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Stellungnahme des 
PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Großhandels e. V. 
zum Änderungsvorschlag des Bundesministeriums für Gesundheit  

zu § 52a Absatz 2 Nummer 1 AMG  
 
 
 
 

§ 52a Großhandel mit Arzneimitteln 
 
 
Änderungsvorschlag des BMG zu § 52a Absatz 2 Nummer 1 AMG 
 
In § 52a Absatz 2 Nummer 1 AMG sollen nach dem Wort „Betriebsstätte“ die Wörter „sowie 
die bestimmten Tätigkeiten und die bestimmten Arzneimittel“ eingefügt werden. 
 
 
Begründung des BMG: 
 
Die Änderung stellt klar, dass mit der Erteilung der Erlaubnis nach den einheitlichen euro-
päischen Vorgaben neben der Betriebsstätte auch die Tätigkeiten im Zusammenhang mit 
dem Großhandel von Arzneimitteln sowie die Arzneimittel benannt werden müssen, um ggf. 
deren Besonderheiten (z.B. im Falle von kühlkettenpflichtigen Arzneimitteln) Rechnung tra-
gen zu können. 
 
 
Änderungsvorschlag PHAGRO zu § 52a Absatz 2 Nummer 1 AMG 
 
In § 52a Absatz 2 Nummer 1 AMG sollen nach dem Wort „Betriebsstätte“ die Wörter „sowie 
die bestimmten Tätigkeiten nach § 4 Abs. 22 und die Arzneimittel mit strengeren Anforde-
rungen“ eingefügt werden: 
 
 
Begründung des PHAGRO: 
 
Die vorgeschlagene Änderung orientiert sich an Artikel 83 der Richtlinie 201/83/EG und 
Annex 1 (Scope of Wholesale Authorisation) des Dokuments „Compilation of Community 
Procedures on Inspections and Exchange of Information” der Europäischen Kommission 
vom 03. Oktober 2014 (EMA/572454/2014 Rev 17).  
 
a) Eine Benennung der „bestimmten Tätigkeiten“ mit dem Ziel, eine Konkretisierung der 

zu genehmigenden funktionalen Großhandelstätigkeiten nach § 4 Abs. 22 AMG i.V.m. 
Art. 1 Ziff. 17 RL 2001/83/EG sicherzustellen, ist aus der Sicht des PHAGRO nach-
vollziehbar und wird unterstützt.  
 
PHAGRO plädiert dafür, entweder durch einen direkten Verweis auf § 4 Abs. 22 AMG 
oder einen entsprechenden Hinweis auf § 4 Abs. 22 AMG in der Begründung, die 
abschließende Benennung möglicher funktionaler Großhandelstätigkeiten auch durch 
den Rahmen der Antragsbefugnis in § 52a Abs. 2 und der entsprechenden Großhan-
delserlaubnisermächtigung in § 52a Abs. 3 und 4 AMG sicherzustellen.  
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b) PHAGRO lehnt die vorgeschlagene Formulierung „und die bestimmten Arzneimitteln“ 

ab, da aus dieser nicht rechtssicher hervorgeht, wie oder auf welche Art eine solche  
Bestimmung in dem Antrag auf eine Großhandelserlaubnis erfolgen soll. Die Formu-
lierung „bestimmte Arzneimittel“ findet sich bereits in § 16 Satz 1 AMG und verpflichtet 
pharmazeutische Hersteller zur einzelnen Benennung derjenigen Arzneimittel, deren 
Herstellung und Prüfung beabsichtigt ist. (Kloesel/Cyran § 16 AMG Anm. 6) Übertra-
gen auf die Erteilung einer Großhandelserlaubnis ist deshalb zu befürchten, dass hin-
sichtlich der Bestimmung unterschiedliche Anforderungen der Aufsichtsbehörden 
eine Listung aller für den Großhandel vorgesehenen Arzneimittel erfolgen soll. Da sich 
das über 100.000 unterschiedliche Handelsformen von Arzneimitteln umfassende 
Sortiment des vollversorgenden pharmazeutischen Großhandels kontinuierlich än-
dert, wäre die Forderung nach einer solchen „Bestimmung“, d. h. Listung unangemes-
sen und unverhältnismäßig. Bei einer „Bestimmung“ im vorstehenden Sinne würde 
gemäß § 52 a Abs. 8 Satz 1 AMG jede Änderung des Arzneimittelsortiments einer 
Großhandlung diese zu einer Änderungsanzeige gegenüber ihrer zuständigen Be-
hörde verpflichten. 

 
Im Sinne von Artikel 83 der Richtlinie 2001/83/EG und Annex 1 Nr. 3 (Scope of Who-
lesale Authorisation) des Dokuments „Compilation of Community Procedures on In-
spections and Exchange of Information” der Europäischen Kommission vom 03. Ok-
tober 2014 (EMA/572454/2014 Rev 17) schlägt der PHAGRO deshalb vor, nach dem 
Wort „Betriebsstätte“ die Wörter „sowie die bestimmten Tätigkeiten und die Arzneimit-
tel mit besonderen Anforderungen“ einzufügen.  
 

 Diese Formulierung aus den Leitlinien für die gute Vertriebspraxis von Humanarznei-
mitteln vom 5. November 2013 greift einerseits die Wertung des Artikels 83 der RL 
2001/83/EG auf und eröffnet andererseits die Möglichkeit, gemäß Nr. 3 des Annex 1 
(Scope of Wholesale Authorisation) des Dokuments „Compilation of Community Pro-
cedures on Inspections and Exchange of Information” der Europäischen Kommission 
vom 03. Oktober 2014 (EMA/572454/2014 Rev 17) den Antrag auf eine Großhandel-
serlaubnis auf weitere Arzneimittel mit besonderen Anforderungen, z. B. medizinische 
Gase und kühlkettenpflichtige Produkte, zu beziehen.  

 
 
Änderungsvorschlag (kompiliert) PHAGRO zu § 52a Absatz 2 Nummer 1 AMG 
 
§ 52a Großhandel mit Arzneimitteln 
 
(1) Wer Großhandel mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera 
oder Testantigenen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen von dieser Erlaubnis-
pflicht sind die in § 51 Absatz 1 Nummer 2 genannten und für den Verkehr außerhalb von 
Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittel. 
(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller  
 
1. die bestimmte Betriebsstätte sowie die bestimmten Tätigkeiten nach § 4 Abs. 22 und 

die Arzneimittel mit strengeren Anforderungen zu benennen, für die die Erlaubnis 
erteilt werden soll, 
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2. Nachweise darüber vorzulegen, dass er über geeignete und ausreichende Räum-
lichkeiten, Anlagen und Einrichtungen verfügt, um eine ordnungsgemäße Lagerung 
und einen ordnungsgemäßen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgemä-
ßes Umfüllen, Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln zu gewährleisten, 

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausübung der Tätigkeit erfor-
derliche Sachkenntnis besitzt, und 

4. eine Erklärung beizufügen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die für den ordnungs-
gemäßen Betrieb eines Großhandels geltenden Regelungen einzuhalten. 

 
 
 
Berlin, den 01. Februar 2016 



<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Warning

  /CompatibilityLevel 1.5

  /CompressObjects /All

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.1000

  /ColorConversionStrategy /sRGB

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo false

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Remove

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

    /Arial-Black

    /Arial-BlackItalic

    /Arial-BoldItalicMT

    /Arial-BoldMT

    /Arial-ItalicMT

    /ArialMT

    /ArialNarrow

    /ArialNarrow-Bold

    /ArialNarrow-BoldItalic

    /ArialNarrow-Italic

    /CenturyGothic

    /CenturyGothic-Bold

    /CenturyGothic-BoldItalic

    /CenturyGothic-Italic

    /CourierNewPS-BoldItalicMT

    /CourierNewPS-BoldMT

    /CourierNewPS-ItalicMT

    /CourierNewPSMT

    /Georgia

    /Georgia-Bold

    /Georgia-BoldItalic

    /Georgia-Italic

    /Impact

    /LucidaConsole

    /Tahoma

    /Tahoma-Bold

    /TimesNewRomanMT-ExtraBold

    /TimesNewRomanPS-BoldItalicMT

    /TimesNewRomanPS-BoldMT

    /TimesNewRomanPS-ItalicMT

    /TimesNewRomanPSMT

    /Trebuchet-BoldItalic

    /TrebuchetMS

    /TrebuchetMS-Bold

    /TrebuchetMS-Italic

    /Verdana

    /Verdana-Bold

    /Verdana-BoldItalic

    /Verdana-Italic

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 150

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 150

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 15

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 15

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 150

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 150

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 15

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 15

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects true

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile (None)

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<





    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e55464e1a65876863768467e5770b548c62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200036002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc666e901a554652d965874ef6768467e5770b548c52175370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200036002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>







    /HUN <>

    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF adatti per visualizzare e stampare documenti aziendali in modo affidabile. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 6.0 e versioni successive.)

    /JPN <>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020be44c988b2c8c2a40020bb38c11cb97c0020c548c815c801c73cb85c0020bcf4ace00020c778c1c4d558b2940020b3700020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200036002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken waarmee zakelijke documenten betrouwbaar kunnen worden weergegeven en afgedrukt. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 6.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>





    /SKY <>



    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>



    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents suitable for reliable viewing and printing of business documents.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 6.0 and later.)

    /DEU <>

  >>

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



