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Erlaubnis fiir den ArzneimittelgroBhandel
beantragen

> 4
Wenn Sie einen GroRhandel mit Humanarzneimitteln betreiben mdchten, bendtigen Sie
eine Erlaubnis der zustandigen Behorde. Naheres erfahren Sie hier.

Basisinformationen

Wenn Sie einen GroRhandel mit Humanarzneimitteln betreiben mdchten, bendtigen Sie
grundsatzlich vor dem Beginn lhrer Tatigkeit die Erlaubnis der zustandigen Behérde.

Als Humanarzneimittel sind Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes zu verstehen,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind.

Als Grof3handel mit Arzneimitteln gilt jeder berufs- oder gewerbsmafige Handel, der
Arzneimittel

o beschafft,
o lagert,

o abgibt oder
o ausfuhrt.

Die Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucherinnen und Verbraucher als Arztinnen
und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Tierarztinnen und Tierarzte oder Krankenhauser
gilt nicht als erlaubnispflichtiger Gro3handel, unterliegt aber gegebenenfalls der
Apothekenpflicht.

Eine Grol3handelserlaubnis kann Ihnen nur erteilt werden, wenn Sie bestimmte
personliche und sachliche Voraussetzungen erfullen. Insbesondere missen Sie eine
verantwortliche Person benennen, die zur Ausiibung der Téatigkeit die erforderliche
Sachkenntnis besitzt.

Die Erlaubnis gilt nur fur die jeweilige Betriebsstatte, sowie fir die Tatigkeiten und
Arzneimittel, fir die die Erlaubnis erteilt wird. Méchten Sie mehrere Betriebsstétten
betreiben, kdnnen Sie sich bei der zustandigen Behdrde dartiber informieren, ob fur jede
Betriebsstatte ein separater Antrag notig ist.

Wenn Sie eine GroRhandelserlaubnis beantragt haben, unterliegt Ihre Betriebsstatte der
Uberwachung durch die zustandige Behorde.

Seite 1 von 4



Voraussetzungen

o Sie mochten einen Grof3handel mit Arzneimitteln betreiben.

o |hre Einrichtung oder Ihr Betrieb ist bereits in der SPOR-Datenbank der europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) registriert. SPOR steht fir Substance, Product,
Organisation, Referentials.

Ablauf

o Sie kdnnen den Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Grol3handel mit
Arzneimitteln schriftlich oder elektronisch stellen.

o Wenn Sie den Antrag gestellt haben und alle Unterlagen vollstandig vorliegen, pruft
die zustandige Stelle, ob Sie alle Voraussetzungen erfillen.

o Wenn Sie alle Voraussetzungen erflllen, folgt die gesetzlich vorgeschriebene
Abnahmeinspektion der zustandigen Behorde. Nach Abschluss der Inspektion und
ggf. Beseitigung festgestellter Mangel erhalten Sie die beantragte Erlaubnis.

o Sie durfen mit der Tatigkeit erst beginnen, wenn Sie die Erlaubnis erhalten haben.

Weitere Hinweise

Sie benotigen keine Erlaubnis zum Grol3handel mit Arzneimitteln fur:

o den Verkehr von aufRerhalb von Apotheken freigegebenen Fertigarzneimitteln, die
= Heilwéasser und deren Salze in ihrem nattrlichen Mischungsverhaltnis oder ihre
Nachbildungen sind und
» im Reisegewerbe abgegeben werden dirfen.
o Tatigkeiten, die als Apotheke im Rahmen des tblichen Apothekenbetriebes
durchgefiihrt werden. Hierzu gehdren unter anderem:
= die Lieferung von Arzneimitteln an Arzte (Sprechstundenbedarf) oder
Krankenhéauser (Klinikversorgung) innerhalb Deutschlands.
= Retouren an den pharmazeutischen Grof3handel, Riicksendungen an den
GroRhandel im Rahmen einer regelmafigen Lagerbereinigung der Apotheke.
= der Bezug von Arzneimitteln im Rahmen von Einkaufsgemeinschaften.
= die Weitergabe von Arzneimitteln innerhalb eines Filialverbundes.

Zustandig fur Antrage auf Erlaubnis zum Grol3handel mit Tierarzneimitteln im Land
Bremen ist das Referat 32 der senatorischen Behorde fur Gesundheit, Frauen und
Verbraucherschutz (tierarzneimittel@gesundheit.bremen.de).

Bendétigte Unterlagen

o Beachten Sie im Zusammenhang mit den folgenden Informationen das Merkblatt fr
die Erteilung der Grof3handelserlaubnis unter ,Weitere Informationen®.

Mit dem Antrag auf eine Grol3handelserlaubnis mussen Sie:

= die bestimmte Betriebsstatte sowie die Tatigkeiten und die Arzneimittel
benennen, fur die die Erlaubnis erteilt werden soll
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= Nachweise dariiber vorlegen, dass Sie Uber geeignete und ausreichende
Raumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen verfigen fir:
= eine ordnungsgemalle Lagerung
= einen ordnungsgemal3en Vertrieb
= soweit vorgesehen, ein ordnungsgemales Umfullen, Abpacken und
Kennzeichnen von Arzneimitteln
= eine verantwortliche Person benennen, die die erforderliche Sachkenntnis besitzt
= eine Erklarung beiftigen, in der Sie sich verpflichten, die fir den
ordnungsgemalien Betrieb eines Grof3handels geltenden Regelungen
einzuhalten.

Zustandige Stellen

- Die Senatorin fiir Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz |
Referat 23 Pharmazie, Medizinprodukte und Umwelthygiene

= Faulenstral3e 9/15, 28195 Bremen

= Website

= Fir den Bereich Pharmazie: pharmazie@gesundheit.bremen.de, Fir den Bereich
Medizinprodukte: mp@gesundheit.boremen.de, Fur den Bereich Umwelthygiene:
umwelthygiene@gesundheit.bremen.de

Online Services

Vereinfachtes Onlineformular
Mit diesem Formular kbnnen Sie Antrdge und Nachweise zu einem bestehenden Antrag
hochladen. Aul3erdem kdnnen Sie Rickfragen zu Ihrem Antrag stellen.

Gebiuihren | Kosten

123,00 EUR bis 2.000,00 EUR GDP-Erlaubnis
522,00 EUR bis 10.440,00 EUR Abnahmeinspektion
Fristen & Bearbeitungsdauer

Welche Fristen sind zu beachten?

Sie durfen vor Erteilung der Erlaubnis nicht mit dem Grof3handel beginnen. Die zustandige
Behorde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis grundsatzlich
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen.
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https://www.service.bremen.de/die-senatorin-fuer-gesundheit-frauen-und-verbraucherschutz/die-senatorin-fuer-gesundheit-frauen-und-verbraucherschutz-referat-23-pharmazie-medizinprodukte-und-umwelthygiene-182053
https://www.gesundheit.bremen.de/gesundheit/arzneimittel-medizinprodukte-und-umwelthygiene-45543
mailto:F%C3%BCr%20den%20Bereich%20Pharmazie:%20pharmazie@gesundheit.bremen.de,%20F%C3%BCr%20den%20Bereich%20Medizinprodukte:%20mp@gesundheit.bremen.de,%20F%C3%BCr%20den%20Bereich%20Umwelthygiene:%20umwelthygiene@gesundheit.bremen.de
https://www.service.bremen.de/dienstleistungen/erlaubnis-fuer-den-arzneimittelgrosshandel-beantragen-183569?template=00_html_to_pdf_d&formpage=1

Wie lange dauert die Bearbeitung?

Die zustandige Behdorde trifft eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis grundsatzlich innerhalb einer Frist von 3 Monaten nach Vorliegen der
vollstandigen Unterlagen. Wenn die zustandige Behorde von Ihnen weitere Angaben zu
den Voraussetzungen nachfordert, setzt sie die genannte Frist so lange aus, bis die
erforderlichen Angaben vorliegen.

Rechtsgrundlagen

o § 52a Arzneimittelgesetz (AMG)
o § 4 Absatz 22 Arzneimittelgesetz (AMG)
o Gesundheits-Kostenverordnung (GesundKostV)

Weitere Informationen

o Merkblatt Antrag auf Erteilung der GroRhandelserlaubnis

Aktualisiert am 16.06.2026

Seite 4 von 4


https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__52a.html
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__4.html
https://www.transparenz.bremen.de/metainformationen/gesundheits-kostenverordnung-gesundkostv-vom-16-august-2002-181678?asl=bremen203_tpgesetz.c.55340.de&template=20_gp_ifg_meta_detail_d
https://www.buergerservice.bremen.de/sixcms/media.php/9/Merkblatt%20f%C3%BCr%20die%20Erteilung%20der%20Gro%C3%9Fhandelserlaubnis.pdf
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