Landesverwaltungsamt

Referat Gesundheitswesen, Pharmazie
Bereich 504.c - Pharmazie
Ernst-Kamieth-Stralle 2

06112 Halle (Saale)

E-Mail: pharmazie@lvwa.sachsen-anhalt.de

Tel.: 0345 - 514 1286
Fax: 0345 - 514 1291

Merkblatt

fir die Beantragung einer GroBhandelserlaubnis gemaR § 52a
Arzneimittelgesetz (AMG)

1. Formloser Antrag,

2. Kurze Beschreibung des geplanten Geschaftsmodells unter Angabe der beabsichtigten
erlaubnispflichtigen Tatigkeiten (Beschaffung, Lagerung, Abgabe, Ausfuhr),

3. Benennung der Betriebsstatte mit Angaben zu deren Namen und Anschrift,

4, Gewerbeanmeldung und Handelsregisterauszug (sofern das Gewerbe einen

kaufmannisch eingerichteten Geschaftsbetrieb erfordert)

5. Personalangaben der zur gesetzlichen Vertretung der Firma berufenen Person mit

Geburtsdatum, Geburtsort und Anschrift des derzeitigen Wohnsitzes sowie

5.1 Vorlage einer schriftlichen Erklarung (§ 52a Abs. 2 Nr. 4 AMG) im Original, in der
sie sich verpflichtet, die flir den ordnungsgemafen Betrieb eines
Arzneimittelgro3handels geltenden Regelungen einzuhalten (Anlage 1),

5.2 Nachweis ihrer Zuverlassigkeit (§ 52a Abs. 4 Nr. 2 AMG) durch Vorlage eines
amtlichen Flhrungszeugnisses (Belegart ,,O% nicht alter als 3 Monate),

5.3  Vorlage einer schriftlichen Erklarung dieser Person im Original, dass gegen sie
kein Strafverfahren anhangig ist (Anlage 2),

6. Nachweis geeigneter und ausreichender Raumlichkeiten und Anlagen durch

6.1 Nachweis der Verfligungsberechtigung tber die Rdumlichkeiten (z. B. durch
Kauf- oder Mietvertrag),

6.2  Vorlage von Grundrissplanen und ggf. Lageplanen, aus denen insbesondere die
Anordnung und Zweckbestimmung der Gebaude und R&ume hervorgehen
(mdglichst MalRstab 1:100 oder 1:50),

6.3  Angaben zur Nutzung externer Betriebsstatten zur Lagerung oder Herstellung von
Arzneimitteln (nicht zutreffend flr Apotheken),

7. Benennung der verantwortlichen Person mit der erforderlichen Sachkenntnis gemaf
§ 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG mit Angaben zum Geburtsdatum, Geburtsort und Anschrift des
derzeitigen Wohnsitzes (Anlage 3) sowie
7.1 Nachweise zum Beleg ihrer ausreichenden fachlichen Qualifikation
(unterschriebener Lebenslauf, beglaubigte Kopien der Berufsabschlisse oder
Studienabschlisse, Kopien der Arbeitszeugnisse, Schulungsnachweise)

7.2 Nachweis ihrer Zuverlassigkeit (§ 52a Abs. 4 Nr. 2 AMG) durch Vorlage eines
amtlichen FUhrungszeugnisses (Belegart , O, nicht alter als 3 Monate)

7.3  Vorlage einer schriftlichen Erklarung dieser Person im Original, dass gegen sie
kein Strafverfahren anhangig ist (Anlage 2),
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8. detaillierte Angaben zum Arzneimittelsortiment, mit welchem GroRhandel betrieben
werden soll (§ 52a Abs. 1 AMG), z. B. Humanarzneimittel, Tierarzneimittel,
Betaubungsmittel, Blutprodukte, Kihlware, medizinische Gase, Arzneimittel fur Drittlander
(Export), Arzneimittel, die von der Pflicht der Zulassung befreit sind sowie ggf. weitere
Einschrankungen des Sortiments (z. B. ausschliellich Handel mit Haut- und
Handedesinfektionsmitteln, Dentalarzneimitteln etc.),

9. Angabe, ob Arzneimittelherstellung (Umflllen, Abpacken und Kennzeichnen) gemal § 4
Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV) betrieben werden soll,

10.  Vorlage des fur die Firma gultigen Qualitatssicherungssystems nach § 1 AM-HandelsV
i. V. m. den Leitlinien fir die Gute Vertriebspraxis fir Humanarzneimittel,

11. Datum der Aufnahme der Geschaftstatigkeit.

Neben der Antragstellung beim Landesverwaltungsamt missen Sie jede |hrer Betriebsstatten in
der Organisation Management Services (OMS)-Datenbank der Europaischen Arzneimittel
Agentur (EMA) unter https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ registrieren.
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Landesverwaltungsamt

Referat Gesundheitswesen, Pharmazie
Bereich 504.c-Pharmazie
Ernst-Kamieth-Str. 2

06112 Halle (Saale)

ANLAGE 1
ERKLARUNG DER ZUR GESETZLICHEN VERTRETUNG DER FIRMA BERUFENEN PERSON
Teil A (Auszufillen durch Vertretungsberechtigte(n) der Firma)

Titel/Vorname/Name
Geb.-Datum:
Adresse (privat):

Ich erklare, gemal § 52a Abs. 2 Nr. 4 AMG, die fur den ordnungsgemafien Betrieb eines

ArzneimittelgroBhandels geltenden Regelungen einzuhalten.

Ort, Datum Unterschrift
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Landesverwaltungsamt

Referat Gesundheitswesen, Pharmazie
Bereich 504.c-Pharmazie
Ernst-Kamieth-Str. 2

06112 Halle (Saale)

ANLAGE 2

SELBSTAUSKUNFT ZU STRAF- UND ERMITTLUNGSVERFAHREN
Titel/Vorname/Name

Geb.-Datum:

Adresse (privat):

Hiermit erklare ich, dass (Zutreffendes bitte ankreuzen)
(1 ich gerichtlich nicht vorbestraft bin.
[J ich in der Vergangenheit wegen einer Straftat rechtskraftig verurteilt wurde.

Datum und Aktenzeichen des Urteils:

Rechtsgrundlage/Straftatbestand:

[1 gegen mich zurzeit kein gerichtliches Strafverfahren oder Ermittlungsverfahren der
Staatsanwaltschaft anhangig ist.
[1 gegen mich zurzeit ein gerichtliches Strafverfahren oder Ermittlungsverfahren der

Staatsanwaltschaft anhangig ist.

Zustandige Behorde:

Aktenzeichen:

Rechtsgrundlage/Straftatbestand:

Mir ist bekannt, dass die Erlaubnis zum GrofRhandel mit Arzneimitteln bei einer vorséatzlichen

fehlerhaften Selbstauskunft zurickgenommen werden kann (§ 48 Absatz 2 VwV{G).

(Ort, Datum) (Unterschrift)
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Landesverwaltungsamt

Referat Gesundheitswesen, Pharmazie
Bereich 504.c-Pharmazie
Ernst-Kamieth-Str. 2

06112 Halle (Saale)

ANLAGE 3
ERKLARUNG DER VERANTWORTLICHEN PERSON

Teil A (Auszufillen durch Vertretungsberechtigte(n) der Firma)

Firma/Unternehmen

Stralle/Hausnummer
PLZ/Ort

Mit Wirkung vom benennen wir
(Datum) (Vorname, Name)

zur verantwortlichen Person nach § 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG flir unsere Betriebsstatte in

(PLZ/Ort, StraRe/Hausnummer)
Wir haben die notwendigen organisatorischen Vorkehrungen getroffen und die notwendigen

Personal- und Sachmittel zur Verfligung gestellt, damit die benannte Person den

arzneimittelrechtlichen Verpflichtungen nachkommen kann.

Ort, Datum Unterschrift

Teil B (Auszufiillen durch verantwortliche Person)

Titel/Vorname/Name

StralRe/Hausnummer
PZL/Ort

Der Benennung zur verantwortlichen Person stimmte ich zu. Die meinen Aufgaben
zugrundeliegenden arzneimittelrechtlichen Bestimmungen sind mir bekannt und werden von
mir eingehalten. Ich bestatige, dass ich die erforderliche Zeit und Arbeitskraft aufbringen

kann, um die mir obliegenden arzneimittelrechtlichen Verpflichtungen erfillen zu kénnen.

Ort, Datum Unterschrift
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