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Erlaubnis fiir den ArzneimittelgroBhandel
beantragen

> 4
Wenn Sie einen GroRhandel mit Humanarzneimitteln betreiben mdchten, bendtigen Sie
vor Aufnahme der Tatigkeit die Erlaubnis der zustandigen Behorde.

Basisinformationen

Wenn Sie einen GroRhandel mit Humanarzneimitteln betreiben mdchten, bendtigen Sie
vor Aufnahme der Tatigkeit die Erlaubnis der zustandigen Behorde.

Unter den Begriff ,Arzneimittel” fallen nicht nur die Préparate, die in der Apotheke erhéaltlich
sind oder vom Arzt verabreicht werden, wie Tabletten, Kapseln, Salben, Cremes, Husten-
Safte, Tropfen, Impfstoffe und Infusionslésungen, sondern auch Produkte, die auf den
ersten Blick nicht als Arzneimittel erkannt werden.

Das Arzneimittelgesetz gilt zum Beispiel auch fir medizinische Gase, bio- und
gentechnologisch hergestellte Wirkstoffe, Blut und Blutprodukte, radioaktive Arzneimittel,
Gewebe und Gewebezubereitungen wie Knochen, Gefalie und Augenhornhéaute.

Eine Grol3handelserlaubnis kann Ihnen nur dann erteilt werden, wenn Sie bestimmte
personelle und sachliche Voraussetzungen erfiillen. Zudem missen Sie eine
verantwortliche Person anzeigen und die in 8§ 52a AMG genannten Unterlagen dem Antrag
beiftigen.

Die Erlaubnis wird grundsatzlich betriebsstattenbezogen erteilt. Bei mehreren
Betriebsstéatten, die sich im Zustandigkeitsbereich verschiedener Uberwachungsbehorden
befinden, ist fir jede Betriebsstatte ein separates Erlaubnisverfahren durch die jeweils fur
die Betriebsstatte zustandige Behérde durchzufuhren.

Wenn Sie eine entsprechende Erlaubnis beantragt haben, wird Ihre Firma oder lhre
Einrichtung in regelmaRigen Abstanden und aus besonderen Anlassen, beispielsweise bei
Anderung der Erlaubnis oder Bedenken gegen die Arzneimittelsicherheit, von der
zustandigen Behorde inspiziert.
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Die Besichtigung Ihres Betriebs bzw. Ihrer Einrichtung gem. 8§ 64 AMG ist
gebuhrenpflichtig.

Voraussetzungen

Die Voraussetzungen ergeben sich aus § 52a AMG. Mit dem Antrag hat die
antragstellende Person:

o die bestimmte Betriebsstatte sowie die Tatigkeiten und die Arzneimittel zu benennen,
fur die die Erlaubnis erteilt werden soll,

o Nachweise dariiber vorzulegen, dass sie Uber geeignete und ausreichende
Raumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen verfugt, um eine ordnungsgemalie
Lagerung und einen ordnungsgemalen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein
ordnungsgemales Umflllen, Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln zu
gewahrleisten,

o eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausiibung der Téatigkeit
erforderliche Sachkenntnis besitzt, und

o eine Erklarung beizuflgen, in der sie sich schriftlich verpflichtet, die fir den
ordnungsgemalen Betrieb eines Grol3handels geltenden Regelungen einzuhalten.

Ablauf

Sie kdnnen den Antrag auf Erteilung einer Grol3handelserlaubnis gem. § 52a AMG
schriftlich oder elektronisch stellen.

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

Wenn Sie alle Voraussetzungen erflillen, folgt die gesetzlich vorgeschriebene
Abnahmeinspektion der zustandigen Behorde. Im Anschluss erhalten Sie die beantragte
Erlaubnis.

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

Ausgenommen von der Erlaubnispflicht sind die fir den Verkehr aul3erhalb der Apotheken
freigegebenen Fertigarzneimittel, die im Reisegewerbe abgegeben werden durfen (vgl. 8
52a Abs. 1 Arzneimittelgesetz).

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.oremen.de).
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Nach § 52 a Abs. 7 AMG ist fur Grol3handelstatigkeiten, die im Rahmen des tblichen
Apothekenbetriebes durchgefihrt werden, keine Erlaubnis erforderlich. Hierzu gehéren
u.a.:

o die Lieferung von Arzneimitteln an Arzte (Sprechstundenbedarf) oder Krankenh&user
(Klinikversorgung nach 8§ 14 ApoG) innerhalb Deutschlands,

o Retouren an den pharmazeutischen Grof3handel, Riicksendungen an den Grof3handel
im Rahmen einer regelmaRigen Lagerbereinigung der Apotheke,

o der Bezug von Arzneimitteln im Rahmen von Einkaufsgemeinschaften
und

o die Weitergabe von Arzneimitteln innerhalb eines Filialverbundes.

Bendétigte Unterlagen

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

Antrag:

= Formloser Antrag mit Nennung von Name, Adresse, Telefonnummer, Email, der
antragstellenden Person

= Auszug Uber die Eintragung der Firma in das Handelsregister (nicht alter als 3
Monate)

Betriebsstéatte:

= Genaue Bezeichnung der Betriebsstatte mit StralRe, Hausnummer, fur die die
Erlaubnis
erteilt werden soll, sowie Angabe
= des Unternehmenssitzes
= der Lagerstatte (sofern abweichend)
= Vorlage von Grundrissen der Raume in elektronischer Form, in denen
Arzneimittel
gelagert und vertrieben werden. Die Grundrisse sollen in der Regel im Mal3stab
1:100
vorgelegt werden und mit der Bezeichnung der Betriebsrdume sowie m?2 -
Angabe
versehen sein. Ferner mussen wesentliche Einrichtungsgegenstande sowie die
einzelnen
Lagerbereiche (Quarantanelager, Gesperrt-Lager) eingezeichnet sein.

Personal:

= Organigramm

= Polizeiliches Fuhrungszeugnis der antragstellenden Person der Belegart O
zur Vorlage bei einer Behorde (nicht alter als 3 Monate). Bitte unter Angabe des
Verwendungszwecks ,Grol3handelserlaubnis®.

= Nennung der verantwortlichen Person gem. § 52a (2) Nr. 3. Arzneimittelgesetz
(AMG) mit den folgenden Angaben: Geburtsdatum, Geburtsort, Anschrift des
derzeitigen
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Wohnsitzes, direkte Durchwabhl, unter der die verantwortliche Person erreichbar
ist.

= Nachweis der Qualifikation der Verantwortlichen Person: Lebenslauf,
Abschlusszeugnis, Diplom, Staatsexamen, 0.a. anhand beglaubigter Kopie

= Polizeiliches Fuihrungszeugnis der verantwortlichen Person (Belegart O zur
Vorlage bei einer Behoérde, nicht alter als 3 Monate) Bitte unter Angabe des
Verwendungszwecks ,Grol3handelserlaubnis®.

Tatigkeiten:

Angabe Uber die Art der gehandelten Arzneimittel, Angaben zu Arzneimitteln mit
besonderen Anforderungen

Angabe, ob Arzneimittel abgepackt, umgefillt oder gekennzeichnet werden
Angabe, ob Arztemuster gelagert und versandt werden.

Liste der Lieferanten

Liste der zu beliefernden Unternehmen

Angaben zum betriebenen Qualitdtssicherungssystem gem. § 1a AM-HandelsV:

= Inhaltsverzeichnis des Qualitatssicherungssystems
= Verfahrensanweisungen

Erkldrungen:

= Formlose Erklarung der antragstellenden Person,
= in der sie sich verpflichtet, die fir den ordnungsgemaéalfien Betrieb des
GroRRhandels geltenden Regelungen zu beachten und einzuhalten
= dass aktuell kein Strafverfahren gegen sie vorliegt
= Formlose Erklarung der verantwortlichen Person,
= dass sie der zustandigen Uberwachungsbehdrde unverziiglich mitteilen wird,
wenn sich Anderungen beziiglich inrer Funktion als verantwortliche Person
ergeben (veranderter Verantwortungsbereich, Ausscheiden aus dem
GroRhandelsbetrieb)
= dass aktuell kein Strafverfahren gegen sie vorliegt
» dass sie die erforderliche Zeit und Arbeitskraft aufbringen kann sowie dass
ihr die notwendigen Personal- und Sachmittel zur Verfigung stehen, um die
ihr obliegenden arzneimittelrechtlichen Verpflichtungen erfillen zu kénnen

Weitere Unterlagen werden bei Bedarf angefordert

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.oremen.de, Fur den Bereich Umwelthygiene:
umwelthygiene@gesundheit.bremen.de
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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

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.

Gebiihren | Kosten

Bitte beachten Sie, dass die Erteilung der Erlaubnis gemanR Ziffer 501.13 der aktuellen
bremischen Gesundheitskosten-Verordnung gebuhrenpflichtig ist.

Fristen & Bearbeitungsdauer

Welche Fristen sind zu beachten?

Sie durfen vor Erteilung der Erlaubnis nicht mit dem Gro3handel beginnen. Die zustandige
Behorde hat eine Entscheidung tber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis grundsatzlich
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen.

Wie lange dauert die Bearbeitung?

Sind die Unterlagen vollstandig, wird Ihr Antrag zeitnah bearbeitet.

Rechtsgrundlagen

o 8§ 52a Arzneimittelgesetz (AMG)

Weitere Informationen

o Merkblatt Antrag auf Erteilung der Grof3handelserlaubnis

Aktualisiert am 22.05.2026
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https://www.service.bremen.de/dienstleistungen/erlaubnis-fuer-den-arzneimittelgrosshandel-beantragen-183569?template=00_html_to_pdf_d&formpage=1
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__52a.html
https://www.buergerservice.bremen.de/sixcms/media.php/9/Merkblatt%20f%C3%BCr%20die%20Erteilung%20der%20Gro%C3%9Fhandelserlaubnis.pdf
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