Staatliche Gewerbeaufsichtsamter

A Gewerbeaufsicht Braunschweig, Hannover, Liineburg, Oldenburg
in Niedersachsen Behorden fir Arbeits-, Umwelt- und
http://www.gewerbeaufsicht.niedersachsen.de Verbraucherschutz

Merkblatt/Antragsformular

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

Vollzug des Tierarzneimittelgesetzes (TAMG);
(Gesetz uber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfihrung unionsrechtlicher Vorschriften
betreffend Tierarzneimittel (TAMG) vom 27.09.2021 (BGBI. | S. 4530) in der zurzeit giltigen Fassung)

Vollzug der VO (EU) 2019/6
(Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 uber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG) in der zurzeit glltigen Fassung)

Antragsverfahren zur Grof3handelserlaubnis
mit Humanarzneimitteln gem. 8 52a AMG und/oder
Tierarzneimitteln gem. Art. 99 VO (EU) 2019/6 und/oder 8§ 29 TAMG

GroRBhandel mit Humanarzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmafige zum Zwecke des
Handeltreibens ausgetlibte 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, Zahnéarzte, Tierarzte oder Krankenh&user (§ 4 Abs. 22 AMG).
GrofRhandel mit Tierarzneimitteln (GroRhandelsvertrieb) ist jede Tatigkeit mit oder ohne
Gewinnerzielungsabsicht, die in 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).

Vor einer Erlaubniserteilung wird eine Abnahmebesichtigung durchgefuhrt. Hier wird
insbesondere die detaillierte Umsetzung der Vorgaben fur Humanarzneimittel aus der
.verordnung tber den GrofRhandel und die Arzneimittelvermittiung (AM-HandelsV)“ und die
.Leitlinie fir die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (GDP-Leitlinien)" inspiziert. Fir
Tierarzneimittel ist die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1248" anzuwenden.

Bevor Uber die Erteilung oder die Versagung einer Erlaubnis inhaltlich entschieden wird, ist zu
prufen, ob eine Erlaubnis fur die vom Antragsteller angestrebte Tatigkeit (tier-)
arzneimittelrechtlich vorgeschrieben und somit erforderlich ist und ob der Antragsteller zum
Personenkreis gehort, der einer Erlaubnis bedarf.

Fir die vollstandige und abschlie3ende Prufung eines Antrags auf Erteilung einer Erlaubnis zum
GroRBRhandel mit Humanarzneimitteln gemaR § 52a AMG und/oder einer Erlaubnis zum
GroBhandel mit Tierarzneimitteln (GroRhandelsvertriebserlaubnis) gemal Art. 99 VO (EU)
2019/6 und/oder § 29 TAMG sind Angaben und Unterlagen einzureichen.

Sprechzeiten Telefon 04131 15 1400 Bankverbindung

Mo-Do: 9:00 - 15:00 Uhr Fax 04131 15-1403 Norddeutsche Landesbank

Freitag: 9:00 - 12:00 Uhr E-Mail amg@gaa-lg.niedersachsen.de IBAN: DE22 2505 0000 0106 0252 57
oder nach Vereinbarung DE-Mail: lueneburg@gewerbeaufsicht-niedersachsen.de-mail.de SWIFT-BIC: NOLADE2H

Internet www.gewerbeaufsicht.niedersachsen.de



Antrag zur Erteilung einer Grof3handelserlaubnis gem. § 52a AMG und/ oder gemalf3 Art. 99 VO
(EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Erforderlich sind insbesondere:
ein schriftlicher, formloser Antrag auf Erteilung der Erlaubnis mit Bezug auf die
Rechtsgrundlage und mit Angabe des gewiinschten Stichtages fir die Erteilung
Die ausgefillten Seiten 3-6 mit den dazugehérenden Unterlagen (Erlauterungen und/oder
zuséatzliche Angaben sind auch separat moéglich)
die Darstellung des Qualitatssicherungssystems
die ausgeftllte Verpflichtungserklarung der Verantwortlichen Person, Seite 7

Bitte beachten Sie, dass die Erteilung einer Erlaubnis kostenpflichtig ist. Die Gebuhr fur die Erteilung
betragt je nach Erlaubnisgegenstand zwischen 300,- € und 1.000,- €. Hinzu kommen weitere Kosten
fur die Abnahmeinspektion, die mit 180,- € je Inspektor und Stunde vor Ort in Ansatz gebracht werden.

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

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

Bitte stellen Sie Ihren Antrag rechtzeitig vor der beabsichtigten Aufnahme der Tatigkeit bei der
fUr Ihre Betriebsstatte zustandigen 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 méglichst friih einen Termin
fur die Abnahmebesichtigung lhres Grol3handelsbetriebes.

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

Die zustandigen Behorden geben die Informationen der erteilten Erlaubnis in die EudraGMDP-
Datenbank ein. Hierfir ist es notwendig, dass Ihr Unternehmen sich mit Hauptsitz bzw. weiteren
Betriebsstatten registriert. Die Registrierung erfolgt iber das europaische ,,Organisations Management
System*® (SPOR) (https://spor.ema.europa.eu). Den Ablauf der Registrierung finden Sie im ,OMS Web
User Manual“, das Sie Uber den Menlpunkt ,HELP* 6ffnen kénnen.

Sollten Sie eine englische Version der beantragten GroBRhandelserlaubnis bendtigen, sind die
notwendigen Ubersetzungen vom Antragsteller beizubringen.

Fir Rickfragen stehen Ihnen die Mitarbeiter der jeweiligen Behorden in Braunschweig, Hannover
Lineburg oder Oldenburg gern zur Verfigung.

Adressen und Telefonnummern finden Sie auch Uber:
Gewerbeaufsichtsamter Niedersachsen (https://www.gewerbeaufsicht.niedersachsen.de)

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Braunschweig Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover
Ludwig-Winter-Stral3e 2, 38120 Braunschweig Freundallee 9a, 30173 Hannover

Tel: 0531-35476-0 Tel: 0511-9096-0

Fax: 0531-35476-333 Fax: 0511-9096-199

Email: poststelle@gaa-bs.niedersachen.de Email: poststelle@gaa-h.niedersachen.de
Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Lineburg Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Oldenburg
Auf der Hude 2, 21318 Lineburg Theodor-Tantzen-Platz 8, 26122 Oldenburg
Tel: 04131-15-1400 Tel: 0441-80077-0

Fax: 04131-15-1401 Fax: 0441-8007-299

Email: amg@gaa-lg.niedersachen.de Email: poststelle@gaa-lg.niedersachen.de
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Antrag zur Erteilung einer Grof3handelserlaubnis gem. § 52a AMG und/ oder geméaf Art. 99 VO
(EVU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Angaben zum Antragsteller?

Name / Firmenname:

StralRe:

Postleitzahl und Ort:

E-Mail:

Telefon:

Telefax:

Website:

1 Bitte einen Handelsregisterauszug oder — falls nicht eingetragen — die Gewerbeanmeldung in Kopie als ANLAGE |
beifugen

Angaben zur Betriebsstétte fiir den ArzneimittelgroRhandel!

Strale:

Postleitzahl und Ort:

AuRRenlager2:

1 Die Erlaubnis wird Betriebsstatten bezogen erteilt. Bei mehreren Betriebsstatten, die sich im ortlichen
Zustandigkeitsbereich verschiedener Uberwachungsbehérden befinden, wird fiir jede Betriebsstétte ein separates
Erlaubnisverfahren durchgefihrt. Erfolgt der Grof3handel innerhalb einer Apotheke, ist in Niedersachsen zentral die
Apothekerkammer Hannover fir die Erteilung der Grof3handelserlaubnis zusténdig.

Bitte Plane, aus denen die Anordnung und Zweckbestimmung der Gebadude und Raume hervorgeht, als ANLAGE |l
beifligen.

2 Hier bitte alle auRerhalb der Betriebsstatte genutzten zusatzlichen Arzneimittellager mit Angabe der Adresse eintragen.
Nachweise bitte als ANLAGE Il beifligen.
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Antrag zur Erteilung einer Gro3handelserlaubnis gem. 8 52a AMG und/ oder gemaf Art. 99
VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Angaben zum Personal

Angabe der vertretungsberechtigten
Person(en):

Name Ansprechpartner/-in:

Name der benannten verantwortlichen
Person gem. § 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG bzw.
gem. Art. 100 Abs. 2a VO (EU) 2019/61:

Anzahl der Mitarbeiter:

1 Neben der Verpflichtungserklarung nach ANLAGE IV (Vordruck siehe hinten) zum Nachweis der Qualifikation bitte als ANLAGE V
einen beruflichen, stichwortartigen Lebenslauf beifiigen. Die zusatzliche Vorlage von zielgerichteten Fortbildungsnachweisen
und/oder entsprechenden Seminaranmeldungen kann fur die Beurteilung der Qualifikation hilfreich sein und wird angeregt. Dieses
gilt auch fiir eventuelle firmeninterne Schulungen. Die eingereichten Unterlagen dienen gleichzeitig der Uberpriifung der fir den
Humanarzneimittelbereich erforderlichen Sachkenntnis.

Zum Nachweis der Zuverlassigkeit des Antragstellers und der benannten verantwortlichen Person sind gem. § 52a Abs. 4 Nr. 2
AMG oder gem. 8 18 Abs. 4 Nr. 2 TAMG jeweils Fihrungszeugnisse zur Vorlage bei einer Behodrde nach 8 30 Abs. 5 BZRG mit
eindeutigem Betreff (z.B.: GroZhandel und jew. Firmenbezeichnung) unter Angabe der 6rtlich zustandigen Behdrde zu beantragen
(bei der Gemeinde am Wohnort). Bei Antragstellung dirfen die Filhrungszeugnisse maximal 3 Monate alt sein.
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Antrag zur Erteilung einer Gro3handelserlaubnis gem. 8 52a AMG und/ oder gemaf Art. 99
VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Angaben zum Portfolio

1. ARZNEIMITTEL
[ ] Humanarzneimittel [ ] Tierarzneimittel

1.1 [[] mit Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes

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

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

2. ERLAUBTE TATIGKEITEN

2.1 [] Beschaffung

2.2 [] Lagerung

2.3 [] Lieferung (Abgabe)

2.4 [] Ausfuhr

2.5 [] Andere Aktivitaten: (bitte benennen)

3. ARZNEIMITTEL MIT BESONDEREN ANFORDERUNGEN

3.1 [] Arzneimittel entsprechend Art. 83 der Richtlinie 2001/83/EG

3.1.1 [] Narkotika oder psychotrope Stoffe

3.1.2 [] Arzneimittel aus Blut

3.1.3 [] immunologische Arzneimittel

3.1.4 [] radioaktive Arzneimittel (einschlieRlich Radionuklidkits)

[] Tierarzneimittel

3.1.5 [] Narkotika oder psychotrope Stoffe

3.1.6 [ ] Arzneimittel fiir Lebensmitteltiere

3.1.7 [] verschreibungspflichtige Tierarzneimittel
3.2 [] Medizinische Gase
3.3 [] Kuhlkettenpflichtige Arzneimittel (Lagerung und Transport bei niedrigen Temperaturen)
3.4 [] Andere Aktivitaten: (bitte benennen oder auf den Anhang 5 verweisen)

Einschrankungen oder Klarstellungen:
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Antrag zur Erteilung einer Gro3handelserlaubnis gem. 8 52a AMG und/ oder gemaf Art. 99
VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Qualitatssicherungssystem

Bitte legen Sie Ihre nach § 1la AM-HandelsV bzw. nach Kapitel 1.2 der GDP-Leitlinien (Humanarzneimittel) oder gem.
Art. 4 der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/1248 (Tierarzneimittel) erstellten Verfahrensanweisungen in Kopie als
ANLAGE VIl bei. Zur Darstellung der Organisationsstruktur des Grofl3handlers sollte ein Organigramm eingereicht
werden.

Antragsstellung und Erklarung

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

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

[] Veterindrmedizintechnischen Produkten gem. § 29 TAMG

nach Mal3gabe meiner vorstehenden Angaben, deren Vollstandigkeit und Richtigkeit ich
versichere.

Ich erklare, die fur den ordnungsgemalf3en Betrieb eines GroRhandels mit Humanarzneimitteln
geltenden Regelungen nach 8 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 zusétzlich in Englisch ausgestellt werden (kostenpflichtig).

Ort und Datum

Name in Klarschrift Unterschrift Stempel

Beigefligte Anlagen:
I [] (Handelsregisterauszug / Gewerbeanmeldung)
Il ] (Geb&aude-/Raumpléne)
I ] (AuRBenlager)
Iv ] (Verpflichtungserklarung)
V [] (Lebenslauf / Fortbildungsnachweise)
VI ] (Produktkatalog)
VIl [] (Verfahrensanweisungen)
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Antrag zur Erteilung einer Gro3handelserlaubnis gem. 8 52a AMG und/ oder gemaf Art. 99
VO (EU) 2019/6 und/oder § 29 TAMG

Anlage IV Verpflichtungserklarung Verantwortliche Person

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

Firma/Unternehmen

StralRe/Hausnummer

PLZ/Ort

Mit Wirkung vom 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 Betriebsstéatte 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
(tier-) 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 (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 (8 10 AM-HandelsV, §§ 87 ff. TAMG).

Ort, Datum Unterschrift
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