LAsD SH — Antragsformular Versandhandel Stand 06.2011

Name und Anschrift des Ort, Datum, Tel.Nr.
Antragstellers

Landesamt flir soziale Dienste
Schleswig-Holstein

- Abt. Gesundheitsschutz -
Adolf-Westphal-Str. 4

24143 Kiel

Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis gem. 8 11 a des Gesetzes uber das Apo-
thekenwesen (Apothekengesetz - ApoG) vom 15.10.1980 (BGBI. | S. 1993), in
der derzeit gultigen Fassung, zum Versand von apothekenpflichtigen Arznei-
mitteln i. S. d. 8 43 Abs. 1 Satz 1 AMG

Ich, Inhaber/in der Erlaubnis zum Betrieb der

(Bezeichnung und Anschrift der Apotheke, fur die die Erlaubnis beantragt wird)
versichere rechtsverbindlich, dass folgende Anforderungen von mir erfillt werden:

1. Der Versand wird aus einer 6ffentlichen Apotheke zusatzlich zu dem ublichen
Apothekenbetrieb und den dafir geltenden Vorschriften erfolgen, soweit flr den
Versandhandel keine gesonderten Vorschriften bestehen. Der Versand wird ins-
besondere nach MaRRgabe des § 17 Abs. 2a Apothekenbetriebsordnung erfolgen.
Die ,Empfehlungen des Bundesministeriums fur Gesundheit und Soziale Siche-
rung zum Versandhandel und elektronischen Handel mit Arzneimitteln* vom
18.03.2004 werden beachtet.

2. Mit einem Qualitatssicherungssystem wird sichergestellt, dass

a) das zu versendende Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird,
dass seine Qualitat und Wirksamkeit erhalten bleibt,

b) das versandte Arzneimittel der Person ausgeliefert wird, die von dem Auftragge-
ber der Bestellung der Apotheke mitgeteilt wird. Diese Festlegung kann insbe-
sondere die Aushandigung an eine namentlich benannte nattrliche Person oder
einen benannten Personenkreis beinhalten,

c) die Patientin oder der Patient auf das Erfordernis hingewiesen wird, mit dem be-
handelnden Arzt Kontakt aufzunehmen, sofern Probleme bei der Medikation auf-
treten und

d) die Beratung durch pharmazeutisches Personal in deutscher Sprache erfolgen
wird.
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3. Es wird sichergestellt, dass

a) innerhalb von zwei Arbeitstagen nach Eingang der Bestellung das bestellte Arz-
neimittel versandt wird, soweit das Arzneimittel in dieser Zeit zur Verfiigung steht,
es sei denn, es wurde eine andere Absprache mit der Person getroffen, die das
Arzneimittel bestellt hat; soweit erkennbar ist, dass das bestellte Arzneimittel
nicht innerhalb der in Satz 1 genannten Frist versendet werden kann, ist der Be-
steller in geeigneter Weise davon zu unterrichten,

b) alle bestellten Arzneimittel geliefert werden, soweit sie im Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebracht werden dirfen und verfiigbar sind,

c) fur den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln ein geeignetes
System zur Meldung solcher Risiken durch Kunden, zur Information der Kunden
Uber solche Risiken und zu innerbetrieblichen Abwehrmal3hahmen zur Verfliigung
steht,

d) eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird,

e) ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten wird und

f) eine Transportversicherung abgeschlossen wird.

Im Falle des elektronischen Handels mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln gilt § 11a
Satz 1 ApoG mit der MalRgabe, dass die Apotheke auch Uber die daflir geeigneten
Einrichtungen und Gerate verfigen wird.

Anschrift der Apothekenbetriebsrdume, aus denen heraus der Arzneimittelversand
erfolgen soll:

Internet- und E-Mail-Adresse im Falle des elektronischen Handels mit Arzneimitteln:

(Ort / Datum) (Unterschrift Erlaubnisinhaber/in)

Erganzende Anmerkung:

Seit Inkrafttreten der 15. AMG-Novelle vom 23. Juli 2009 missen gemal § 43 Ab-
satz 1 Satz 3 AMG die Angaben U(ber die Ausstellung oder Anderung einer Erlaubnis
zum Versand von Arzneimitteln in die Datenbank nach 8 67 a AMG (Versandapothe-
kenregister des DIMDI) eingepflegt werden.

Hierflr ist das Ausfullen des anliegenden Datenerfassungsformulars erforderlich.

Seite 2 von 2



	Ort, Datum, TelNr: 
	Bezeichnung und Anschrift der Apotheke, für die die Erlaubnis beantragt wird: 
	erfolgen soll 1: 
	erfolgen soll 2: 
	Internet- und E-Mail-Adresse im Falle des elektronischen Handels mit Arzneimitteln 1: 
	Internet- und E-Mail-Adresse im Falle des elektronischen Handels mit Arzneimitteln 2: 
	Ort  Datum: 
	Name und Anschrift: 


