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Behorden fir Arbeits-, Umwelt- und
Verbraucherschutz

Merkblatt/Antragsformular

Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG);
(Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG) vom 12.12.2005 (BGBI. | S. 3394) in der zurzeit
gultigen Fassung)

Anzeige gemal § 67 AMG fur Arzneimittelvermittlung nach § 52c AMG

Arzneimittelvermittlung ist jede berufs- oder gewerbsmafig ausgeibte Tétigkeit von Personen, die,
ohne Grol3handel zu betreiben, selbststandig und im fremden Namen mit Human-Arzneimitteln handeln,
ohne tatsachliche Verfigungsgewalt tber die Arzneimittel zu erlangen (8 4 Abs. 22a AMG).

Angaben zum Antragsteller

Name / Firmenname:

Stral3e:

Postleitzahl und Ort:

E-Mail:

Telefon:

ggf. Telefax:

ggf. Website:

Angaben zum Tatigkeitsfeld
Kurze Beschreibung der Vermittlungstatigkeit mit Angabe der Arzneimittel und Unternehmen, in deren
Namen gehandelt wird:



http://www.gewerbeaufsicht.niedersachsen.de/

1. Erklarung der Einhaltung aller rechtlicher Anforderungen, welche fir einen
Arzneimittelvermittler gelten.

Ich bestétige, dass ich die

1.1 Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV) U
und
1.2 Leitlinie fUr die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (GDP) U

gelesen habe und mich an die dort aufgefiihrten Anforderungen halten werde.

2. Nachfolgende Dokumente sind dieser Anzeige beizufligen
2.1 Inhaltsverzeichnis des Qualitatssystems gemaf § 1a AM-HandelsV
2.2 Verfahrensanweisungen die folgenden Punkte beschreiben:
2.2.1 Verfahrensweise zum Ruckrufplan, Ruckrufe von Arzneimitteln
geman § 7a AM-HandelsV
2.2.2 Verfahrensweise bei Verdacht auf Arzneimittelfalschungen
2.2.3 Dokumentation geméaR § 7 Absatz 1, 3 und 4 AM-HandelsV
2.2.4 Verfahrensanweisung zur Sicherstellung, dass die vermittelten
Arzneimittel Uber eine Zulassung verfiigen
2.2.5 Uberprifung, ob die Zulieferer tiber eine GroRhandelserlaubnis,
Herstellererlaubnis bzw. Importerlaubnis verfligen

0 Od

Die Vermittlungstatigkeit darf erst nach Anzeige und behdrdlicher Registrierung in ein
offentliches Register gemal § 67a AMG aufgenommen werden. Die Registrierung kann erst
nach Vorlage aller o.g. Angaben und Unterlagen vorgenommen werden. Wenn der
Arzneimittelvermittler nicht die nach dem AMG oder die oben aufgefiihrten Verordnungen
(Siehe Punkt 1) vorgegebenen Anforderungen erfillt (8 52c Abs. 3 AMG), kann die
Registrierung versagt werden. Eine Aufnahme der Tatigkeit vor der Registrierung ist bei
vorsatzlichem Handeln eine Straftat (8 96 Nr. 14a AMG), bei Fahrlassigkeit eine
Ordnungswidrigkeit (§ 97 Abs. 1 AMG).

Grundsatzlich ist die Prufung der Anzeige kostenpflichtig. Die H6he der Geblhren richten sich
nach der aktuellen Allgemeinen Gebihrenordnung. Als Vermittler unterliegen Sie der
Uberwachung durch die zustandige Behorde. Die Uberwachung schlieRRt auch Inspektionen
vor Ort ein. Hierbei fallt eine Gebuhr von 180,00 € je Inspektor und angefangene Stunde an.

Zusatzlich wird daraufhin gewiesen, dass dieses Antragsformular lediglich einen vorlaufigen
Anforderungskatalog beinhaltet. Im Rahmen des Verfahrens kdnnen noch zusétzliche
Unterlagen und Informationen nachgefordert werden.

Ort, Datum Unterschrift



