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Betriebsverordnung fir Arzneimittelgrof3handelsbetriebe

Datum: 10. November 1987

Fundstelle: BGBI | 1987, 2370

Textnachweis ab: 1. 1.1988
Anderungen aufgrund Einigvtr vgl. § 11
(+++ Stand: Zul etzt geédndert durch Art. 5 Gv. 10. 2.2005 | 234 +++)

AMGrHdIBetrV Eingangsformel

Auf G und

- des § 12 Abs. 1 Nr. 1 und 2 des Arzneinittel gesetzes vom 24. August 1976
(B&BI. | S. 2445, 2448), dessen Absatz 1 durch Artikel 1 des Cesetzes vom
16. August 1986 (BGBI. | S. 1296) geandert worden ist, wird im

Ei nvernehmen nmit den Bundesministern fur Wrtschaft, fur Arbeit und
Sozi al ordnung und fir Ern&hrung, Landwi rtschaft und Forsten und

- des 8 54 Abs. 1 bis 2a des Arzneinittel gesetzes, dessen Uberschrift sowe
Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Nr. 1 durch Artikel 1 des oben erwdhnten
Gesetzes vom 16. August 1986 und dessen Absatz 1 Satz 2 genall Artikel 1
der Dritten Zustandi gkeit sanpassungs- Verordnung vom 26. Novenber 1986
(BGBI. I S. 2089) geandert worden sind und dessen Absatz 2a durch Artikel
1 des Cesetzes vom 24. Februar 1983 (BGBI. | S. 169) eingefigt worden ist,
wird i mEi nvernehnen nit den Bundesmninistern fir Wrtschaft, fir Umelt,
Nat ur schut z und Reaktorsicherheit und fir Erndhrung, Landwi rtschaft und
Forsten

mt Zusti mung des Bundesrates verordnet:

AMGrHdIBetrV § 1 Anwendungsbereich

Di ese Verordnung findet Anwendung auf Betriebe wund E nrichtungen, soweit sie
Gr oBhandel mt Arzneimtteln treiben, soweit nicht nach 8§ 1 Abs. 2 der
Betri ebsverordnung fir pharnazeuti sche Unternehner deren Vorschriften Anwendung
finden. Die Verordnung gilt nicht fur Betriebe wund Einrichtungen, soweit sie
GroBhandel nit den in 8 51 Abs. 1 zweiter Hal bsatz des Arzneinittel gesetzes genannten
far den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegebenen Fertigarzneinitteln oder mt
Gasen fir nedi zi ni sche Zwecke treiben.

AMGrHdIBetrV § la Qualitatssicherungssystem

Betri ebe und Einrichtungen nissen die EU-Leitlinien fir die Gute Vertriebspraxis von
Arzneinitteln einhalten und hierfir ein funktionierendes Qualitatssicherungssystem
entsprechend Art und Unfang der durchgefihrten Tatigkeiten betrei ben, das die aktive
Beteiligung der Geschaftsfihrung vorsieht. Das Qualitatssicherungssystem nmuss
i nsbesondere gewahrl ei sten, dass Arzneimittel nur von hierfir berechtigten Betrieben
und Einrichtungen bezogen und nur an solche geliefert werden, die Qualitat der
Arzneinmttel auch wahrend Lagerung und Transport nicht nachteilig beeinflusst wrd,
Verwechsl ungen verni eden werden und ein ausreichendes System der Rickverfol gung
ei nschliellich der Durchfihrung eines Rickrufs besteht. Die nach 8 2 Abs. 1 bestellte
verantwortliche Person nuss insbesondere dafir Sorge tragen, dass Bezug und
Auslieferung der Arzneimttel gen@l? den 88 4a und 6 erfolgen und die schriftlichen
Ver f ahr ensbeschr ei bungen in regel maRi gen Abstanden gepruft, erforderlichenfalls an
den Stand von Wssenschaft und Techni k angepasst und befol gt werden.

AMGrHdIBetrV § 2 Personal

(1) Wer einen Arzneimttel groBhandel betreibt, hat fir jede Betriebsstatte nindestens
eine Person zu bestellen, die fir den ordnungsgeniflen Betrieb, insbhesondere fir die
Ei nhal tung der Vorschriften der 88 l1a, 4 bis 7c dieser Verordnung verantwortlich ist.

(2) Personal muf3 nmit ausreichender fachlicher Qualifikation und in ausreichender Zahl
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vor handen sein, um die Einhaltung der Vorschriften dieser Verordnung zu ernbglichen.
Es darf nur entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen beschaftigt +4rden
und ist Uber die beim Ungang mit Arzneinmtteln gebotene Sorgfalt regelnmalBig zu
unt er wei sen.

AMGrHdIBetrV § 3 Beschaffenheit, GréRe und Einrichtung der Betriebsraume

(1) Die Betriebsraume nissen nach Art, G 06Re, Zahl, Lage, Zustand und Einrichtung
ei nen ordnungsgenéafRen Betrieb des GroRBhandels nit Arzneimttel n gewahrl ei sten.

(2) Die Betriebsraune niissen geeignete klimatische Verhaltnisse aufweisen und sind
durch geei gnete MaRBnahnen vor dem Zutritt Unbefugter zu schitzen.

(3) Die verwendeten Cerate sollen leicht zu reinigen sein und niilssen instand gehal ten
wer den.

(4) Betriebsraume und deren Einrichtungen missen regel ma3i g gereini gt werden. Soweit
in Betriebsraunmen Arzneimttel ungefillt, abgepackt oder gekennzei chnet werden, soll
nach einem schriftlichen Hygi eneplan verfahren werden, in dem insbesondere fol gendes
festgel egt ist:
1. die Haufigkeit der MRBnahmnen,
2. di e durchzuf ihrenden Rei ni gungsverfahren und die zu verwendenden Ceréte

und Hilfsmttel,
3. die nmt der Aufsicht betrauten Personen.

AMGrHdIBetrV § 4 Umfullen, Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln

(1) Es dirfen nur solche Arzneimttel zum Zwecke der Abgabe ungefillt oder abgepackt
werden, deren erforderliche Qualitat festgestellt ist.

(2) Durch réaumniche oder zeitliche Trennung der einzel nen Arbeitsvorgange oder durch
andere geeignete techni sche oder organi satorische MalRnahnmen ist Vorsorge zu treffen,
dall ei ne gegenseitige nachteilige Beeinflussung der Arzneimttel sow e Verwechsl ungen
verm eden werden.

(3) Arzneimttel dirfen nur in Behadltnisse ungefullt oder abgepackt werden, die
gewahrl ei sten, dal die Qualitat nicht nehr als unvernei dbar beeintrachtigt wrd.

(4) Arzneinmttel, die zur Anwendung bei Menschen besti mmt und kei ne
Fertigarzneimttel sind, dirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre
Behal t ni sse und, soweit verwendet, die &uBeren Unmhil | ungen nach § 10 Abs. 1 Nr. 1, 2,
4, 8 und 9 des Arzneimttel gesetzes in gut |esbarer Schrift, in deutscher Sprache und
auf dauerhafte Wise gekennzeichnet sind. Zur Anwendung bei Tieren bestimte
Arzneinittel, die keine Fertigarzneinmttel sind, dirfen nur in den Verkehr gebracht
wer den, wenn di e Behdaltnisse und, soweit verwendet, die &uBeren Urhillungen mt den
Angaben nach den 88 10 und 11 des Arzneinittel gesetzes versehen sind.

AMGrHdIBetrV § 4a Bezug von Arzneimitteln

(1) Arzneimttel didrfen nur von Betrieben und Ei nrichtungen bezogen werden, die Uber
ei ne Erl aubnis gendss 8 13 oder 8§ 52a des Arzneinittel gesetzes verfigen. Arzneimttel
kénnen auch aus Betrieben und Einrichtungen, die uber eine Erlaubnis nach 8§ 52a des
Arzneinmittel gesetzes oder nach dem Gesetz uber das Apot hekenwesen verfigen, oder die
sonst zur Abgabe an den Endverbraucher berechtigt sind, zurickgenomen werden.

(2) Die Lieferungen sind bei der Annahne daraufhin zu Uberprifen, ob die Behéaltnisse
unbeschéadi gt sind, die Lieferung mt der Bestellung Ubereinstinmmt und der Lieferant
unt er Angabe der ausstell enden Behdrde und des Ausstellungsdatunms bestatigt hat, dass
er Uber die notwendi ge Erlaubnis verfugt.

AMGrHdIBetrV § 5 Lagerung

(1) Arzneimttel sind so zu lagern, dalR ihre Qualitat nicht nachteilig beeinfl ufdt
wird und Verwechslungen vermnieden werden. Die fur bestimte Arzneimttel
erforderliche Lagertenperatur ist durch Kihleinrichtungen oder sonstige MfRnahnen
si cherzustel | en. Lagerungshi nwei se sind zu beachten.

(2) Die Vorratshehaltnisse missen so beschaffen sein, daR die Qualitat des Inhalts
nicht beeintrachtigt wird. Sie missen nit deutlichen Aufschriften versehen sein, die
den Inhalt eindeutig bezeichnen. Soweit Bezei chnungen durch Rechtsverordnung nach 8§
10 Abs. 6 N. 1 des Arzneinittel gesetzes vorgeschrieben sind, sind diese zu
verwenden. Der Inhalt ist durch zuséatzliche Angaben zu kennzei chnen, soweit dies zur
Ver mei dung von Verwechslungen erforderlich ist. Satze 2 bis 4 gelten nicht fur
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Vor r at shehal t ni sse, in denen ordnungsgendl gekennzeichnete Fertigarzneinittel
gel agert werden.

(3) Gefalschte Arzneinmittel, die im Vertriebsnetz festgestellt werden, sow e andere
ni cht verkehrsféahige Arzneimttel sind bis zur Entschei dung Uber das weitere Vorgehen
getrennt von verkehrsféhigen Arzneimitteln und gesichert auf zubewahr en, um
Verwechsl ungen zu verneiden und einen unbefugten Zugriff zu verhindern. Sie missen
eindeutig als nicht zum Verkauf bestimte Arzneimttel gekennzeichnet werden. Uber
dafs Auftreten von Arzneimttel falschungen ist die zustandige Behorde unverziglich zu
i nform eren.

(4) Arzneimittel, die nicht verkehrsféhig sind, sind zu vernichten oder, soweit eine
Rickgabe an den Lieferanten vorgesehen ist, zuriuckzugeben.

AMGrHdIBetrV § 6 Auslieferung

(1) Soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes zugel assen ist, dirfen Lieferungen
von Arzneinmitteln nur an Betriebe und Einrichtungen erfol gen, die Uber eine Erlaubnis
nach 8 13 oder nach 8 52a des Arzneinittel gesetzes verfugen oder die zur Abgabe an
den Endver braucher befugt sind.

(2) Den Lieferungen sind ausreichende Unterl agen beizufigen, aus denen insbesondere
das Datum der Auslieferung, die Bezeichnung und Menge des Arzneimttels sow e Nane
und Anschrift des Lieferanten und des Enpféangers hervorgehen. Im Falle der Lieferung
an andere Betriebe und Einrichtungen, die Uber eine Erlaubnis nach § 52a des
Arzneinmittel gesetzes verfigen, nuss zusatzlich die Chargenbezei chnung des jeweiligen
Arzneinmittel s angegeben werden. Daruber hinaus nuss unter Angabe der ausstellenden
Behdrde und des Ausstellungsdatuns bestatigt werden, dass der Lieferant Uber eine
Erlaubnis gemdal § 52a des Arzneimttelgesetzes verfugt. Die Verpflichtung zur
zusat zl i chen Angabe der Chargenbezei chnung gilt auch

1. Dbei der Abgabe von Arzneinmtteln an pharmazeuti sche Unternehner,
Kr ankenhausapot heken und krankenhausver sorgende Apot heken fir die Zwecke
der Belieferung von Krankenhausern,

2. imFalle der Abgabe von Bl utzubereitungen, Sera aus nenschlichem Bl ut und
gent echni sch hergestellten Bl utbestandteilen, die fehlende
Bl ut bestandteil e ersetzen, auch bei Lieferung an Betriebe und
Ei nri chtungen zur Abgabe an den Endverbraucher sow e

3 bei Abgabe von zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimtteln.

(3) Wahrend des Transports der Arzneimttel ist bis zur Ubergabe in den
Ver ant wort ungsberei ch des Enpfangers dafir Sorge zu tragen, dass kein Unbefugter
Zugriff zu den Arzneimtteln hat wund die Qualita der Arzneimttel ni cht
beei ntréachtigt wird.

AMGrHdIBetrV 8§ 7 Dokumentation

(1) Uber jeden Bezug und jede Abgabe von Arzneimitteln sind Aufzeichnungen in Form
von Ei nkauf s-/ Ver kauf srechnungen, in rechnergestutzter Form oder in jeder sonstigen
Form zu fudhren, die die Angaben nach 8§ 6 Abs. 2 enthalten.

(1a) (weggefallen)

(2) Aufzeichnungen sind ferner zu fuhren Uber das Unfillen und das Abpacken von
Arzneinmtteln sowie (Uber die Ricknahne, Rickgabe oder das Vernichten von
Arzneinitteln, die nicht in den Verkehr gebracht werden durfen; dabei sind Angaben
Uber den Zeitpunkt sowie dber Art und Menge der Arzneimttel zu nachen. Die
Auf zei chnungen sind von der nach 8 2 Abs. 1 bestellten oder einer von ihr
beauftragten Person mit Nanenszei chen zu versehen.

(3) Die Aufzeichnungen nach den Absatzen 1 und 2 sowi e die Nachweise nach § 47 Abs.
1b des Arzneinittel gesetzes sind m ndestens funf Jahre nach der letzten Eintragung
auf zubewahren. Bei Bl utzubereitungen, Sera aus nenschlichem Blut und gentechnisch
hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen, sind die
Auf zei chnungen nach Absatz 1 mindestens dreilBig Jahre aufzubewahren oder zu
speichern. Sie sind zu vernichten oder zu |6schen, wenn die Aufbewahrung oder
Spei cherung nicht nehr erforderlich ist. Wrden die Aufzeichnungen |&anger als 30
Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu anonymisieren. Der urspringliche
Inhalt einer Ei ntragung darf weder mittels Durchstreichens noch auf andere Wise
unl eserlich gemacht werden. Es dirfen keine Veré&nderungen vorgenonmen werden, die
ni cht erkennen |assen, ob sie bei der urspringlichen Eintragung oder erst spéater
gemacht worden sind.
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(4) Bei der Aufbewahrung der Aufzeichnungen auf Datentragern mnuf3 insbesondere
sichergestellt sein, dal die Daten widhrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfugbar
sind und innerhal b einer angemessenen Frist |esbar gemacht werden kdénnen.

AMGrHdIBetrV § 7a Ruckrufplan, Ruckrufe von Arzneimitteln

(1) Wer einen Arzneimttel groBhandel betreibt, nul einen Rickrufplan bereithalten,
der die Durchfihrung jedes Rickrufes eines Arzneimttels gewdhrleistet, der nach
Angaben der zust andi gen Behorden oder des pharmazeuti schen Unternehmers erfol gt.

(2) Der Ruckrufplan und die hierzu erforderlichen organisatorischen Abl&ufe niissen
schriftlich festgelegt sein. Uber die Durchfdhrung von Rickrufen nilssen
Auf zei chnungen gefuhrt werden. 8§ 7 Abs. 3 gilt entsprechend.

AMGrHdIBetrV § 7b Riicknahme von Arzneimitteln

(1) Nimmt der Betreiber eines Arzneinmttel groBhandels gelieferte Arzneinmttel vom
Enpf &nger zuriuck, so sind diese bis zu einer Entscheidung Uber ihre weitere
Ver wendung getrennt von den zur Abgabe bestimmten Bestanden zu | agern.

(2) Handelt es sich bei den zurickgenonmenen Arzneimitteln nach Angaben des
Zur ickgebenden um nicht verkehrsfé&hige Arzneim ttel oder macht er keine Angaben zur
Ver kehr sf &hi gkeit, so sind diese als nicht verkehrsfahig kenntlich zu machen,
abzusondern und der Vernichtung zuzuf thren. Soweit eine Rickgabe an den
phar mazeuti schen Unternehnmer angeordnet oder nmit diesem vereinbart wirde, sind sie
nach entsprechender Kennzei chnung zuriickzugeben.

(3) Handelt es sich bei den zurickgenonmenen Arzneimitteln nach Angaben des
Zur ickgebenden um ver kehrsf &hige Arzneimttel, so sind sie vor der Entscheidung uber
i hre weitere Verwendung einer Prifung zu unterziehen. Die Arzneimittel dirfen nur in
di e zum Ver kauf bestimten Bestande w eder aufgenonmen werden, wenn

1. der Zurickgebende durch Geschéaftsunterl agen wi e Lieferscheine oder
Rechnungen bel egt, dall er sie vom Arzneinittel groBhandel bezogen hat,

2. der Zuriuckgebende schriftlich bestéatigt, dal sie seit der Lieferung
ordnungsgenald gel agert und gehandhabt wurden, insbesondere seinen
Ver ant wor t ungsberei ch ni cht verlassen haben

3. sie sich in den Oiginal behdl t ni ssen und i n ordnungsgemafen Zustand
bef i nden,

4. sie eine vertretbare Haltbarkeitsdauer haben

5. kei ne Angaben des pharnazeuti schen Unternehners oder der zustandi gen
Behorde Uber das Fehl en der Verkehrsfahi gkeit vorliegen,

6. keine sonstigen Anhal tspunkte fir eine fehlende Verkehrsfahi gkeit
bestehen. Dabei sind die Art des Arzneinittels, die erforderlichen
Lager ungsbedi ngungen und der seit der Auslieferung verstrichene Zeitraum
zu bericksichtigen. Dies gilt insbesondere fir Arzneimittel mit besonderen
Anf or derungen an di e Lagerungsbedi ngungen

(4 De Priafung und Entscheidung nach Absatz 3 nmul durch dafur besonders
ei ngewi esenes Personal erfolgen. Die Priufanweisung und die organi satori schen Abl aufe
sind schriftlich festzul egen.

AMGrHdIBetrV § 7c Selbstinspektion

(1) Um die Beachtung der Vorschriften dieser Verordnung sicherzustellen, niissen
regel mal3i g Sel bstinspekti onen durchgefihrt werden. Uber die Selbstinspektionen und
anschlieBend ergriffene MBnahmen missen Aufzeichnungen gefihrt und aufbewahrt
wer den.

(2) Die nach 8 2 Abs. 1 bestellte Person hat sich zu vergew ssern, dass Arzneinittel
nur von Lieferanten bezogen werden, die fir den Handel nmit Arzneinmitteln befugt sind.

AMGrHdIBetrV 8 8 Dienstbereitschaft in Krisenzeiten

D e zust andi ge Behor de kann die Di enst berei t schaft far
Arznei ni ttel groBhandel sbetri ebe anordnen, wenn und sol ange di e notwendi ge Belieferung
der Apotheken und tierarztlichen Hausapotheken mt Arzneimtteln sonst ernstlich
gef dhrdet wére. Die Anordnung ist zu befristen; sie kann verl &angert werden.
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AMGrHdIBetrV § 9
(weggefal | en)

AMGrHdIBetrV § 10 Ordnungswidrigkeiten
O dnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des Arzneinittel gesetzes handelt, wer
vorsatzlich oder fahrl assig
1. als Betreiber eines Arzneimttel groBBhandel s
a) entgegen 8§ 2 Abs. 1 eine verantwortliche Person nicht bestellt oder
b) (weggefallen)
2. als nach 8 2 Abs. 1 bestellte Person
a) entgegen § 4 Abs. 1 oder 3 Arzneimittel unfdllt oder abpackt,
b) entgegen § 4a Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel von Betrieben und
Ei nri chtungen bezi eht, die nicht Uber eine Erlaubnis verfilgen
c) entgegen 8 5 Abs. 1 Arzneimttel nicht in der vorgeschriebenen Wi se
| agert,
d) entgegen § 5 Abs. 3 Satz 1 Arzneinmittel nicht in der vorgeschriebenen
Wei se auf bewahrt,
e) entgegen § 5 Abs. 3 Satz 2 Arzneimittel nicht kennzeichnet,
f) entgegen 8 5 Abs. 3 Satz 3 die zustandi ge Behdrde ni cht oder nicht
rechtzeitig informert,
g) entgegen 8§ 6 Abs. 2 den Lieferungen keine Unterlagen oder Unterl agen
mt nicht richtigen oder nicht voll standi gen Angaben bei f lgt,
h) entgegen § 7 Abs. 1 oder Abs. 2 Satz 1 Aufzeichnungen nicht, nicht
richtig oder nicht vollstandig fahrt,
i) Aufzei chnungen oder Nachwei se nicht entsprechend 8 7 Abs. 3 Satz 1
oder 2, auch in Verbindung mt § 7a Abs. 2 Satz 3, aufbewahrt oder
j) entgegen 8 7 Abs. 3 Satz 5 oder 6, jeweils auch in Verbindung mt § 7a
Abs. 2 Satz 3 Aufzeichnungen oder Nachwei se unl eserlich nacht oder
Ver &nder ungen vor ni nmt .

AMGrHdIBetrV § 11 Ubergangsbestimmungen

(1) Arzneimittel, die vor dem Inkrafttreten di eser Verordnung nicht den Vorschriften
di eser Verordnung entsprechend ungeflllt, abgepackt oder gekennzeichnet wurden
durfen noch bis zum 31. Dezenber 1988 in den Verkehr gebracht werden.

(2) Betriebsraunme und Einrichtungen missen spatestens am 31. Dezenber 1988 den
Vorschriften dieser Verordnung entsprechen. Die zustéandige Behdrde kann dariber
hi naus befristete Ausnahmen zul assen, wenn ein w chtiger Gund vorliegt.

(3) Wer bei Inkrafttreten dieser Verordnung einen G oBBhandel nit Arzneinmitteln im
Sinne des 8 9 Abs. 1 betreibt, dem gilt die antliche Anerkennung im Sinne des § 9
vorlaufig als erteilt. Die vorlaufige antliche Anerkennung erlischt,

1. wenn nicht bis zum 30. Juni 1988 die Erteilung einer endgliltigen antlichen
Aner kennung beantragt wrd,

2. imFalle rechtzeitiger Antragstellung nmit Eintritt der Unanfechtbarkeit
der Entschei dung uUber den Antrag.

(4) Arzneinmttel, die in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten GCebi et
nicht den Vorschriften dieser Verordnung entsprechend ungefullt, abgepackt oder
gekennzei chnet werden, durfen dort noch bis zum 31. Dezenber 1991 in den Verkehr
gebracht werden.

(5) Betriebsrdaunme und Einrichtungen in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet missen spatestens am 31. Dezenber 1992 den Vorschriften dieser
Verordnung entsprechen. Die zustandige Behdérde kann daridber hinaus befristete
Ausnahnen zul assen, wenn ein wichtiger Grund vorliegt.

(6) Wer bei Wrksamnerden des Beitritts in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Cebi et einen G ofhandel nmit Arzneimtteln im Sinne des 8§ 9 Abs. 1 betreibt,
dem gilt die amliche Anerkennung im Sinne des 8§ 9 vorlaufig als erteilt. De
vor| aufige antliche Anerkennung erlischt, wenn nicht bis zum 30. Juni 1991 die
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Erteilung einer endgultigen antlichen Anerkennung beantragt wird und, im Falle
rechtzeitiger Antragstellung, mit Eintritt der Unanfechtbarkeit der Entscheidung Uber
den Antrag.

AMGrHdIBetrV § 12

AMGrHdIBetrV § 13 Inkrafttreten
Di ese Verordnung tritt am 1. Januar 1988 in Kraft.

AMGrHdIBetrV SchluR3formel
Der Bundesmi nister fur Jugend, Fanmilie, Frauen und CGesundheit
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