Landesamt fir soziale Dienste
Schleswig-Holstein (LAsSD)

- Arzneimitteliberwachung -
Adolf-Westphal-Str. 4

24143 Kiel

Antrag auf Erteilung der Erlaubnis gem. § 52a Abs. 1 des Gesetzes uber den Verkehr
mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) zum Gr  of3handel mit Arzneimitteln i. S.

des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 AMG, Testsera oder  Testantigenen

Hiermit beantrage ich/wir die Erlaubnis zum Grol3handel fiir die hachfolgende Betriebsstétte:

Ort Datum Unterschrift(en)
(des/der zur Vertretung der juristischen Person

Berechtigten)

Gemal § 52 a AMG fuige/n ich/wir folgende Unterlagen  bei:

A. Personliche Unterlagen
1. Polizeiliches Fihrungszeugnis, Belegart O (wird direkt vom Bundeszentralregister an die

Behorde zugesandt, nicht alter als 3 Monate)
» des/der obenstehenden Unterzeichners/-in,
* der Verantwortlichen Person gem. § 2 Abs. 1 BetriebsVO-AMGrof3handel,

jeweils mit dem Hinweis: ,Betriebserlaubnis pharm. Grol3handel Fa. ..."

2. Benennung der Verantwortlichen Person gem. § 2 Abs. 1 BetriebsVO-AMGro3handel
(Anlage 1) unter Beifigung der Unterlagen zur Sachkenntnis (beglaubigte Kopien)

3. Schriftliche Erklarung des Antragsstellers (Anlage 2)
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B. Unterlagen zu den Raumlichkeiten

1. Kopie der aktuellen Grundrisszeichnung mit Kennzeichnung, wo die GrolRhandelsware
gelagert werden soll; besondere Hinweise sind erforderlich hinsichtlich der Lagerung von
Kihlware oder Betaubungsmitteln

C. Unterlagen / Informationen zum ArzneimittelgroBh  andel

1. Aktuelle beglaubigte Kopie des Handelsregisterauszuges

2. Tatigkeiten:

[ ] Handel: [ ] Beschaffung [ ] Lagerung [ ] Abgabe [ ] Export

[ ] Umfullen

[ ] Abpacken

[ ] Kennzeichnen

mit / von: [ ] Humanarzneimitteln [ ] Tierarzneimitteln

[ ] Blutprodukten [ ] Stoffeni.S.d. § 59¢c AMG
[ ] Impfstoffen
[ ] Testsera
[] Testantigenen
[ ] Betaubungsmitteln

3.Angabe Uber den zu erwarteten Umschlag an Packungen pro Jahr:

4. Angabe des Lieferanten- und Empfangerkreises (Namen oder Bezeichnung der Firmen
bzw. Apotheken, ggf. summarische Gruppenangabe)
Lieferanten: Empfanger:
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Anlage 1

(Firmenstempel)
Bestellung der Verantwortlichen Person gem. 8 2 Abs . 1 der Betriebsverordnung fir
Arzneimittelgrohandelsbetriebe
Hiermit bestelle/n ich/wir Frau/Hermn .. ... o e e
mit Wirkung vom..................... zur Verantwortlichen Person fir den Grol3handel mit

Arzneimitteln fur die folgende Betriebsstatte:

(StraRRe, Plz, Ort)

Ich/Wir habe/n die notwendigen organisatorischen Vorkehrungen getroffen, damit sieler

ihren/ seinen arzneimittelrechtlichen Verpflichtungen nachkommen kann.

Ort Datum Unterschrift(en)

Der 0. g. Bestellung zur Verantwortlichen Person stimme ich zu. Die meinen Aufgaben
zugrunde liegenden arzneimittelrechtlichen Bestimmungen sind mir bekannt.

Ich bestétige hiermit, dass ich die erforderliche Zeit und Arbeitskraft aufbringen kann sowie
dass mir die notwendigen Personal- und Sachmittel zur Verfigung stehen, um die mir

obliegenden arzneimittelrechtlichen Verpflichtungen erfiillen zu kénnen.

Ich erklare hiermit, dass gegen mich kein Strafverfahren anhangig ist.

Ort Datum Unterschrift
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Anlage 2

(Firmenstempel)

Erklarung des/der Antragsteller/s geméafld § 52a Abs. 1 Nr. 4 AMG zum Antrag auf

Erteilung einer Erlaubnis fur den Grol3handel mit Ar  zneimitteln

Hiermit verpflichte/n ich/wir, :

(Name/n, Vorname/n)

mich/uns, die fir den ordnungsgemalfen Betrieb eines Arzneimittelgro3handels geltenden
Regelungen (Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln — Arzneimittelgesetz — AMG,
Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroRhandelsbetriebe — BetriebsVO-AMGroRRhandel, EU-

Leitlinien fur die Gute Vertriebspraxis von Arzneimitteln (94/C 63/3)) einzuhalten.

Ich/wir erklare/n hiermit, dass gegen mich/uns kein/e Strafverfahren anhéangig ist/sind.

Datum Unterschrift(en)
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