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Verordnung
des Bundesministers filir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Betriebsverordnung flir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 10. Juli 1987

121 (312} - 231 03 - Ar 100/87

An den
Herrn Pridsidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von dem Bundesminister fir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit zu erlassende

Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

mit BegrUndung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates auf Grund des Arti-
kels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

st

! {Dr. Schduble)
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Betriebsverordnung fiir
Arzneimittelgrofhandelsbetriebe
Vom . e

Auf Grund

des § 12 Abs. 1 Nr, 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes vom
24, August 1976 (BGBl.I S. 2445, 2448), dessen Absatz 1
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 16. August 1986 (BGBL.I

S. 1296) gefndert worden ist, wird im Einvernehmen mit den
Bundesministern fiir Wirtschaft und fiir Arbeit und Sozial-
ordnung und

des § 54 Abs. 1 bis 2a des Arzneimittelgesetzes, dessen
Yberschrift sowie Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Nr., 1 durch
Artikel 1 des oben erwihnten Gesetzes vom 16. Bugust 1986
und dessen Absatz 1 Satz 2 gem¥B8 Artikel 1 der Dritten Zu-
stindigkeitsanpassungs-Verordnung vom 26. November 1986
(BGBL. I S. 2089) gefndert worden sind und dessen Absatz 2a
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 24, Februar 1983 (BGBl.I
S. 169) eingefligt worden ist, wird im Einvernehmen mit den
Bundesministern fiir Wirtschaft, fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und fiilr Ern#hrung, Landwirtschaft und

Forsten

mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:



. 81
Anwendungsbereich

Diese Verordnung findeﬁ Anwendung auf Betriebe und Einrichtungen,
die GroBhandel mit Arzneimitteln treiben, soweit nicht nach § 1
Abs. 2 der Betriebsverordnung flir pharmazeutische Unternehmer
deren Vorschriften Anwendung finden. Die Verordnung gilt nicht
fiir Betriebe und Einrichtungen, die GroShandel mit Gasen fir me-
dizinische Zwecke und mit Heilwdssern treiben. '

s 2
Personal

{1) Wer einen Arznefﬁittﬂlgroﬁhandel betreibt, hat flir jede Be-
triebsstitte mindestens eine Person zu besgtellen, die flir den
ordnungsgemiBen Betrieb, insbeson@ére_fﬁ;_ﬁie Einhaltung der Vor-
schriften der §§ 4 bis.7 dieser Verordnung verantwortlich ist.

(2) Perscnal muB nit ausreichender fachlicher Qualifikation und
in ausreichender Zahl vorhanden sein, um die Einhaltung der Vor-
gchriften dieser Verordnung zuy ermBglichen. Es darf nur entspre-
chend seiner Ausbildung und seiner Kenntnisse beschiftigt werden
und ist liber die beim Umgang mit Arzneimitteln gebotene Sorgfalt

regelmi3Big zu unterweisen.
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§ 3
Beschaffenheit, Gr88e und Einrichtung
der Betriebsr#dume

(1} Die Betriebsriume milssen nach Art, Gr&B8e, Zahl, Lage, Zustand
und Einrichtung einen ordnungsgemffien Betrieb des GroShandels mit
Arzneimitteln gewdhrleisten.

(2} Die Betriebsriume milssen geeignete klimatische Verh#ltnisse
aufweisen und sind durch geeignete MaSnahmen vor dem Zutritt
Unbe fugter zu schiltzen.

(3) Die verwendeten Gerite sollen leicht zu reinigen sein und .
milssen instand gehalten werden.

(4) Betriebsriume und deren Einrichtungen milssen regelmiBig ge-
reinigt werden. Soweit in Betriebsrfumen Arzneimittel umgefiillt,
abgepackt oder gekennzeichnet werden, soll nach einem schrift-~
lichen Hygieneplan verfahren werden, in dem insbesondere folgen-
des festgelegt ist:

1. die H¥ufigkeit der MaBnahmen,

2, die durchzufiihrenden Reinigungsverfahren und die zu
verwendenden Ger#te und Hilfsmittel,

3. die mit der Aufsicht betrauten Personen,



$ 4
Umfiillen, Abpacken und Kennzeichnen
von Arzneimitteln

(1) Es dlirfen nur solche Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe
umgefiillt oder abgepackt werden, deren erforderliche Qualitlt

festgestellt ist.

{2) Durch r8umliche oder zeitliche Trennung der einzelnen Ar-
beitsvorginge oder durch andere geeignete technische oder organi-
satorische MafSnahmen ist Vorsorge zu treffen, daB eine gegen-
seitige nachteilige Beeinflussung der Arzneimittel sowle Ver-

wechslungen vermieden werden.

(3) Arzneimittel dlirfen nur in Beh#ltnisse umgeflillt oder
abgepackt werden, die gewhhrleisten, daB die Qualitit nicht mehr
als unvermeidbar beeintrlchtigt wird.

(4) Arzneimittel, die zur Anwendung bel Menschen beatimmt und
keine Fertigarzneimittel sind; diirfen nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn ihre Beh&ltnissé und, soweit verwendet, die HuBeren
Umhilllungen nach § 10 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 8 und 9 des Arzneimit-
telgesetzes in gut lesbarer Schrift, in deutscher Sprache und auf
dauverhafte Weise gekennzeichnet sind. Zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel sind, dilrfen
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Behiltnisse und,
gsoweit verwendet, die #uBeren Umhlillungen mit den Angaben nach
den §§ 10 und 11 des Arzneimittelgesetzes versehen sind.
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§ 5
Lagerung

(1) Arzneimittel sind so zu lagern, daf ihre Qualitit nicht
nachteilig beeinfluB8t wird und Verwechslungen varmieden werden.
Die fiir bestimmte Arzneimittel erforderliche Lagertemperatur ist
durch Kihleinrichtungen oder sonstige MaBnahmen sicherzustellen.

Lagerungshinweise sind zu beachten.

(2) Die Vorratsbeh#ltnisse mlissen so beschaffen sein, daf die
Qualitit des Inhalts nicht beeintrlchtigt wird. Sie miissen mit
deutlichen Aufschriften versehen sein, die den Inhalt eindeutig
bezeichnen. Soweit Bezeichnungen durch Rechtsverordnung nach § 10
Abs. 6 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes vorgeschrieben sind, sind
diese zu verwenden. Der Tnhalt ist durch zusitzliche Angaben zu
kennzeichnen, soweit dies zur Vermeidung von Verwechslungen er-
forderlich ist.

{3) Arzneimittel, die nicht verkehrsfihig sind oder deren Riick-
gabe an den pharmazeutischen Unternehmer angeordnet ist, sind als
solche kenntlich zu machen und abzusondern. Sie sind zu ver-
nichten oder, soweit eine Rllckgabe angeordnet ist, zuriickzugeben.

§ 6
Auslieferung

Wihrend des Transportes der Arzneimittel ist bis zur Ubergabe in-
den Verantwortungsbereich des Empfédngers dafilr Sorge zZu tragen,
daB kein Unbefugter Zugriff zu den Arzneimitteln hat und die Qua-
litdt der Arzneimittel nicht beeintrédchtigt wird.



8 7
Dokumentation

{1) Uber Art und Menge der erworbenen und abgegebenen Arzneimit-
tel sowie {iber Namen und Anschriften der Lieferanten und Bezieher
sind Aufzeichnungen zu flhren. Aufzeichnungen in diesem Sinne
gind auch Geschiftsunterlagen wie Rechnungen und Lieferacheine,
sofern sich mit Hilfe der dort aufgefﬁhqten.naten Angaben {iber
Art und Menge der erworbenen oder abgegebenen Arzneimittel, die
Bezeichnungen der Arzneimittel und der Hersteller sowie Namen und
Anschriften der Lieferanten odar,Beziehe;qeindeutig bestimmen

lassen.

(2) Aufzeichnungen sind ferner zu fithren fber das Umfiillen und
das ARbpacken von Arzneimitteln_sowie_ﬂber die Rﬁcknahme, Rlickgabe
oder das Vernichten von_hrzngimitteln,_die nicht in den Verkehr
gebracht werden dlirfen; dabei sind Angaben lber den Zeitpunkt
sowlie fiber Art und Menge der Arzneimittel zu machen. Die Auf-
zeichnungen sind von der nach § 2 Abs.rl bestellten oder einer

von ihr beauftragten Person mit Namenszeichen zu versehen.

o

(3) Die Aufzeichnungen nach den AbsHtzen 1 und 2 sowle die Nach-
weise nach § 47 Abs. 1b des Arzneimittelgesetzes sind mindestens ¢
fUnf Jahre nach der letzten Eintragung aufzubewahren. Der ur-
spriingliche Inhalt einer Eintragung darf weder mittels Durch-
streichens noch auf andere Weise:unleggx;;ch gemacht werden. Es
dlrfen keine Ver#nderungen vorgenommen werden, die nicht erkennen
lassen, cb sie bei der urspriinglichen Eintragung oder erst spidter

gemacht worden sind.

(4) Die Aufzeichnungen klnnen auch als Wiedergabe auf einem Bild-
triger oder auf anderen Datentrigern aufbewahrt werden. Bel der
Aufbewahrung der Aufzelchnungen auf Datent:agerﬁ muB insbesondere
aichergestellt sein, daB die Daten wihrend der Dauer der Aufbe-
wahrungsfrist verfligbar sind und innerhalb einer angemessenen

Frist lesbar gemacht werden kdnnen.
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€ 8
Diengstbereitachaft in Krisenzeiten

Die zusténdige Beh&rde kann die Dienstbereitschaft flir Arzneimit-
telgroBhandelsbetriebe anordnen, wenn und solange die notwendige
Belieferung der Apotheken und tier#rztlichen Hausapotheken mit
Arzneimitteln sonst ernstlich gef#hrdet wlre. Die Anordnung ist

zu befristen; sie kann verllingert werden.

§9
Voraussetzungen fiir den GroBhandel mit
Tierarzneimitteln

(1) Wer einen GroBhandel mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
und die zum Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben
sind, betreiben will, bedarf der amtlichen Anerkennung der
zustdndigen BehOrde. Die amtliche Anerkennung wird flir bestimmte
Betriebsstdtten erteilt.

{2) Die amtliche Anerkennung darf nur versagt werden, wenn Tat-
sachen die Annahme rechtfertigen, daB die nach § 2 Abs. 1 be-
stellte Person die flir den GroBfhandel mit Arzneimitteln erfor-
derliche Zuverlissigkeit nicht besitzt, insbesondere wenn zu be-
firchten ist, daB sie einschligige Vorschriften {iber den Verkehr
mit Arzneimitteln einschlieBlich der Bestimmungen dieser Verord-

nung nicht einhalten wird.



§ 10
Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des Arzneimittel-
gesetzes handelt, wer vorsidtzlich oder fahrllssig

als Betreiber eines ArzneimittelgroShandels

a)

b)

entgegen § 2 Abs. 1 eine verantwort1iche Person nicht

bestellt oder

entgegen § 9 Abs. 1 Satz 1 mit dort bezeichneten Arz-
neimitteln ohne die erforderliche amtliche Anerkennung
einen GroBhandel betreibt oder

als nach § 2 Abs. 1 bestellte Person

a)

b)

c)

d}

e)

entgegen § 4 Abs. 1 6der 3 Arzneimittel umffillt oder
abpackt, :
entgegen § 5 Abs. 1 szneimittel nicht in der vorge-

schriebenen Welse lagert, ,
entgegen § 5 Abs. 3 Satz 1 Arzneimittel nicht kenntlich

macht oder nichkt absondert,

entgegen § 7 abs. 1 Satz 1 oder Abs. '2 satz 1 Aufzeich-
nungen nicht, nicht richtig oder nicht vollstindig
fiihrt oder

Aufzeichnungen oder Nachweise nicht entsprechend § 7
Abs. 3 Satz 1 anfbewahrt oder entgegen § 7 Abs., 3

Satz 2 oder 3 Aufzeichnungen oder Nachwelse unleserlich

macht oder VerMnderungen vornimmt.
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§ 11
lbergangsbestimmungen

(1) Arzneimittel, die wvor dem Inkrafttreten dieser Verordnung
nicht den Vorschriften dieser Verordnung entsprechend umgefilllt,
abgepackt oder gekennzeichnet wurden, diirfen noch bis zum

31. Dezember 1988 in den Verkehr gebracht werden.

(2) Betriebsrdume und Einrichtungen milssen splitestens am

31. Dezember 1988 den Vorschriften dieser Verordnung entsprechen.
Die zustlindige Behdrde kann darfiiber hinaus befristete Ausnahmen
zulassen, wenn ein wichtiger Grund vorliegt.

{3) Wer bei Inkrafttreten dieser Verordnung einen GroBhandel mit
Arzneimitteln im Sinne des § 9 Abs. 1 betreibt, dem gilt die amt-
1iche Anerkennung im Sinne des § 9 vorliufig als erteilt. Die
vorldufige amtliche Anerkennung erlischt,

1. wenn nicht bis zum 30. Juni 1988 die Erteilung einer end-
glltigen amtlichen Anerkennung beantragt wird,

2. im Falle rechtzeitiger Antragstellung mit Eintritt der Unan-
fechtbarkeit der Entscheidung {iber den Antraqg. .

s 12
Berlin-Klausel

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes
in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes auch im Land

Berlin.

§ 13
Inkratfttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1988 in Kraft. Gleichzeitig
tritt § 3 der Verordnung {lber Nachweispflichten fiir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom 2. Januar 1978

(BGB1.I S. 26), zuletzt gedndert durch Artikel 2 der Verordnung
vom 3. Mai 1985 (BGBl.I S. 746), auBer Kraft.
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Beqgriindung

Allgemeiner Teil

Nach § 54 des Arzneimittelgesetzes (AMG) 1st der Bundesministér '
fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit ermichtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen filir Be-~
triebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimittel in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringen oder in denen Arznei-
mittel entwickelt, hergestellt, geprlift, gelagert, verpackt oder
in den Verkehr gebracht werden, soweit es geboten ist, um einen
ordnungsgem#iBen Betrieb und die erforderliche Qualit#t der Arz-
neimittel sicherzustellen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister flir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit, sowelt es sich um radiocaktive Arzneimittel oder um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, und im Einvernehmen mit dem Bundesminister ffir
Ernihrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

Die vorliegende Betriebsverordnung flir ArzneimittelgroBhandels-
betriebe basiert auf § 54 AMG. In § 9 des Entwurfs wird von der
Ermichtigung des § 54 Abs, 2 a AMG Gebrauch gemacht, der eine
amtliche Anerkennung von Arzneimittelgrofhandelsbetrieben vor-
sieht und die Rahmenbedingungen flir eine solche Anerkennung ge-
setzlich festlegt. Diese Erglnzung der Verordnungsermdchtigung
war durch das Erste Gesetz zur Knderung des Arzneimittelgesetzes
vom 24. Februar 1983 (BGBl. I S. 169) eingefligt worden. Der Bun-
desrat, hat in diesem. Zusammenhang die Bundesreglerung in einex
EntschlieBung gebeten, von dieser Ermﬁchtiqung in einer Betriebs-
verordnung flir ArzneimittelgroBhandlungen Gebrauch zu machen
(BR-Drucks. 5/83-BeschluB). Die Kennzeichnungsvorschriften in § 4
stlitzen sich auf § 12 Abs. 1 Nr. 1 AMG.

%Ziel dieser Betriebsverordnung ist es, die Arzneimittelsicherheit
auch auf der Stufe des GroBhandels hinsichtlich der Qualit#it der
Arzneimittel sowie des ordnungsgemlfien Betriebs einschlieBlich

des Vertriebs zu gew#hrleisten. Damit wird eine L{icke in der Qua-
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l1it#tssicherung zwischen den einzelnen Eandelsstufen geschlossgen,
die sonst zwischen der Betriebsverordnung f£{ir pharmazeutische

Unternehmer einerseits und der Apothekenbetriebsordnung sowie der
Verordnung fiber tier#rztliche ﬁauaapotheken andererseits bestehen

wlirde.

Die Bestimmungen dieser Verordnung sind fiir die Dufchfﬁhrung der
Uberwachung der ArzneimittelgroBhandelsbetrliebe, wie sie in § 64
des Arzneimittelgesetzes vorgeschrieben ist, von groSer Bedeu-
tung. Sie machen die Anforderungen an dle Betrigbe sowohl fiir die
Betroffenen wie auch flir die Bherwachungsbeh8rden transparent. '

Die Vorschriften des Arzneimittelgesetzeé, insbesondere {liber den
Vertrieb und die Dokumentation nach '§ 47, sowle spezielle Vor-
schriften, wie beispielsweise tlber den Verkehr mit BetHubungsmit-
teln und den Umgang mit radicaktiven Arzneimitteln, bleiben unbej!

riihrt. : :
1

Bund, Ldnder und Gemeiriden werden durch diese Verordnung nicht
mit Kosten belastet. Durch den Erla8 der Verordnung ist eilne Br-
h8hung der Arzneimittelpreise nicht zu erwarten. Die Verordnung
beschreibt die Anfordexrungen, die an einen ordnungsgemis geflhr-
ten ArzneimittelgroShandelsbetrieb zu stellen sind. Sie um-
schreibt somit die Verpflichtungen, die ein Unternehmer dieses
Gewerbezweiges im Rahmen seiner Sorgfaltapflichten ohnehin zu
fibernehmen hat. Es kann davon ausgegangen werden, daf der grbSte
Teil der ArzneimittelgroBhandelsbetriebe diesen Anforderungen
genligt. Soweit diese Vorschriften bisher nicht erfilllt werden,
kann jedenfalls aus dieser Tatsache nlcht eine Erhbthung der Grof-
handelszuschlige nach § 2 der Arzneimittelpreisverordnung vom

14. November 1980 (BGBL. I S. 2147) begriindet werden. AuBerdem
sehen die Ubergangsbestimmungen in § 11 dieser Verordnung aus-
reichende Bbergangsfristen wvor, damit die ArzneimittelgroBhan-
delsbetriebe sich an die Vorschriften dieser Verordnung anpassen
k8nnen., Fiir die Anpassung der Betriebsrfume und Einrichtungen ist
eine Ubergangszeit bis zum 31, Dezember 1988 vorgesehen, 80 daB
evtl., anfallende Kosten auf lingere Zeit verteilt werden kdnnen.
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Besonderer Teil

Zu § 1

Die Ermichtigung nach § 54 AMG wird nur insoweit in Anspruch ge-~
nommen, als die Verordnung auf Betriebe und Einrichtungen Anwen-
dung findet, die GroS8handel mit Arzneimitteln treiben. Ausgenom-
men vom Anwendungsbereich ist der GroBhandel mit Gasen flilr medi-
zinische Zwecke und mit Heilw#ssern.

Gase flir medizinische Zwecke werden in Druckbehdltern komprimiert
- oft zusammen mit technischen Gasen - in den Verkehr gebracht.
Die Beh&lter missen den Anforderungen der Druckbehdlter-Veroxrd-
nung entsprechen; eine Beeintrichtigung der Qualitdt der Gase
wihrend des Vertriebs ist nicht zu beflirchten. Auch bei abge-
fillten Heilwissern besteht keine nennenswerte Gefahr einer nach-
teiligen BeeinfluBung der Qualit#t auf dem Vertriebsweq:; sie wer-
den zudem im Regelfall nicht Uber den pharmazeutischen GroBhandel
sondern Uber GetrinkegroBhandlungen zusammen mit Mineral- und
Tafelwissern, Limonaden, etc. in den Verkehr gebracht. Wegen
dieser Besonderheiten kann der GroShandel mit Gasen flr medizi-
nische Zwecke und mit Heilwdssern vom Anwendungsbereich der Ver-
ordnung ausgenormmen werden.

Soweit GroBhandelsbetriebe den Vorschriften der Betriebsverord-
nung filr pharmazeutische Unternehmer unterliegen, findet die Be-
triebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe keine Anwen-

dung.
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Zu § 2
§ 2 enth#lt die Anforderungen an das Personal.

Nach Absatz 1 ist ffir jede Betriebsaifitte eine Person zu bestel-
len, die dle Verantworiung flir den ordnungsgemZBen Betrieb des

' GroShandels, insbesondere f£fir die aiﬁvaﬁdfreie Lagerung der Arz-
neimittel sowie flr dia Einhaltung der Bestimmungen {iber den Ver-

trieb trigt. e e i I

Eine besondere Qualifikation ist flir diese Person nicht vorge-
sehen. Sie muB jedoch .gemffi Absatz 2 fiber eine Ausbildung und
Kenntnisse verfligen, die sie beflihigen, ihrer Verantwortung ge-

recht zu werden. B ' :7'; o /

Ein ordnungsgem#B gefﬂhrtgﬁwg;gﬁgqﬁggigggp;;eb ben8tigt eine nuaé
reichende Zahl qualifizierter Mitarbeiter. Eine spezielle Sach-
"kenntnis ist auch ffir das Personal nicht vorgeschrieben. Die nach
§ 2 Abs. 1 verantwortliche Person wird bel der Auswahl daflir Sor-
ge tragen miissen, daB die Beschlftigten. fiber eine hinreichende
Qualifikation flir die ihnen flbertragenen Aufgaben #erfﬁgen. Zur
Erhaltung und Auffrischung der Kenntfiisse {ber den Umgang mit
Arzneimitteln sind reqelmaﬁigeWUntegﬁe;hungenrerfordérlich.
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Zu § 3

GroBhandelsbetriebe milssen {lber geeignete R¥ume und Einrichtungen
verfligen, soweit diese flir den Verkehr mit Arzneimitteln benutzt
werden. Die Qualit#t der gelagerten Arzneimittel darf durch die’
klimatischen Verhlltnisse nicht beeintrdchtigt werden; auf § 5
dieser Verordnung wird verwiesen. Damit Unbefugte keinen Zugriff
auf die Arzneimittel haben, ist ihnen durch geeignete MaBnahmen
der Zutritt zu den Betriebsriumen zu verwehren.

Hinsichtlich der Hygiene wurden nur die flir die Gewdhrleistung
eines ordnungsgemfiBen Betriebs unbedingt notwendigen Anforde-
rungen aufgenommen. Die regelmiBige Unterweisung des Personals
lber die hygienischen Erfordernisse ist durch § 2 Abs. 2 Satz 2
abgedeckt.

Arbeitsrechtliche Schutzbesgtimmungen, wie z.B. die Arbeitsstit-
ten-Verordnung, die Strahlenschutzverordnung und die Gefahrstoff-
verordnung bleiben unberfihrt.
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Zu § 4

pie Bestimmungen des § 4 beziehen sich auf das Umf{illen, Abpacke:
und Kennzeichnen von grzneimiptelh durch einen GroBh#ndler, so-
veit ffir diese TAtigkeiten gem#d § 13 Abs. 2 Nr. 4 AMG eine Her=
stellungserlaubnis nicht e:forderlidh-ist.

Arzneimittel, die zum Zweck der Abgabe umge £i1lt oder abgepackt
werden, miissen die erforderliche Qualitit anfweisen. Die Fest-
stellung der Qualit#t kann im eigenen Betrieb, in einem beauf-
tragten Priifbetrieb oder beim Lieferanten erfolgen. |

Ein besonderes Augenmerk ist auf die Vermeidung einer gegensei-
tigen nachteiligen Beeinflnssung der Arzneimittel und von Ver-
wechslungen sowie auf die Verwendung geeligneter Beh#ltnisse zu

richten.

auch die vom GroBhindler in unverinderter Form in nicht zur Ab-
gabe an den Verbraucher bestimmte Packungen umgefiillten bzw. ab-
gepackten Arzneimittel miisgen hinsichtlich der Kennzeichnung Min
destanforderungen geéﬁqen, Sowelt erforderlich, werden daher
unter Inanspruchnahme der ErmﬁchtiQﬁﬁé-hach § 12 AMG dle Vor-
schriften des § 10 AMG auf diese Argneimittel ausgedehnt.
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Zu § 5

Die Lagerungsbedingungen dirfen dle Qualitlit der Arzneimittel
nicht nachteilig beeinflussen und - insbesondere bei Arzneimit-
teln, die keine Fertigarzneimittel sind - nicht zu Verwechslungen
fihren. Fiir die Lagerung thermclabiler Arzneimittel sind geeig-
nete Temperaturverhdltnisse zu gewdhrleisten.

Eine einheitliche Kennzeichnung fllr alle Bereiche der Herstellung
und des Vertriebs ist ein Gebot der Arzneimittelsicherheit, um
Verwechslungen zu vermeiden. Soweit daher die Rechtsverordnung
nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 AMG bestimmte Bezeichnungen vorschreibt,
sind diese auch flir die Kennzeichnung der Vorratsbehidltnisse in
GroBhandlungen zu verwenden., Ansonsten k&nnen die internaticnalen
Kurzbezeichnungen, die im Synonym-Verzeichnis zum Arzneibuch auf-
gefiihrten oder sonstige wissenschaftlich gebrHduchliche Bezeich-
nungen Verwendung finden.

Um zu verhindern, daB nicht verkehrsfdhige Arzneimittel in den
Verkehr gelangen, sind diese entsprechend zu kennzeichnen und
abzusondern bis zur Rilickgabe oder Vernichtung. Die Formulierung
in Absatz 3 umfaBt auch alle Arzneimittel, die vom pharmazeu-
tischen Unternehmer freiwillig zurlickgerufen werden, wobel mdg-
licherweise beim Rlickruf nicht eindeutig zum Ausdruck kXommt, ob
und inwieweit die Verkehrsfihigkeit tangiert ist. Durch Xnderung
des Stufenplans vom 20, Juni 1980 (BAnz Nr. 114 vom 26. Juni 1980)
s0ll sichergestellt werden, daB die GroBhandelsbetriebe liber ihre
Verbiinde lber RisikomaBnahmen der zust#ndigen BehSrden unverziig-
lich unterrichtet werden.

Zu § 6

Die Auslieferung der Arzneimittel gehdrt zum Verantwortungsbe-
reich des GroBhandels. Im Interesse einer ordnungsgem#Bfen Arznei-
mittelversorgung muB sichergestellt werden, da8 bei der Auslie-
ferung weder ein Zugriff durch Unbefugte mdglich ist noch eine
Beeintrichtigung der Qualitit erfolgt.
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Zu § 7

A e R
pus Griinden der Arzneimittelsicherhelt wmuB eine nachtrigliche
Uberpriifung aller relevanten betrieblichén Vorglnge m8glich sein.
Daher sind Aufzelchnungen zu fthren ﬂbaf den Erwerb, dle Abgabe,
das Umflillen und Abpacken von Arzneimitteln sowle {ber den Umgang
mit nicht verkehrsfihigen Arzneimitteln. Die Regelung der Aufbe-
wahrungsfrist entspricht dex Hindestforderuﬁg der Betriebsver-
ordnung flr pharmazeutische Unternehmer. Im Hinblick auf die tech-
nische Entwicklung ist auch eine Mikroverfilmung der Aufzeich-

nungen oder eine Speicherung auf anderen Datentrigern zull#ssig.

Zn § 8
Bei normaler Versorgungslage ist eingwbienstbereitschaftsregelung
fiir ArzneimittelgroS8handlungen entbehrlich. Der zustindigen Be-
hérde wird jedoch die M8glichkelt gegeben, bei ernsten Versor-
gungsschwierigkeiten in Krisenzeitenmf§“79 AMG) die Dienstbe-
reitschaft anzuordnen. Geltende arbeitsrechtliche Bestimmungen
bleiben unberihrt.
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Zu § 9

Die Vorschriften Uber die amtliche Anerkennung als Voraussetzung
fiir die Betriebsaufnahme werden nur flir den Grofhandel mit Arz-
neimitteln getroffen, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen und nicht zum Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, weil in diesem Bereich
schwerwiegende MiBsténde festgestellt worden sind {(Vgl. Aus-
schuB-Bericht zum 1. Anderungsgesetz, BT-Drucksache 8 / 2221

s. 27) _ '

Die Anerkennung setzt die Zuverlissigkeit der nach § 2 Abs. 1
bestellten Person voraus; Zurlcknahme qnd'Widerruf richten sich
nach den'Vorschriften des Verwaltungsverfahrensgesetzes.

Vergleichbar gravierende VerstS8e gegen arzneimittelrechtliche
Bestimmungen sind im Bereich des GroBhandels mit Humanarzneimit-
teln nicht bekannt geworden, soO daB dort nach den bisherigen Er-
fahrungen auf die Einflthrung einer Gewerbezugangsbeschrinkung in
Form der amtlichen Anerkennung verzichtet werden kann.

Zun § 10

Zur Durchsetzung der Bestimmungen dieser_Verordnung reichen die
nach dem Arzneimittelgesetz mdglichen administrativen Mafnahmen
allein.nicht aus. Daher werden VerstdBe gegen wesentliche Rege-
-lungen mit BuBgeld bedroht.

Eine BuBgeldbewehrung flir die Verkehrsverbote nach § 4 Abs. 4
ergibt sich unmittelbar aus § 97 Abs. 2 Nr. 4 AMG,.
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Die Ubergangsbestimmunigen in's;llvsind;angamessen. Die Verordnung
beschreibt die Anforderungen an einen ordnungsgem#f geflhrten
ArzneimittelgroBhandelsbatrish; ihre Umsetzung innerhalb der vor-
gesehenen Frist ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit gebo-
ten. ' '

Hinsichtlich der amtlichen Anerkennung von beatehenden Betrieben,

die nach § 9 GroB8handel mit Tierarzneimitteln treiben, ist eine
angemessene UYbergangsfrist vorgesehen. . .

w . T S

§ 12 enthdlt die Ubliche Berlin-Klaugel.

M ’ T T I TSI LT

Die Verordnung soll am I. Januar 1988 ir Kraft treten,

Gleichzeiltig kann § 3 der Vercrdnung flber Rachwelispflichten flir -
Arzneimjittel, die zur Anwendung bel Tieren bestimmt sind, aufge-
hoben werden, da entsprechende Bestimmungen in dieser Verordnung

integriert wurden.



Bundesrat Prucksache 289/8? {BeschiuB)

25.09.87

Beschiuf

des Bundesrates

zur

Betriebsverordnung fiir Arzneimittelgrofhandelsbetriebe

Der Bundesrat hat in seiner 580. Sitzung am 25. September 1987
beschlossen, der Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes nach Magabe der sick aus der Anlage ergebenden Ande~

rungen zuzustimmen.

Afsinvertrizh: Venayg Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5302 Bonn 2
‘SSM (720-2046
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Anlage

Anderungen
der
Betriebsverordnung fir

ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

1. Zu den Eingangsworten

In den Eingangsworten sind im Text nach dem ersten
Spiegelstrich

die Worte "und fiir Arbeit und Sozialordnung"

durch die Worte ', fiir Arbeit und Sozialordnung und fir
Ernzhrung, Landwirtschaft und Forsten"

zu ersetzen.

Begriindung:

Notwendige Ergédnzung aufgrund von § 12
Abs. 2 AMG.




2. Zu § 1 Satz 2

In § 1 Satz 2 ist der Halbsatz "die GroBhandel mit Gasen
foir medizinische Zwecke und mit Beilwfissern treiben"
durch den Halbsatz "soweit sie GroBhandel mit Gasen fiir
medizinische Zwecke und mit Heilwldssern treiben” zu

ersetzen.

Begrindung:

Ledigiich der GroBhandel mit medizinischen
Gasen und mit Heilwidssern soll von dem
Geltungsbereich der Verordnung ausge-

nommen sein. Soweit Betriebe auch nit

anderen Arzneimittein GroBhandel treiben,
milssen sie, wie sich auch aus der Begriin- -
dung zu § 1 ergibt, insoweit der Verordnung !
unterworfen sein.

3. § 5 Abs. 2

In Absatz 2 ist folgender Satz anzufiigen:

nSitze 2 bis 4 gelten micht fAr Yorratsbehidltnisse, in
denen ordnungsgemil gekennzeichnete Fertigarzneimittel

gelagert werden."

Begriindung:

In der modernen Lagerhaitung des Arzneimittel-
groBhandels werden h#ufig offen einsehbare
Behiltnisse verwendet. 2usitzliche Aufschriften
auf den Vorratsbeh#ltnissen eriibrigen sich in
diesen FHillen, wenn das Arzneimittel selbst
durch seine Beschriftung deutlich erkennbar

ist.
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4, § 7 Abs. 1

In Absatz 1 sind in Satz 2 die Worte
"und der Herstellexr”
zu streichen.

Begriindung:

Im GroBhandel sind durchaus mehrere Zwischen-
handelsstufen normal, die sich gegenseitig den
Hersteller als erste Bezugsquelle aus verstind-
l1ichen Griinden nicht offenbaren. Diese plausib-
le Handlungsweise sollte nicht zwangsweise
geindert werden miissen.



