit der GroRhandel
ausgehend von Apotheken betrieben wird, ist die Apothekerkammer Niedersachsen die zustandige
Behorde. Fiir alle anderen Unternehmen erfolgt die Antragsstellung bei den pharmazeutischen
Inspektoraten der zustiandigen Gewerbeaufsichtsamter.
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Die Erlaubnis wird erst erteilt, wenn die erforderlichen Unterlagen vollstdndig vorliegen und eine
Abnahmebesichtigung nach § 64 Abs. 3 AMG stattgefunden hat, bei der festgestellt wurde, dass die
Voraussetzungen fiir die Erlaubniserteilung gegeben sind.

Die Bearbeitungsfrist fir den Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis betragt nach § 52a Abs. 3 AMG drei
Monate. Verlangt die zustandige Behorde weitere Angaben zu den Voraussetzungen nach § 52a Abs. 2
AMG, so wird die genannte Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen Angaben der zustandigen
Behorde vorliegen.

Die Bearbeitungsfrist einer Erlaubnis zum Grof3handel mit Tierarzneimitteln (Grol3handelsvertriebserlaubnis)
gem. Art. 99 VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG betragt nach Art. 100 VO (EU) 2019/6 90 Tage. Die
zustandige Behorde kann dem Antragsteller gem. § 18 Abs. 3 TAMG die Gelegenheit geben, innerhalb einer
angemessenen Frist, jedoch hdchstens innerhalb eines Monats, die Unterlagen zu vervollstandigen.

Fir die vollstandige und abschlielende Priifung eines Antrags auf Erteilung einer Erlaubnis zum Grof3handel
mit Humanarzneimitteln gemal § 52a AMG und/oder einer Erlaubnis zum Grof3handel mit Tierarzneimitteln
(Grof3handelsvertriebserlaubnis) gem. Art. 99 VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG sind folgendeAngaben
und Unterlagen erforderlich, insbesondere:

*  Ein schriftlicher Antrag zur Erteilung der Erlaubnis mit Bezug auf die Rechtsgrundlage (§ 52a AMG
und/oder Art. 99 VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG) mit Angabe des gewlinschten Stichtages
fur die Erteilung

+ die ausgefillten Seiten 4 — 9 mit den dazugehorigen Unterlagen (Erlauterungen und/oder
zusatzliche Angaben sind auch separat méglich)

« schriftliche Erklarung der Antragstellerin oder des Antragstellers, die fur den ordnungsgemafien
Betrieb des GroRRhandels geltenden Reglungen einzuhalten (§ 52a Abs. 2 Nr. 4 AMG), sowie die
ausgefullte Verpflichtungserklarung der Verantwortlichen Person, Seite 9

+  Dokumente und Verfahrensanweisungen des Qualitatssicherungssystems (QSS)

Bitte beachten Sie, dass die Erteilung einer Erlaubnis nach dem Nds. Verwaltungskostengesetz
(NVwKostG) i. V. m. der Allgemeinen Gebihrenordnung (AlIGO), in der jeweils glltigen Fassung,
gebuhrenpflichtig ist. Nach diesen Vorschriften werden auch fur die Abnahmebesichtigung und das
gemal § 64 Abs. 3f AMG zu erteilende GDP- Zertifikat Geblihren erhoben.

Fur eine optionale englische Version der Erlaubnisse und Mehrausfertigungen werden zusatzlich je 30, -
€ erhoben.

Im Falle der Riicknahme eines Antrags auf Erlaubniserteilung oder der Einstellung des Verfahrens ohne
Erlaubniserteilung wird ebenfalls eine Gebihr erhoben, die sich nach dem Stand der
Antragsbearbeitung richtet.

Bitte stellen Sie lhren Antrag rechtzeitig vor der beabsichtigten Aufnahme der Tatigkeit bei der
Apothekerkammer Niedersachsen als zustidndiger Behorde. Nur wenn alle erforderlichen Unterlagen
vorliegen und die Abnahmebesichtigung erfolgt ist, kann die Erteilung der Erlaubnis innerhalb der
gesetzlich vorgesehenen Frist ab Antragstellung erfolgen. Bitte vereinbaren Sie auch mdglichst friih
einen Termin fir die Abnahmebesichtigung Ihres GrolRhandelsbetriebes.

Das Betreiben eines GroBhandels vor Erlaubniserteilung stellt einen Straftatbestand
(Humanarzneimittel) bzw. eine Ordnungswidrigkeit (Tierarzneimittel/veterinartechnische Produkte)
dar.

Die zustandigen Behoérden geben die Informationen der erteilten Erlaubnis in die
EudraGMDP-Datenbank ein. Hierflr ist es notwendig, dass Sie Ihren GroRhandel unter Angabe der
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Betriebsstatte registrieren. Die Registrierung erfolgt Uber das europaische ,Organisations Management
System" (SPOR) (https://spor.ema.europa.eu). Den Ablauf der Registrierung finden Sie im ,OMS Web

User Manual", das Sie tUber den Menlpunkt ,HELP" 6ffnen konnen.

Fur Ruckfragen stehen lhnen die Mitarbeitenden der Apothekerkammer Niedersachsen — Abteilung

Apothekenaufsicht - gern zur Verfligung.

Kontakt:

Apothekerkammer Niedersachsen
Abteilung Apothekenaufsicht

An der Markuskirche 4 | 30163 Hannover
T 0511 39099-0 | F 0511 39099-80
E-Mail: info@apothekerkammer-nds.de

www.apothekerkammer-niedersachsen.de
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Antrag auf Erteilung einer GroRhandelserlaubnis gem. § 52a AMG und/oder gem. Art. 99 VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Angaben zum Antragsteller *

Name:

Strale:

Postleitzahl und Ort:

E-Mail:

Telefon:

Telefax:

' Die Erlaubnis wird personenbezogen flr eine Betriebsstatte erteilt.

Angaben zur Betriebsstitte fiir den ArzneimittelgroBhandel *

Firmenname des GroRRhandels:

Strale:

Postleitzahl und Ort:

" Plane, aus denen die Lage, die GroRRe, die Einrichtung der Gebaude und der Rdume hervorgehen,
als ANLAGE | beifligen.

Nachweise der Verfligungsgewalt tiber die Rdume (z.B. Mietvertrag) als ANLAGE Il beifligen.
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Antrag auf Erteilung einer GroRhandelserlaubnis gem. § 52a AMG und/oder gem. Art. 99 VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Angaben zum Personal

Name der Apothekeninhaberin/des
Apothekeninhabers: *

Name der benannten verantwortlichen Person
gem. § 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG bzw. gem. Art.
100 Abs. 2a VO (EU) 2019/6: * 2

Anzahl der Mitarbeiter:

Zum Nachweis der Zuverlassigkeit der Apothekeninhaberin/des Apothekeninhabers und

der benannten verantwortlichen Person sind gem. § 52a Abs. 4 Nr. 2 AMG oder

gem.§ 18 Abs. 4 Nr. 2 TAMG jeweils Flhrungszeugnisse der “Belegart 0 ” zur Vorlage bei einer Behérde
nach § 30 Abs. 5 BZRG mit eindeutigem Betreff (z.B. Grof3handel nach § 52a AMG, Firmenname)

unter Angabe der 6rtlich zustdndigen Behdrde zu beantragen. Bei Antragstellung durfen

die FUhrungszeugnisse maximal 3 Monate alt sein.

Neben der Verpflichtungserklarung nach ANLAGE IV (Vordruck siehe hinten) zum Nachweis

der Qualifikation der verantwortlichen Person (z. B. beruflicher Werdegang, Zeugnisse) gem.

§ 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG und/oder Art. 100 VO (EU) 2019/6 TAMG einschlieRlich eines Nachweises
Uber ausreichende GDP-Kenntnisse (z.B. GDP-Schulung) bitte als ANLAGE V beifligen.
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Antrag auf Erteilung einer GroRhandelserlaubnis gem. § 52a AMG und/oder gem. Art. 99 VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Angaben zum Portfolio

1. ARZNEIMITTEL
O Humanarzneimittel O Tierarzneimittel

110
1.2 [

1.3

mit Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes

ohne Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR), die im EWR in Verkehr gebracht werden (Befreiung von der Pflicht zur Zulassung)

ohne Genehmigung zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes,
die NICHT im EWR in Verkehr gebracht werden (Arzneimittel fur Drittlander)

2. ERLAUBTE TATIGKEITEN

210
220
230
24 [
250

Beschaffung
Lagerung

Lieferung (Abgabe)
Ausfuhr

Andere Aktivitaten: (bitte benennen)

3. ARZNEIMITTEL MITBESONDEREN ANFORDERUNGEN

3.1 0

3.2
3.30
340

Arzneimittel entsprechend Art. 83 der Richtlinie 2001/83/EG

3.1.1 O Narkotika oder psychotrope Stoffe

3.1.2 [0 Arzneimittel aus Blut

3.1.3 [0 immunologische Arzneimittel

3.1.4 [J radioaktive Arzneimittel (einschliellich Radionuklidkits)
Tierarzneimittel

3.1.6 LI Narkotika oder psychotrope Stoffe

3.1.7 OO Arzneimittel fur Lebensmitteltiere

3.1.8 I verschreibungspflichtige Tierarzneimittel

Medizinische Gase

Kihlkettenpflichtige Arzneimittel (Lagerung und Transport bei niedrigen Temperaturen)
Andere Aktivitdten: (bitte benennen, z.B. Handel mit Medizinal-Cannabis)

Einschrankungen oder Klarstellungen:
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Antrag auf Erteilung einer GrolRhandelserlaubnis gem. § 52a AMG und/oder gem. Art. 99 VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Qualitatssicherungssystem (QSS)

Bitte legen Sie gem. § 1a AM-HandelsV bzw. nach Kapitel 1.2 der GDP-Leitlinien (Humanarzneimittel)

oder gem. Art. 4 der Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/1248 (Tierarzneimittel) folgende Dokumente und

Verfahrensanweisungen in Kopie als ANLAGE V bei:

Dokumentationssystem mit Inhaltsverzeichnis bzw. Indexliste der enthaltenen VAW und Formulare
Qualitatsrisikomanagement, Anderungsmanagement

Benennung von geeignetem Personal und Organigramm

Stellenbeschreibungen (Verantwortliche Person, Personal in Schlusselpositionen)
Bezugsquellen der Arzneimittel (§ 4a AM-HandelsV), Lieferantenqualifizierung, Sicherstellung
der vorgeschriebenen Vertriebswege, Kundenqualifizierung

Warenannahme, Lagerung und Lagerungsbedingungen (§ 5 AM-HandelsV)
Warenwirtschaftssystem

Reinigung und Wartung von Raumen und Einrichtungen, Hygieneplan, Schadlingsbekdampfung
Sofern zutreffend: Umflllen, Abpacken und Kennzeichnen

Auslieferung und Transportbedingungen

Sofern zutreffend: Ausgelagerte Tatigkeiten, Kopien der Verantwortungsabgrenzungsvertrage
mit beauftragen Unternehmen

Handhabung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel und Retouren

Durchfiihrung von Rickrufen (Ruckrufplan nach § 7a AM-HandelsV)

Umsetzung der Falschungsrichtlinie (u.a. MaRnahmen bei Falschungsverdacht, securPharm)
Selbstinspektionssystem und CAPA (§ 7c AM-HandelsV)
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Antrag auf Erteilung einer GroRhandelserlaubnis gem. § 52a AMG und/oder gem. Art. 99 VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Antragsstellung und Erklarung

Hiermit beantrage ich die Erteilung einer Erlaubnis zum GroRhandel mit
[] Humanarzneimitteln gem. § 52a AMG

[] Tierarzneimitteln gem. Art. 99 VO (EU) 2019/6

[] Veterinarmedizintechnischen Produktengem. § 29 TAMG

nach Mallgabe meiner vorstehenden Angaben, deren Vollstdndigkeit und

Richtigkeit ich versichere.

Ich erklare, die fur den ordnungsgemaflen Betrieb eines Grolhandels mit
Humanarzneimitteln geltenden Regelungen nach § 52a Abs. 2 Nr. 4 AMG bzw.
fir den GroRRhandel mit Tierarzneimitteln die Abforderungen nach Art. 100 Abs.
2e VO (EU) 2019/6 einzuhalten, die in Art. 101 VO (EU) 2019/6 aufgefihrt sind.

Mir ist bekannt, dass ich gem. § 52a Abs. 8 AMG bzw. gem. § 18 Abs. 6 TAMG
jede wesentliche Anderung der GroRhandelstatigkeit unter Vorlage der

Nachweise vorher anzuzeigen habe.

[ ] Die Erlaubnisurkunde soll zusatzlich in Englisch ausgestellt werden (kostenpflichtig).

Ort und Datum

Name in Klarschrift Unterschrift Stempel

Beigefiigte Anlagen:

I [ (Gebaude-/Raum-/Einrichtungsplane)

Il O (Miet-/Kaufvertrag, 0.a.)

I O (Verpflichtungserklarung Verantwortliche Person)
IV [ (Fortbildungsnachweise liber GDP-Kenntnisse)
V [ (QSS-Verfahrensanweisungen)
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Anlage lll Verpflichtungserklarung Verantwortliche Person

Teil A (Auszuflllen durch Antragstellerin oder Antragsteller)

Firma/Apothekeninhaberin/Apothekeninhaber:

Stralle/Hausnummer:

PLZ/Ort

Mit Wirkung vom benenne ich/benennen wir

(Vorname, Name)

zur Verantwortlichen Person nach § 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG und/oder gem. Art. 100 Abs. 2a VO (EU)
2019/6 fur die Betriebsstatte in

(PLZ/Ort, StralRe/Hausnummer)

Wir haben die notwendigen organisatorischen Vorkehrungen getroffen und die notwendigen
Personal- und Sachmittel zur Verfligung gestellt, damit die benannte Person den
(tier-) arzneimittelrechtlichen Verpflichtungen nachkommen kann

Ort, Datum Unterschrift

Teil B (Auszufillen durch Verantwortliche Person)

Titel/Vorname/Name:

Strale/Hausnummer:

PZL/Ort:

Der Benennung zur Verantwortlichen Person stimmte ich zu. Die meinen Aufgaben
zugrundeliegenden (tier-)arzneimittelrechtlichen Bestimmungen sind mir bekannt und werden von mir
eingehalten. Mir ist ebenfalls bekannt, dass ich als 6ffentlich-rechtlicher Funktionstrager personlich,
d. h. ggfs. auch im ordnungsrechtlichen Sinne, in die Verantwortung genommen werden kann

(§ 10 AM-HandelsV, §§ 87 ff. TAMG).

Ort, Datum Unterschrift
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